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1.-ESTADIOS DE DISPONIBILIDAD PARA CESE DEL HABITO

Existen cinco estadios de cese del habito: precontemplacion, contemplacion,
preparacion, accién y mantenimiento, ya descritos previamente (Prochaska y Di
Clemente, 1983; Prohaska et al. 1985). Estos estadios pueden darse varias veces en
el mismo fumador ya que habitualmente se producen recaidas y varios intentos para
volver adgar € tabaco de forma repetida, incluso muchos de ellos lo han intentado
varias veces antes de poder dgarlo. Diferentes influencias son més o menos
importantes dependiendo del estadio en que se produzcan, por gemplo, una
informacion adecuada puede ser muy importante en € estadio de precontemplacion,
mientras que consgos especificos sobre como dgarlo pueden tener mayor

importanciadurante € estadio de accion.

Dgjar € tabaco es un proceso dindmico, no una accion puntua. Hay que subrayar
que durante este proceso € comportamiento individual puede cambiar, y muchas
veces se trata de una secuencia de estadios que juegan su propio papel. Sin embargo,
los factores sociales y ambientales también influyen en € desarrollo de estas fases.
Por tanto, en este proceso dinamico intervienen tanto factores internos del propio

individuo como factores externos ambientales.

La importancia de la clasificacion de los individuos seguin € estadio de motivacion
en una unidad de deshabituacion tabaquica reside en que probablemente sea uno de
los factores que inciden de forma mas relevante en la probabilidad de éxito en un
proceso de deshabituacion. Algunos autores establecen como criterio de inclusion en
sus estudios la presencia de un nivel de motivacion elevado en los sujetos que van a
iniciar e tratamiento sustitutivo con nicotina (Fiore et al. 1994; Gourlay et al. 1994;
Kenford et al. 1994; Russell et al. 1993). Sin embargo, al ser una clasificacion
basada en criterios subjetivos del propio paciente puede ser conveniente estratificar a
los sujetos segin su nivel de motivacion y posteriormente en la fase de andlisis de
los resultados introducir el nivel de motivacion como variable control.

99
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2-METODOS PARA LA VALORACION DE LA DEPENDENCIA
TABAQUICA

La nicotina cumple los criterios por los que se considera que una droga produce
dependencia seguin las definiciones presentadas por € Surgeon Generd, la World
Health Organization y el DSMD-I11 (Tabla4.1).

El status de fumador se determina mediante entrevista del individuo o cuestionarios
y determinaciones bioquimicas. La entrevista es d méodo més comun, mas barato y
mas sencillo para determinar € estado del fumador en estudios epidemiol 6gicos
(Frederiksen, Martin, Webster 1979; Pechacek, Fos et a. 1984). Sin embargo, puede
infraestimar la cantidad de cigarrillos fumados debido a que los individuos
frecuentemente tienden a infrareferir e ndimero de cigarrillos fumados (Haey y
Hoffman 1985; Marsh et al. 1988; Warner 1978), las mediciones bioquimicas
pueden aumentar la validez de dichas entrevistas. La validacion del comportamiento
referido por e fumador se realiza mediante la obtencion de mediciones biolégicas.

El humo dd tabaco es una mezcla de e ementos quimicos, algunos de los cuaes
estén presentes en la hoja dd tabaco y otros se producen como resultado de las
reacciones quimicas durante € proceso de secado o durante la combustion. Tres
componentes quimicos del tabaco, monoxido de carbono (CO), cianida de hidrogeno
(HCN) y lanicotina pasan através dd filtro de los cigarrillos y estén presentes en €
humo inhalado en concentraciones suficientes para ser absorbidos y detectados en
personas que fuman. Estos compuestos son medibles en su forma habitua o en sus
productos metabdlicos.

La exposicion d CO puede sar determinada en sangre a través de la
carboxihemoglobina (COHb) o como CO en € aire aveolar espirado. Otros métodos
determinan la cantidad de cotinina (primer metabolito de la nicotind) en sangre,

orinao sdiva
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Tabla 4.1.- Criterios de dependenciaala nicotina

Surgeon General

Criterios principaes

Uso compulsivo o atamente controlado
Efectos psicoactivos

Comportamiento reforzado por su uso

Criterios secundarios

Comportamiento adictivo que incluye frecuentemente:

Patrones estereotipicos de uso

Uso apesar de sus efectos adversos

Recaidatras |a abstinencia

Deseo recurrente por ladroga

L as drogas que producen dependencia frecuentemente dan lugar a:
Tolerancia

Dependenciafisica

Efectos agradables (euforia)

World Health Organization

Un patrén de comportamiento en el cual la utilizacion de una droga psicoactiva presenta una
prioridad importante sobre otros comportamientos gque previamente presentaban una valor
superior

Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, Revised Third Edition

Cudquierade lastres caracteristicas siguientes:

Una sustancia tomada en grandes cantidades o durante un periodo de tiempo superior a que
pretende la persona

Deseo persistente 0 uno 0 més intentos sin éxito paraerradicar o disminuir su uso

Un tiempo prolongado perdido en actividades necesarias para conseguir la sustancia, tomar la
sustancia o recuperarse de sus efectos

I ntoxicaciones frecuentes o sintomas de abstinencia cuando se tienen que cumplir obligaciones en
el trabgjo, colegio, o casa o cuando la utilizacion de la sustancia presenta un peligro fisico
Reduccion o eiminacion importante de las actividades socides, ocupacionaes, 0 recredtivas
debido al abuso delasustancia

Utilizaciébn mantenida de la sustancia a pesar del conocimiento de los problemas socides,
psicol &g cos o fisicos causados 0 exacerbados por e uso de la sustancia.
Tolerancia marcada: necesidad de cantidades mayores de la sustancia para a canzar intoxicacion o
el efecto deseado, o disminucidn importante de su efecto cuando se continda utilizando la misma
cantidad

Sintomas de abstinencia caracteristicos

La sustancia se toma frecuentemente para evitar o adiviar los sintomas de abstinencia
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2.1.- Test de Fagerstrom

La escala de Fagerstrom es la escala mas frecuentemente utilizada para valorar la
dependencia (Fagerstrom 1978). Consiste en una serie de items que se refieren al
comportamiento dependiente del tabaco. La puntuacion total predice los posibles
problemas de abstinencia que puede tener la persona que deja de fumar (Fagerstrom
1980). Si la puntuacion de dependencia es superior a 6 (Fagerstrom et al. 1991) esta
indicado iniciar € tratamiento con sustitutos de nicotina. En € apartado de material y
métodos se describe las caracteristicas ddl test y sus puntuaciones. Otra medida que
puede predecir la dificultad o severidad del sindrome de abstinencia es la dificultad

que ha presentado en anteriores intentos (Hughes y Hatsukami 1986).

2.2.- CO espirado

Los niveles de CO espirado, como medida de la exposicion a humo del cigarrillo,
se ha utilizado ampliamente en diferentes estudios para confirmar o vaidar la
abstinencia comunicada por los sujetos (Jorenby et a. 1995, Joseph et al. 1996,
Transdermal Nicotine Study Group 1991, Fiore et a. 1994, Kortnitzer et a. 1995).
El nived de CO espirado tiene un buen grado de correlacion con e nivel de
carboxihemoglobina en sangre y con & nuimero de cigarrillos fumados a dia. Se
introdujo este método en la UDT para validar lo referenciado por los pacientes
determinando en cada visitad nivel de CO espirado.

Se €igi6 d aparato Bedfort EC-50 por ser un instrumento peguefio que podia ser
llevado de una consulta a otra. Produce una lectura digital en menos de 1 minuto
que puede ser leida también por € propio individuo.

Ademés del objetivo principal que es la validacion, tiene un objetivo secundario e
inmediato que es la confrontacién del individuo con e tabaco como un dafio a la
salud, produciendo a mismo tiempo motivacién y refuerzo para las personas que
intentan degjar € tabaco debido a que observan un importante descenso del nivel de
CO trasla determinacion basal.
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3.- ESTUDIOS LONGITUDINALES

L as consecuencias debidas a cese del habito tabaquico se han estudiado utilizando
diferentes disefios epidemioldgicos. estudios ecoldgicos, estudios transversales,
estudios caso-control, estudios de cohortes y ensayos clinicos. Cada disefio presenta
sus ventgjas e inconvenientes. (Kleinbaum, Kupper, Morgenstern 1982). Ademas,
cada tipo de disefio esta sujeto a tres tipos de sesgo: sesgos de seleccion, sesgos de
informacion y sesgos de confusién (Rothman, Greenland 1998). Los estudios de
cohortes han demostrado la evidencia existente entre € cese del hébito tabaquico y la
mortaidad, la asociacion entre e tabaco y € cancer deriva de estudios de caso-
control y estudios de cohortes, y la informacion a cerca de la morbilidad y
mortalidad respiratoriay € tabaco se basa principamente en estudios de cohortes 'y

transversales.

Los estudios longitudinales estudian un proceso para determinar o investigar
cambios que se puedan producir a lo largo del tiempo. Generamente, un estudio
longitudinal requiere un seguimiento de los pacientes, documentacion sobre los
procesos que van sucediendo y € andlisis de una serie de variables.

Los estudios longitudinales se utilizan principamente para medir € riesgo y para
estudiar las causas de una determinada enfermedad (Rothman, Greenland 1998),
existiendo varios términos que han sido utilizados para denominar este tipo de
disefio como prospectivos, de incidencia, o de seguimiento. Se trata de un disefio en
el que la informacion a cerca del factor de estudio se sabe desde € principio del
periodo de seguimiento en todos los pacientes. La poblacién a riesgo de presentar o
desarrollar la variable resultado es seguida durante un periodo de tiempo. Dichos
estudios se utilizan para estudiar sucesos relativamente frecuentes, por tanto obtienen
unos resultados de mayor sensibilidad y especificidad a evaluar € status del
fumador a lo largo del tiempo, especialmente s durante €l seguimiento se reaizan
varias evaluaciones. Determinando e estado del individuo a lo largo de sucesivos
controles y realizando determinaciones bioguimicas se puede aumentar |a fiabilidad

y validez de los resultados.
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Los estudios longitudina es se dividen, segin s 10s objetos a estudio se seleccionan
en base alas variables exposicion o las variables resultado en estudios de cohortes o
prospectivos y en estudios de casos y controles, respectivamente. La diferencia entre
ambos tipos de estudios longitudinales obedece a la secuencia en la que se produce
los hechos estudiados. Esqueméaticamente € disefio de un estudio de cohortes
consiste en € estudio de dos grupos de sujetos, los expuestos y 10s no expuestos,
teniendo en cuenta que ambos grupos son comparables respecto a cuaquier factor

gue no sea lavariable de exposicion.

No es e propésito de este apartado hacer una descripcidn exhaustiva del disefio,
sesgos y andlisis de este tipo de disefio, existiendo para e€llo excelentes textos de

consulta (Kleinbaum, Kupper, Morgenstern 1982; Rothman, Greenland 1998).

En los estudios no experimentales u observacionaes (Kleinbaum, Kupper,
Morgenstern 1982), € investigador se limita a observar y estudiar 1o que estad
ocurriendo de una forma natural, es decir, sin intervenir ni manipular la historia
natural de la enfermedad de estudio. Existen una serie de estudios observacionales,
llamados exploratorios, que son utilizados en las primeras fases de una investigacion
y Sirven para generar hipotesis etiol 6gicas. Dentro de esta categoria se incluyen las
series de casos clinicos, los estudios ecolégicos y los estudios de mortaidad

proporciona.

Unahipdtesis concerniente a una asociacion causal debe ser verificada mediante un
estudio analitico, existiendo tres aproximaciones digtintas a la investigacion causal:
los estudios prospectivos o de cohortes, los estudios de casos y controles y 1os
estudios de prevalencia (Kelsey, 1986). Estos tres tipos de disefio difieren en la
secuencia en gque se observa la exposicion y la enfermedad (Kleinbaum, Kupper,
Morgenstern 1982). En un estudio de prevalencia ambas variables, exposiciéon y
enfermedad/no enfermedad, son medidas @ mismo tiempo, en cambio en los
estudios de casos y controles se empieza midiendo € estado de enfermedad,
estudiando entonces de una manera retrospectiva la existencia o no de anteriores

exposiciones. En un estudio de cohortes se empieza midiendo la exposicion,
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siguiendo posteriormente a este grupo de sujetos a lo largo de un periodo de tiempo
para comprobar cual de ellos desarrolla o no una determinada enfermedad.

Prescindiendo de la secuencia de observaciones en un estudio anditico la
observacién de una asociacion exposicion-enfermedad no necesariamente va a
implicar una relacion causal (Szkelo, 1987), ya que a pesar de excluir € azar y los
errores sistematicos conocidos es posible que factores desconocidos influyan en esta

relacion.

Ladecisién de redizar un cierto tipo de disefio epidemiol dgico viene precedida por
las caracteristicas de la enfermedad y la exposicién que queramos estudiar, del
estado actual de conocimientos sobre la hipotesis etioldgica que nos planteamos, de

los objetivos inmediatos del estudio y de los recursos disponibles.

La primera fase de un estudio longitudinal consiste en definir e estado de
exposicion. En este caso laexposicion corresponde a comportamiento del fumador.
En un estudio sobre € cese del hébito tabaquico, los sesgos de seleccion pueden
modificar los resultados del estudio s 1os sujetos perdidos tienen una probabilidad
diferente de beneficiarse del programa de deshabituacion por alguna caracteristica en
concreto que no presentan los individuos que permanecen en € estudio (Greenland,
1977). La proporcién de sujetos perdidos es un indice del potencial sesgo de
seleccion. En un estudio longitudinal sobre cese del hébito tabaguico, se pueden
producir clasificaciones erréneas s la clasificacion del status del fumador se basa en
una sola medicion. Algunos ex fumadores disminuyen la cantidad de tabaco y
algunos fumadores habituales degjan de fumar. El error aumenta con la duracion del
seguimiento. La clasificacion erronea tendera ainfraestimar los efectos producidos d
dgar e tabaco porque los que recaen se convierten en fumadores habituales que no
experimentaran los efectos beneficiosos atribuibles a cese del hébito. Las
mediciones repetidas del estado del fumador durante € seguimiento disminuyen
estos errores debidos a cambio del status de fumador durante € seguimiento junto a
las mediciones de validacion.
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Un estudio longitudinal produce muy pocos errores de clasificacion durante las
fases iniciadles ddl estudio pero a medida que se prolonga € seguimiento aumentan
de forma importante debido a los multiples cambios de status de los sujetos. Sin
embargo dichos errores pueden disminuirse aumentando € nimero de controles y

manteniéndol os de formaregular.

Un estudio epidemiol égico longitudina tiene ciertas ventgjas e inconvenientes. La
principa ventgja es que € factor de estudio puede observarse a inicio de
seguimiento en cada sujeto. De esta forma, € investigador puede concluir de forma
bastante clara que la causa que presenta la hipétesis precede ala aparicion del suceso
a estudio y que la variable resultado no afectd a proceso de seleccion de los
individuos. En otras palabras, los estudios longitudinales dificilmente pueden
producir sesgos de sdleccion como los que se observan en otros estudios

epidemiol égicos.

Las limitaciones se relacionan principalmente con la calidad de los datos
disponibles basados en informacidn recogida previamente para otro propdsito. Otra
limitacion importante es la pérdida de los sujetos durante € estudio debido a
multiples causas como cambio de residencia, muerte, no querer participar etc. La
disminucion del tamario de la muestra estudiada puede producir una ateracion de los
resultados dificilmente corregida durante € proceso de andlisis. Asimismo, no esun
disefio adecuado para € estudio de patologias raras, debido a que para la obtencién
de informacién sobre e factor de estudio deberia estudiarse gran nimero de sujetos

de los cuales sblo una pequefia parte serian casos de la enfermedad a estudio.

4.- CONSIDERACIONES METODOLOGICAS

Ademés de las digtintas dificultades y sesgos que puede producir un estudio
longitudinal, hay que afadir las dificultades y errores especificos en que podemos
incurrir cuando una de |las variables a estudio es la cantidad de nicotina consumida
(Tabla4.2).
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Tabla 4.2.- Problemas metodoldgicos potenciales a investigar las consecuencias del cese del habito
tabéquico

Problema Consecuencia
L os fumadores que presentan sintomas de enfermedad dejan €l L os beneficios gparentes del cese sereducen
tabaco
Los ex fumadores que refieren no fumar realmente fuman (sesgo Los beneficios aparentes del cese se reducen
de informacion)
Los ex fumadores han fumado menos que los fumadores El fdlo paradeterminar |la diferencia puede exagerar 1os
persistentes (sesgo de confusion) beneficios del cese
Los ex fumadores suelen tener unos hébitos de vidamas El fdlo paradeterminar la diferencia puede exagerar los
saludables que |os fumadores persistentes (sesgo de confusion) beneficios del cese
Los diferentestipos de habito tabaquico y la presenciade Los beneficios del cese del hébito pueden aumentar o
enfermedades relacionadas con € tabaco afectan ala participacion disminuir
en estudios (sesgo de sdleccion)
NUmero pequefio de sujetos a estudio Puede no acanzar significacion estadistica un efecto

beneficioso del cese ddl habito

L as caracteristicas principales de un test como una determinacion bioquimica son la
especificidad y la sensibilidad. Ambas dan lugar a la validez de un test, es decir, €
grado con € que dicho test mide lo que tiene que medir (Rothman, Greenland 1998).
La sensibilidad y especificidad de un test se determinan por comparacion con los
resultados de un test de referencia llamado “gold“ standard. Para los fumadores, €
estado referido por € propio fumador ha sido utilizado frecuentemente como

standard para determinar marcadores biogquimicos.

En € humo de cigarrillo se encuentran grandes cantidades de CO (US DHEW
1979; US DHHS 1986, 1989). Se absorbe y pasa a flujo sanguineo rapidamente tras
lainhalacion y tiene una vida media de 4 a 5 horas en adultos sedentarios (Stewart
1975). Se pueden obtener mediciones directamente del aire aveolar espirado o
mediante estimacion de la COHb (Stewart 1975). La sensbilidad del CO espirado
para clasificar a un fumador activo se encuentra generalmente entre e 80y 85 %
pero diversos factores pueden influir en ela (Benowitz 1983). Factores como €
momento del diay e tiempo que ha pasado desde la Ultima aspiracion a cigarrillo
pueden modificar su sensibilidad. La sengbilidad disminuye en los fumadores

ocasionaes (Fortmann et a. 1984; Vogt, 1982), y la especificidad también puede
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disminuir cuando ha existido agun tipo de exposiciéon ambiental a CO como
resultado de la polucion industrial, humo de tabaco en & ambiente y fuentes de
combustion en gitios cerrados (Biglan et a. 1985; Frederiksen y Martin, 1979;
Stewart 1975).

La exactitud de las mediciones expresadas en los cuestionarios, las validaciones
bioquimicas de lo referido por los sujetos, y € tipo de determinacion utilizada
dependen del tipo de estudio, de la naturalezay tamario de la muestra estudiada, y de
los probables problemas por rechazo. El uso de métodos para validar |o referido por
los sujetos presenta varias limitaciones. Los tests no acanzan una sensibilidad y
especificidad perfecta. Un test con elevada sensibilidad puede clasificar como
fumadores a sujetos expuestos a humo del tabaco de forma pasiva (DiGuisto y
Eckhard 1986; Haddow, Palomaki, Knight 1986; Haley et d. 1989; Harvis et al.
1985).

Para evitar problemas metodoldgicos, € principio general que se debe tener en
cuenta es que € meétodo utilizado se emplee de la misma forma 'y con € mismo
cuidado a todos los individuos del estudio. Asi la posbilidad de que existan
diferencias sisteméticas en los diferentes grupos de sujetos es pequefia. De todas
formas, la existencia de un error esimportante en los resultados de un estudio ya que
cuanto mayor sea dicho error, mayor dificultad se tendré en detectar una verdadera

diferencia entre |os grupos comparados.

Otro componente de inexactitud de una prueba es la existencia de un sesgo. Las
formas més importantes de sesgos son las variaciones en la respuesta de los
sujetos a método de medicion, y las variaciones debidas a propio observador. La
principal forma para evitar sesgos es asegurar que los métodos utilizados se
aplican de igual forma a todos los sujetos del estudio. EIl mejor método de
asegurar este procedimiento es mediante el clasico disefio prospectivo a doble
ciego sin embargo, en un estudio observacional longitudinal no es posible realizar

el doble ciego.

Para reducir la probabilidad de incurrir en errores y sesgos es necesario tener en

cuenta una serie de aspectos importantes como definir de forma concreta las
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variables a estudio, la eleccion correcta de los métodos de medicion, la
estandarizacion de los procedimientos, y e control de calidad de todos los

aspectos relacionados con la recogida y procesamiento de los datos (Rothman,
Greenland 1998).
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5.- Objetivos del estudio

Como se ha comentado en apartados anteriores, existe la suficiente evidencia
epidemioldgica para afirmar que el tabaco es € factor causal de una serie de
patologias con elevada morbi-mortalidad. De igual forma, a través de estudios
observacionales y experimentales se ha demostrado la eficacia del tratamiento
sustitutivo de nicotina como ayuda para dejar de fumar en las personas con mayor
dificultad y laimportancia de un programa combinando diversas estrategias.

A pesar de todos los tipos de tratamiento y pautas ensayadas, la incidencia de
recaidas en la mayoria de |os estudios revisados es importante y, debido a esto, es
fundamental identificar los factores que pueden estar asociados con €l riesgo de
recaida para mejorar los resultados de la poblacion a estudio. Con este propdsito
se planted un estudio longitudinal de una cohorte de individuos fumadores que
acudieron a la unidad de deshabituacion tabaguica y se evaluaron los resultados

tras un afo de seguimiento.

L os objetivos del estudio fueron:

a) Evaluar la prevalencia puntua de los sujetos abstinentes en diferentes etapas
del seguimiento.

b) Estimar la abstinencia continuada de los individuos a largo plazo.

c) Estudiar la influencia del tipo de tratamiento administrado en la abstinencia

continuaday valoracion de aconteci mientos adversos.

d) Analizar los factores asociados a riesgo de recaida.
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6.1.- Disefio del estudio

Se trata de un estudio longitudinal en el que se realizd el seguimiento de una

cohorte de fumadores motivados para dejar de fumar.

6.2.-Definicion y caracteristicas del ambito del estudio

El estudio se disefid y efectud en el Servicio de Medicina Preventiva y Salud
Publica del Hospital Principes de Espafia de la Ciutat Sanitaria i Universitaria de
Bellvitge. Se trata de un Hospital de 3* nivel situado en el area metropolitana de
Barcelona que cuenta con 1000 camas aproximadamente y tiene asociada una
Unidad Docente de la Facultad de Medicina de la Universidad de Barcelona. El
Hospital dispone de todos los servicios médicos, quirirgicos y centrales a

excepcion de pediatria, neonatologia y obstetricia.

El Hospital cubre actualmente toda la patologia considerada de nivel C del area
de gestion numero 5 del Institut Catala de la Salut, dicha area est4 estructurada en

6 sectores sanitarios:

1. - L’Hospitalet

2. - Gava - Sant Boi - Prat
3. - Sant Feliu - Martorell
4. - Igualada

5. - Vilafranca - Vilanova

6. - Cornella

Las comarcas que actualmente pertenecen a dicha area de gestion son el Garraf,
el Baix Llobregat, L‘Alt Penedés y L’ Anoia mas los municipios de L’Hospitalet,
Eslplugues, Sant Just Desvern y la parte sur de la ciudad de Barcelona

pertenecientes al Barcelonés.

Actualmente el Hospital hace las funciones de hospital de referencia para todos

los niveles de patologia para los Sectores de Hospitalet y El Prat, para los niveles
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B para el Sector de Cornelld y para el nivel C cubre todo el area y parte de la

provincia de Tarragona.

Seglin el censo de poblacion del ano 1996 el area cuenta con 1.115.098
habitantes de los cuales 553.706 son hombres y 561.393 mujeres. La distribucion
segun edad corresponde a 212.724 habitantes entre 0-14 afos, 777.449 habitantes
entre 15-64 afos y 124.875 habitantes mayores de 64 afios. Su distribucion

porcentual se presenta en la Figura 12.

70%

[0-14 aiios [015-64 aiios B> 64 afios

Figura 12. Distribucién de la poblacion del Area 5 Institut Catala de la Salut
segun grupos de edad. Fuente: Institut Catala de la Salut.

Se trata de una poblacién en la que la distribucion segin sexo esta equilibrada y
en la que la edad media predomina sobre el resto de grupos de edad,
correspondiendo los mayores de 64 afios la menor proporcion. Es, por tanto, una

poblacion mayoritariamente joven.
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6.3.- Seleccion de los sujetos. Criterios de inclusion y exclusion

A todo individuo que presentaba interés por dejar de fumar se le realizdé un
pequefio cuestionario con preguntas dirigidas a clasificarlo segin su
disponibilidad para dejar de fumar como numero de intentos previos, nimero de
cigarrillos fumados diariamente e intencion real para dejar de fumar. Se estudi6 de
forma prospectiva una cohorte de sujetos que acudieron a la unidad de
Tabaquismo de la Ciudad Sanitaria y Universitaria de Bellvitge. A lo largo de este
periodo se recibieron 1388 solicitudes de tratamiento de las cuales un 8,8 % (122),
no se incluyeron por presentar alguno de los criterios de exclusion establecidos.
Un 15,9 % (221) de los pacientes no iniciaron el tratamiento o no acudieron a la

primera visita estudiandose, finalmente, 1045 sujetos (75,3 %).

6.3.1. Criterios de inclusion:

- Edad superior a 16 afos.

6.3.2. Criterios de exclusion:

- Enfermedad psiquiétrica mayor (esquizofrenia, trastorno bipolar).

- Adiccion actual a otras sustancias.

- Consumo de cigarrillos inferior a 10 cigarrillos al dia en el ultimo afio.

6.3.3. Criterios de retirada y analisis previstos

- Pérdidas: se incluyeron en el andlisis final los datos de los pacientes que

abandonaron o se excluyeron por razones independientes del tratamiento (cambio

domiciliario, no acudir visitas de seguimiento, etc.).

Los pacientes que abandonaron por causas relacionadas con el tratamiento, tales

como fendmenos de intolerancia, empeoramiento no controlado con medidas
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apropiadas, ineficacia terapéutica, no-presentacion a los controles, se consideraron
en el andlisis siguiendo el método de “intencion de tratar” y en su caso, se realizo
su seguimiento hasta que los sintomas o fendmenos de intolerancia

desaparecieron.

Se consideraron también pérdidas aquéllos pacientes que omitieron mas del 25 %
del seguimiento previsto y los que presentaron fichas incumplimentadas en los
parametros clinicos basicos. Estos pacientes, asi como los que abandonaron por

iniciativa propia, también se consideraron en el analisis final.

- Retiradas: los sujetos que cumplian inicialmente los criterios de seleccion pero
que posteriormente presentaron algun criterio que los excluyd o algunas
desviaciones del protocolo (como fallos de cumplimiento), se incluyeron en el

analisis.

6.4.- Descripcion del tratamiento

6.4.1.- Descripcion de la dosis, intervalo, via y forma de administracion y

duracion de los tratamientos

6.4.1.1 Tratamiento sustitutivo con nicotina

a) Parches transdérmicos: El tratamiento standard consisti6 en la administracion
de parches de nicotina transdérmicos desde el dia siguiente en que la persona dejo
de fumar completamente con una pauta de 21 mg/24 horas durante 14 dias, 14

mg/24 horas durante 14 dias y 7 mg/24 horas durante 14 dias.

b) Chicles: El chicle de nicotina se utilizd en los sujetos que refirieron tener
problemas en determinados momentos (reuniones sociales, después de las
comidas, estrés, etc.). Se utilizaron los chicles de 2 y 4mg de nicotina y se calcul6
la dosis segun las necesidades de cada sujeto. Se explico en la misma consulta la

forma de utilizarlo para evitar que una masticacion excesivamente vigorosa y la
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ingestion de la nicotina liberada junto con la saliva favorecieran la aparicion de
acontecimientos adversos. Asimismo se le proporciond la informaciéon que
aparece en la Tabla 6.1.

Se recomendo utilizar los chicles de nicotina en situaciones agudas de probable

recaida en sujetos que utilizaban ya parches de nicotina.

6.4.1.2.- Tratamiento con ansioliticos

Como ansiolitico se utiliz6 la buspirona via oral, principalmente durante las dos
primeras semanas de cese del habito (2-4 mg al dia), en los sujetos que refirieron
ansiedad importante y no presentaron niveles de dependencia a la nicotina

elevados (Farid y Abate, 1998).

6.4.1.3.- Tratamiento con IMAQOs-B

Se utilizd la selegilina via oral a una dosis de 10 mg/dia durante 40 dias

reduciendo la dosis a la mitad durante las dos Gltimas semanas.

6.4.2.- Criterios para la modificacion de pautas durante el seguimiento

os criterios para aumentar la dosis de nicotina administrada fueron: comunicar
L t tar la d d t d trada fu

haber realizado alguna ‘“calada” durante la primera semana de deshabituacion,
presentar un CO > 10 ppm, mantenerse abstinente pero con grandes dificultades y

con pocas probabilidades de continuar sin fumar.

Los casos que presentaron gran dificultad para mantenerse abstinentes durante la
primera semana se les ajustd la dosis administrando 40 mg/24 horas o 35 mg/24
horas durante 14 dias y se redujo la dosis progresivamente de dos en dos semanas.
Los sujetos que presentaron niveles de dependencia leves iniciaron el TSN con
parches de 14 mg/24 horas durante 14 dias y continuaron con 7 mg/24 horas
durante otros 14 dias. Los que presentaron como acontecimiento adverso

alteraciones del suefio no se aplicaron el parche por la noche.
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A los sujetos que continuaban fumando a la 6 semana de seguimiento se les

aconsejo dejar el TSN e intentarlo en otra ocasion.

6.4.3.- Tratamientos concomitantes permitidos y prohibidos

Al no existir evidencia sobre la interaccion del tratamiento sustitutivo con nicotina
con otros farmacos no se hizo ninguna recomendacion en este sentido. Con la
buspirona tampoco se hizo ninguna recomendacion precisa. Sin embargo, a los
pacientes a los que se les administrd selegilina se recomendd no utilizarlo
simultineamente con  simpaticomiméticos  (descongestionantes  nasales,
hipertensores, psicoestimulantes), farmacos depresores del sistema nervioso

(sedantes, hipnoéticos) ni alcohol para evitar posibles interacciones.

6.4.4.- Normas especiales de manejo de los farmacos

6.4.4.1.- Tratamiento sustitutivo con nicotina (TSN)

a) Parches de nicotina

Se aconsejo a los sujetos que se lo aplicaran nada mas levantarse y se lo

adhirieran a zonas no pilosas como la espalda o parte superior del brazo, lo debian

mantener durante 24 horas y al dia siguiente sustituirlo por otro nuevo pero

situarlo en otra zona corporal. Se recomendd no fumar en absoluto durante el

tratamiento con parches de nicotina.

a) Chicles de nicotina

En la Tabla 6.1 se presentan las normas especiales de manejo de los chicles de

nicotina administradas a los pacientes.

118



6.- Material y métodos

Tabla 6.1. Informacion administrada a los pacientes: instrucciones para el uso de los chicles de
nicotina

Instrucciones de uso del chicle de nicotina

Junto a su utilizacion es necesario realizar un esfuerzo para lograr el éxito, no es una cura magica

Deben iniciar su uso una vez hayan dejado de fumar

El chicle contiene nicotina que se libera al masticarlo y se absorbe a través de la mucosa de la boca;
necesita al menos 15 masticaciones para que se libere la nicotina. Lo notard porque aparece una sensacion
de picor en la boca, en ese momento debe mantener el chicle en la mejilla. Cuando dicha sensacion haya
desaparecido debe volverlo a masticar hasta que aparezca de nuevo y asi sucesivamente.

El chicle no hace que dejemos de fumar por si solo, pero ayuda a que llevemos dicho cambio con menor
dificultad

Cada pieza debe ser masticada durante 20 a 30 minutos para que se libere la nicotina

No debe utilizarse durante o inmediatamente después de beber café o bebidas carbonatadas, ya que podria
disminuir su absorcion

Debe masticarse lentamente, con pausas frecuentes. Una masticacion vigorosa produce una salivacion
excesiva, la nicotina puede tragarse con la saliva y ser digerida produciendo indigestion.

Debe utilizar el chicle cuando note ganas de fumar de forma importante.

El chicle puede tener un sabor malo al principio e irritar la garganta. La mayoria de la gente se adapta a su
sabor tras 1 o 2 dias de uso, aunque puede tardar 1 semana en acostumbrarse a su sabor.

Debe utilizarse como maximo durante 3 meses de forma continuada.

Adaptado de Russell y Jarvis (1985)

6.5.-Desarrollo del estudio y evaluacion de la respuesta

6.5.1.- Variable principal de evaluacion

La variable principal de evaluacion del estudio fue cese del habito, objetivado
como la declaracion en la propia visita de no haber fumado ningun cigarrillo
durante el periodo previo a la visita correspondiente del seguimiento y la
confirmacion obtenida mediante una concentracion del CO espirado inferior a 10
ppm (monitor portatil Bedfont EC50 Smokerlyser). La abstinencia continuada se
establecid en aquellos pacientes en los que se confirmd en cada uno de los
controles unos niveles de CO espirado inferiores a 10 ppm y no se produjo ningiin

consumo a lo largo del periodo de seguimiento.
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6.5.2.- Variables secundarias

- Acontecimientos adversos: se registrd la presencia de los acontecimientos
adversos mas frecuentemente relacionados con los tratamientos mencionados en

el apartado anterior.

- Sindrome de abstinencia: se registro la aparicion y evolucion durante el
seguimiento de los sintomas del sindrome de abstinencia a la nicotina descritos en

el Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, Revised Third Edition.

- Sobrepeso: se determind la variacion de peso en el periodo de seguimiento
comprendido entre la inclusion de los sujetos en el estudio hasta la ultima visita.

Posteriormente se calculd el indice de masa corporal.

6.5.3.- Desarrollo del estudio

El estudio tuvo una duracion de 12 meses durante los cuales se realizd un

seguimiento periddico de los sujetos.

En cada una de las visitas se registro:

Control basal:

- Identificacion, anamnesis y exploracion fisica

- Aplicacion de los criterios de seleccion

- Consejo antitabaquico, entrega folleto explicativo e inicio deshabituacion

- Test de Fagerstrom modificado

Control 1? semana;:
- Evaluacion sindrome de abstinencia
- Determinacion concentracion de CO espirado

- Inicio tratamiento deshabituacion
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Controles sucesivos:

- Determinacion concentracion de CO espirado
- Evaluacion sindrome de abstinencia

- Evaluacion acontecimientos adversos

- Determinacion del peso

Segun el nivel de dependencia estimado en el cuestionario “filtro” de sujetos los
médicos responsables de la unidad programaron la primera visita. En dicha visita
de aproximadamente 25-30 minutos de duracion, se registraron los datos del
cuestionario que se describe en el apartado 6.7. Se valor6 el perfil de cada
fumador (momentos de mayor dificultad, nerviosismo, ansiedad, deseo por la
nicotina, etc.), se explicd como superar los primeros momentos de dificultad y se
administr6 un folleto explicativo con las normas a seguir durante la primera
semana de deshabituacion e instrucciones para intentar disminuir su habito diario
hasta el dia en que lo dejase completamente. Al mismo tiempo, se determiné la
concentracion de CO espirado tras una inhalacion profunda manteniendo el
oxigeno en los pulmones durante 15 segundos. En la siguiente visita, tras
comprobar que el sujeto habia dejado de fumar ([CO] espirado < 10 ppm), se
valoré la apariciéon de sintomas del sindrome de abstinencia, siendo éste dato
junto al nivel alcanzado en el test de Fagerstrom y el nimero de cigarrillos
fumados al dia los criterios para determinar qué tipo de tratamiento de
deshabituacion iniciar. Tras esta visita, los sujetos recibieron el tipo de
tratamiento indicado seguin su perfil de fumador y se programo la siguiente visita
para valorar la eficacia y seguridad del tratamiento, confirmacion del cese del
habito mediante la determinacién del CO espirado y presencia de sintomas del
sindrome de abstinencia. Los sujetos que no acudieron a la visita programada
fueron localizados por teléfono y se les citod para otro dia. En la visita siguiente al
inicio del tratamiento los pacientes que recibieron TSN y todavia fumaban y/o
tenian sintomas severos relacionados con el sindrome de abstinencia recibieron un
aumento de la TSN o ansioliticos segun el caso, tratando asi de ajustar la dosis. En
las visitas sucesivas y tras dos semanas de aumento del TSN habitual o standard

se redujo la dosis de nicotina administrada poco a poco (de dos en dos semanas).
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6.5.4.- Descripcion de los métodos utilizados para la evaluacion de la respuesta

6.5.4.1.- Eficacia

Se midid la concentracion CO espirado tras una inhalacién profunda manteniendo
el oxigeno en los pulmones durante 15 segundos para confirmar el cese del habito

comunicado por el sujeto (monitor portatil Bedfont EC50 Smokerlyser).

6.5.4.2.- Acontecimientos adversos

Se registré la presencia de cualquier signo o sintoma relacionado con el uso de la

medicacion administrada.

6.5.4.3.- Determinacion del grado de dependencia a la nicotina: Test de

Fagerstrom

Se determind el nivel de dependencia a la nicotina mediante la puntuacién
obtenida segtn el test de Fagerstrom modificado que se presenta en la Tabla 6.2

(Fagerstrom et al, 1991).

Tabla 6.2. Test de dependencia a la nicotina de Fagerstroém modificado

Preguntas Contestaciones Puntos Puntuacion
(Cuanto tiempo pasa Menos de 5 minutos 3

desde que se levanta

hasta que fuma el primer De 6 a 30 minutos 2

cigarrillo?

(Le cuesta dejar de Si 1

fumar donde esta

prohibido (cine, metro, No 0

etc.)?

(Qué cigarrillo le cuesta El primero de la mafiana 1

mas evitar? Cualquier otro 0

(Cuantos cigarrillos <=10 0

fuma diariamente? 11-20 1
21-30 2
>=31 3

(Fuma habitualmente Si 1

mas durante las primeras

horas después de

levantarse que durante el No 0

resto del dia?

(Fuma cuando esta Si 1

enfermo (gripe, anginas,

etc.)? No 0
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6.6.- Acontecimientos adversos.

En cada una de los controles de seguimiento se registro la eventual aparicion de

acontecimientos adversos relacionados con la medicacion administrada.

6.7.- Instrumentos de estudio

6.7.1.- Cuestionario

La informacion sobre las caracteristicas del fumador y su habito se obtuvo
mediante cuestionario estructurado que fue completado en la UDT durante la
primera visita. La informacion se obtuvo exclusivamente de los sujetos incluidos
en el estudio.

El cuestionario constaba de dos apartados bien diferenciados. En un primer
apartado se recogian datos generales sobre la filiacion y los antecedentes
personales y en un segundo, se procedia a la encuesta de dependencia tabaquica
propiamente dicha. Un modelo del cuestionario utilizado se presenta en el Anexo

L

A) Apartado general

En la primera parte del cuestionario se recogian tres grupos de informacion:

a) Filiacion

a.1 Nombre y dos apellidos
a.2 Direccidén completa

a.3 Poblacion de residencia
a.4 Teléfono

a.5 Fecha de nacimiento
a.6 Profesion

a.7 Estado civil
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La variable profesion se codifico segun la clasificacion del nivel social del
Registro General Britdnico. En el estudio se utilizd exclusivamente el ultimo
empleo para fines de codificacién que posteriormente se comentaran. En caso de
jubilacion también se tuvo en cuenta el ultimo empleo antes de que ésta se

produjera.

b) Antecedentes personales

b.1 Hipertension arterial

b.2 Dislipemias

b.3 Diabetes mellitus

b.4 Angina de pecho

b.5 Infarto de miocardio

b.6 Accidente vasculo-cerebral
b.7 Claudicacion intermitente
b.8 Arritmias

b.9 Bronquitis crénica

b.10 Alergias de contacto

b.11 Hipertiroidismo

b.12 Feocromocitoma

b.13 Ulcera péptica

b.14 Antecedentes psiquiatricos

b.15 Otros
c¢) Apartado para valorar la motivacion para dejar de fumar
c.1 Motivo de la consulta
c.2 Disponibilidad para dejar de fumar
c.3 Tiempo desde el que lo esta pensando
En este apartado se quiso valorar la motivacion que presentaba cada individuo

para dejar de fumar teniendo en cuenta los motivos que le habian inducido a

presentarse en la UDT (salud general, derivado por otro médico, etc.)
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B) Apartado de dependencia tabaquica y test de Fagerstrom

Como se comenta en el apartado correspondiente a metodologia, existen distintas
formas para obtener la informacidon sobre la dependencia tabaquica de un
individuo. En nuestro caso se debia escoger un método rapido, practico y sencillo
que permitiera obtener una idea general de las caracteristicas del habito tabaquico
de cada individuo. El método escogido fue el test de Fagerstrom, y dentro de éste
la variante o modificacion de su forma original descrita por Fagerstrom et al
(1991), utilizada en distintos estudios sobre deshabituacién tabaquica y que ha

estado sujeta a varios estudios de validacion.

El apartado de valoracion de la dependencia tabaquica se dividid a su vez de dos
partes. La primera parte incluyo el test de Fagerstrom. La segunda parte se
compuso de una serie de preguntas dirigidas a determinar de la forma mas precisa
posible las caracteristicas de cada fumador. Se les interrogd sobre su hdbito
durante los ultimos 6 meses. A los entrevistados se les preguntd en qué
situaciones no solian fumar, en qué situaciones encenderian un cigarrillo, la edad
de inicio del habito, si fumaba los cigarrillos hasta el final, la principal motivacion
para dejar de fumar, si fumaba alguno de sus familiares, si habia ex fumadores en
su familia, n® de hijos, si fumaba delante de los hijos, grado de dificultad que
pensaba tener para dejar de fumar, principal razon para dejar de fumar, cuantas
veces lo habia intentado previamente, qué sintomas habia presentado durante
algin intento previo, qué método habia utilizado para dejar de fumar, periodo

maximo de deshabituacion y cuando fue la ultima vez que lo intento.

C) Apartado de exploraciones complementarias

Al final del cuestionario se especificaron una serie de items relacionados con las

exploraciones complementarias practicadas.

c.1 Talla

c.2 Peso
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c.3 Presion arterial

c.4 Colesterol (mmol/I)
c.5 Espirometria

c.6 ECG

c.7 CO (ppm)

Por ultimo, se hizo constar la procedencia del individuo que habia acudido a la

UDT especificando su origen segun las siguientes variables:

1. Propia iniciativa (autoreferenciados)
2. Personal sanitario
3. Consultas externas

4. Asistencia primaria

6.8.- Tratamiento de la informacién

6.8.1.- Variables incluidas en el estudio y codificacion de la informacion

En la tabla 6.3 se presentan todas las variables originales que se incluyeron en

el estudio con sus distintas categorias.

La codificacion de los datos se realizd a partir de un listado previo donde se
relacionaron todas las variables originales incluidas en el cuestionario con sus
respectivas categorias. En un principio hubo algunas variables donde el nimero de
categorias que se establecid fue mayor que las que se presentan en la tabla 6.3,
pero al no existir efectivos en dichas categorias no se incluyen en la tabla anexa.
La informacién se codificé a medida que se introdujo en la base de datos del
estudio, que se cre6 mediante el programa DBASE 1V, y se reviso6 mediante los

cuestionarios originales para evitar errores de codificacion e introduccion.
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Tabla 6.3. Variables originales, con sus correspondientes categorias, incluidas en el estudio

V1
V2
V3
V4
V5
Vo6
V7
V8
Vo9

V10
V1l
V12
V13
V14
V15
V16
V17
V18
V19
V20
V21
V22
V23
V24
V25

V26

V27
V28

V29
V30

V3l
V32
V33
V34
V35

V36
V37
V38
V39

V40

Alergia de contacto

Acude a la visita programada
Angor

Apura los cigarrillos
Arritmia

Accidente vasculo cerebral
Caladas

Cambio de habitos

Causa que inicio6 el habito

N° cigarrillos al dia durante el ultimo afio
Claudicacion intermitente
Concentracion de CO espirado
Colesterol plasmatico inicial

Fechas de las visitas

Fecha de la recaida

Fecha del inicio de la deshabituacion
(Fuma delante de sus hijos?

Deseo por la nicotina

Dificultad de concentracion
Disminucién del habito

Dislipemia

Diabetes mellitus

Edad

Edad de inicio del habito tabaquico
Efectos secundarios

Estado civil

(Hay algun Ex fumadores en su casa?
(Existe algin ex fumador en su familia?

Puntuacion del test de Fagerstrom
(Fuma alguno de sus familiares?

Feocromocitoma

Edad del hijo mayor

Edad del hijo menor

(fuma los cigarrillos con filtro?
Procedencia

Hipertiroidismo

Inicio de la deshabituacion

Maximo tiempo que estuvo sin fumar la ultima vez
que lo intentd

Meétodo que utilizd

(Cuél es la principal motivacion para fumar?

1si 2 no

1si 2 no

Isi 2 no

0 nunca 1 a veces 2 siempre
Isi 2 no

1si 2 no

1si 2 no

1si 2 no

1 padres 2 hermanos 3 pareja
4 profesores 5 amigos

6 servicio militar 7 no lo sabe
Cuantitativa

1si 2 no

Cuantitativa

Cuantitativa

Fecha

Fecha

Fecha

1si 2 no

1si 2 no

1si 2 no

1si 2 no

1si 2 no

1si 2 no

Cuantitativa

Cuantitativa

0 ninguno 1 reaccién cutanea
2 alt. Sueno 3 cefalea 4 alt.
GI 5 nauseas 7 boca seca 10
tos 11 hipoTa 12 taquicardia
1 soltero 2 casado 3 viudo 4
separado

1si 2 no

1 no 2 padre 3 madre 4
hermanos 5 hijos 6 pareja 7
padres

Cuantitativa

1 no 2 padre 3 madre 4
hermanos 5 hijos 6 pareja 7
padres

1si 2 no

Cuantitativa

Cuantitativa

0 nunca 1 a veces 2 siempre
1 autoreferenciado 2 personal
sanitario 3 consultas externas
4 asistencia primaria

1si 2 no

1si 2 no

Cuantitativa

1 conductual 2 farmacos 3
chicles 4 parches 10 otros

1 imagen 2 boca-mano 3
placer 4 sedante 5 estimulante
6 adictivo 7 automatico 8
problemas
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Tabla 6.3 (cont.). Variables originales, con sus correspondientes categorias, incluidas en el estudio

V41
V42
V43
V44
V45

V46

V47,48, 49, 50, 51, 52,
53,54

V55

V56

V57

V58

V59

V60

V61

V62
V63
Vo4

V65
V66
V67
V68
V69

V70
V71

V72

Enfermedad pulmonar obstructiva cronica
Numero de Historia Clinica

Numero de hijos

Pauta de tratamiento con chicles de nicotina
Pauta de tratamiento con parches de nicotina

Peso en el primer control
Peso en controles sucesivos

(Tiene la sensacion de haber aumentado de peso?

Nivel social

Poblacion

Enfermedad psiquiatrica

(Cree que puede dejar de fumar?
N° de puros diarios que fuma
Principal razén para dejar de fumar

Recaida
Sexo
Sintomas del sindrome de abstinencia

estrés

Presion arterial diastolica en el control inicial
Presion arterial sistolica en el control inicial
Altura en cm

Tipo de tratamiento

Enfermedad ulcerosa

(Cuando fue la tltima vez que intento dejar de
fumar?

(Cuantas veces lo ha intentado?

1si 2 no

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

1 standard 2 2/2/2 3 4/4/4 4
doble tto 5¢ci 6 1 (2*30
cm?2/1 (30 cm2)/2/2 7
individualizada
Cuantitativa

Cuantitativa

1si 2 no
112MII31II4IVS5SV

1si 2 no

1 facil 2 dificil 3 muy dificil
Cuantitativa

1 salud 2 problemas largo
plazo 3 econémicas 4 no
depender del tabaco 5 otras
1si 2 no

1 masculino 2 femenino

0 ninguno 1 irritacion 2
alteraciones del suefio 3
alteraciones del humor 4
aumento del apetito
Sdificultad de concentracion
Isi 2 no

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

1 conductual+ansioliticos 2
chicles 3 parches 4 seligilina
1si 2 no

Cuantitativa

Cuantitativa

CI = cardiopatia isquémica

Con respecto a los antecedentes personales, se catalogé al individuo dentro de

una de las variables estudiadas si presentaba informe médico que lo confirmara. A

partir de las variables que registraban la existencia de alguna patologia de base se

cred la variable patologia de base relacionada con el habito tabaquico cuyas

categorias fueron: 1 si presenta angor, ave, claudicacion intermitente, dislipemia,

diabetes mellitus, hipertension arterial, iam o epoc, y 0 si no presenta ninguna

patologia relacionada

con el tabaquismo.
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La variable cuantitativa nimero de cigarrillos se transform6 en una variable

cualitativa con 3 categorias 1 <20 2 >20-<40y 3 > 40 c/dia.

Para comparar el tratamiento sustitutivo con nicotina con el resto de tratamientos,
la variable tipo de tratamiento se transformo en la variable tratamiento sustitutivo

con nicotina con las categorias 1 si, 0 no.

El nivel social se clasificd segiin una de las cinco categorias del Registro General

Britanico a partir del ultimo empleo:

Nivel I. Profesionales superiores, directivos y grandes y medianos empresarios.
Nivel II. Profesionales intermedios, pequefios empresarios, directivos intermedios
y granjeros.

Nivel III. Funcionarios, capataces, empleados de banca, administrativos y
artesanos.

Nivel IV. Trabajadores semicualificados de la industria, obreros de la
construccion cualificados y trabajadores agricolas.

Nivel V. Peones y trabajadores no cualificados, trabajos domésticos, trabajos

eventuales y parados.

6.8.2.- Determinacion del grado de motivacion

Debido a que en todos los estudios previos se dio una gran importancia al nivel de
motivacion de los sujetos para conseguir el cese del habito, se determind en cada
caso el nivel de motivacion segin las 3 primeras categorias de los grados de
motivacion propuestos por Prochaska et al (1985). Dichas categorias
corresponden a los estadios de precontemplacion, contemplacion y accion. Los

sujetos se clasificaron de la siguiente forma:

- Sujetos incluidos en el estadio de precontemplacion: el paciente no se

plantea el abandono del consumo.
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- Sujetos incluidos en el estadio de contemplacion: presentan motivacion para
abandonar el consumo aunque no se ha fijado una fecha para ello dentro de los
proximos tres meses.

- Sujetos incluidos en el estadio de accion: aquellos que se han fijado una
fecha para el abandono dentro de los proximos tres meses o bien han disminuido

la cantidad consumida o no fuman en el momento de acudir a la consulta.
6.8.3.- Test de Fagerstrom modificado

Se recodifico la variable puntuacion del test de Fagerstrom para su utilizacion
en el andlisis de los datos en una variable binaria con las categorias: 0=
puntuacion inferior a 6; 1= puntuacién igual o superior a 6.
6.8.4.- Determinacion del tiempo de seguimiento

Se calcul6 el tiempo de seguimiento en dias desde el inicio de la inclusion del
sujeto en el estudio hasta cada una de las visitas de control, posteriormente se
sumaron todos los tiempos parciales y se obtuvo asi el tiempo total de
seguimiento de cada sujeto. Se transformoé en meses de seguimiento.
6.8.5.- Estudio de la variable peso
Se calcul6 el indice de masa corporal (IMC) segtn la formula:

IMC = peso (kg)/talla2 (m)

Se crearon las variables binarias de sobrepeso en ambos sexos por separado con
las categorias 1 sobrepeso, 0 peso normal. Se establecieron los limites de ambas
categorias en ambos sexos de acuerdo con lo descrito por Najjar et al (1987) de

forma que se consider6 sobrepeso al IMC superior o igual a 27,8 para los hombres

y al IMC superior o igual a 27,3 para las mujeres.
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6.8.6. Definicion y célculo de la variable recaida

Se considerd recaida cuando un sujeto comunicoé haber fumado algun cigarrillo
durante el periodo previo a la visita correspondiente del seguimiento y la
confirmacion obtenida mediante una concentraciéon del CO espirado igual o

superior a 10 ppm.

6.9.- Control de la informacion

Con el fin de garantizar que la informacion obtenida estuviera exenta de los

maximos errores posibles se procedio a distintos niveles de control.

Un primer nivel de control consistio en comprobar la existencia de posibles
errores de codificacion y de introduccion de los datos. Durante el seguimiento de
los sujetos y a lo largo del estudio, se procedio a revisar las entradas en la base de
datos para evitar o subsanar los errores de codificacion y de introduccion de los
datos. Al finalizar el estudio, se procedi6 a listar y realizar un estudio descriptivo
de todas las variables con el fin de detectar incoherencias que pudieran haber

pasado inadvertidas en las revisiones efectuadas.

6.10.- Analisis y métodos estadisticos

Para estudiar la supervivencia de los individuos se parti6 de una base de datos
realizada con el programa DBASE IV. Dicha base de datos incluy6 todas las
variables originales estudiadas. Posteriormente se import6 a un paquete estadistico
para poder recodificar las variables originales y establecer las transformaciones

necesarias.

La estrategia de analisis utilizada consistié en una primera fase eminentemente

descriptiva donde se calcularon mediante el paquete estadistico SPSSWIN 7.1, las
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medias, las desviaciones standard y las distribuciones de frecuencia de todas las
variables incluidas en el estudio.

Para el andlisis del objetivo basico de nuestro estudio, determinar qué fumadores
motivados para dejar el tabaco tienen mayor probabilidad de conseguirlo y cuéles
son los factores mas importantes en los que puede incidir el médico para ayudarle,

se procedio de la siguiente forma:

1°. Calculo de la prevalencia puntual de sujetos abstinentes en los puntos de corte

1,3,6,9y 12 meses de seguimiento.

2%, Estratificacion de la prevalencia puntual de sujetos abstinentes segin nivel de

motivacion, sexo y tipo de tratamiento recibido.

3°. Estudio de la influencia del tipo de tratamiento administrado

- Valoracion del efecto de la dosis de nicotina en los sujetos tratados con

sustitutos de nicotina

4°. Célculo de la prevalencia puntual de acontecimientos adversos segun tipo de

tratamiento administrado y de los sintomas del sindrome de abstinencia.

5°. Estimacion de la abstinencia continuada mediante un andlisis de supervivencia.

6". Comparacion de las curvas de supervivencia de abstinencia continuada segin

el nivel de motivacion y sexo mediante el test de Kaplan-Meier.

7°. Estudio de la influencia de las pautas de tratamiento sustitutivo de nicotina

sobre la abstinencia continuada.

8°. Estimacion ajustada de la abstinencia continuada mediante el modelo de

riesgos proporcionales de Cox.
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9°. Analisis del riesgo asociado de recaida a las distintas variables seleccionadas al

inicio de seguimiento.

10°. Analisis del riesgo asociado de recaida a las variables estudiadas durante el

seguimiento.

11°. Analisis de la asociacion entre las variables subjetivas descritas por los

propios pacientes y la probabilidad de recaida.

12°. Estudio de la variable peso:

- estimacion del aumento de peso medio y del indice de masa corporal segin
sexos y estado tabaquico.
- estudio de los factores asociados al desarrollo de sobrepeso durante el

seguimiento en los pacientes abstinentes.

Inicialmente se realizd una estadistica descriptiva de las variables iniciales y de
las variables relacionadas con el habito tabaquico que presentaron los pacientes
durante el afio previo a su inclusion en el estudio y se estratifico segun los 3
niveles de motivacion. Se calcularon las prevalencias puntuales de cese del habito
al mes, 3, 6, 9 y 12 meses de seguimiento y se estratificaron segin sexo,
puntuaciéon en el test de Fagerstrom y tipo de tratamiento administrado. Se
determinaron las prevalencias puntuales de efectos adversos segun el tipo de
tratamiento (TSN o no) y de los sintomas del sindrome de abstinencia.

Se estimo la abstinencia continuada de toda la poblacion a estudio durante los 12
meses de seguimiento mediante un andlisis de supervivencia, y se compararon las
curvas de supervivencia de los diferentes niveles de motivaciéon mediante el test
de Kaplan-Meier. Posteriormente se estimaron las curvas de supervivencia
ajustadas mediante el modelo de riesgos proporcionales de Cox. Se ajustd la
variable estadios de motivacion con las variables edad, sexo, IMC inicial,
presencia de otros fumadores en la casa, puntuacion de Fagerstrom, n° de intentos

de cese del habito previos, tiempo maximo durante el cual dejaron de fumar
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(previamente al estudio), [CO] espirado en el primer control, presencia o no de
patologia de base relacionada con el tabaquismo y clase social.

Se estudido la evolucion del peso y del IMC a lo largo del seguimiento
estratificando seglin sexo. Se realiz6 un modelo de riesgos proporcionales de Cox
estratificado segun sexo en el que se utiliz6 como variable dependiente la variable
sobrepeso y se estimd el riesgo asociado a alcanzar sobrepeso con el que
contribuyeron cada una de las variables estudiadas.

Para la estimacion del riesgo de recaida y riesgo de sobrepeso se procedid de la
siguiente forma: se construyd un modelo completo con las variables
cientificamente mads importantes incluidas posibles variables de confusion e
interaccion. Se realizd el proceso de modelado de forma que se estudiaron
inicialmente las variables de interaccion de primer orden, se retuvieron en el
modelo aquellas cuyo coeficiente presentd una significacion inferior a 0,05. Una
vez analizadas las variables de interaccion se procedid a estudiar de forma
jerarquica las variables de confusion. Las variables de confusion cuya eliminacion
produjo una variacion superior al 10 % de la Hazard Ratio (HR) de la variable
exposicion (nivel de motivacion) se mantuvieron en el modelo. Se obtuvo el grado
de ajuste de cada modelo a los datos del estudio mediante el calculo de la log
likelihood y posteriormente se determiné la likelihood ratio (LR) de los modelos
comparados para obtener su nivel de significacion estadistica. Las estimaciones de
la asociacion de las variables exposicion-resultado en cada modelo se obtuvo
mediante el célculo de las HR y se determin6 su precision mediante intervalos de
confianza del 95 %. Una vez obtenidos los modelos con el grupo de variables mas
relevantes, los modelos construidos se compararon con el modelo gold standard o
completo, se compard la validez de las estimaciones y se eligid el modelo
reducido que presentd mejor precision sin comprometer la validez de las
estimaciones. En caso de no encontrar un modelo reducido que presentara una
precision de las estimaciones superior al modelo completo se decidio utilizar el
modelo completo para la estimacion del grado de asociacion entre las variables
analizadas y asi controlar todas las variables potencialmente relevantes en el

estudio (Kleinbaum, Kupper, Morgenstern, 1982).
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6.11.- Aspectos éticos

El presente estudio se efectud segun los contenidos éticos de la declaracion de
Helsinki y sucesivas actualizaciones.
Unicamente tuvo acceso a los datos el personal facultativo autorizado responsable

directo del estudio.
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7.1.- Caracteristicas de la poblacion estudiada

El estudio incluyé 1045 pacientes que solicitaron tratamiento deshabituador para
dgar d tabaco (fase precontemplativa, n=162; fase contemplativa, n=378; fase de
accion, n=505 ). El 58,3 % fueron del sexo masculino (n=609) y € 41,7 % (n=436)
del femenino. La edad media de la cohorte fue 46,6 afos (DE= 14,1) y su nivel
socioeconomico fue intermedio-bajo (87,9 % en las clases socides I, IV y V). El
66,9 % de los casos acudio alaUDT por propiainiciativa, € 27,4 % acudio derivado
a partir de consultas externas de otras especialidades y de atencion primariay € 5,7

% era persona sanitario del propio centro.

EnlaTabla 7.1 se presentan las caracteristicas basales de |os pacientes asi como las
variables que hacen referencia a habito tabaguico durante € afio previo ala primera
vista, estratificado segin sexo. La edad media de los hombres que solicitaron
tratamiento fue superior a la de las mujeres (p<0,01) y € consumo medio de
cigarrillos durante € afio previo fue ligeramente superior en e sexo masculino
(p=0,04). Sin embargo, la edad media de inicio del consumo fue superior en € sexo
femenino (p< 0,001) y € porcentgje de mujeres en fases de motivacion baja fue,

asimismo, ligeramente superior que e observado entre los hombres (p < 0,01).

El nimero de intentos previos, e periodo maximo de deshabituacion y la puntuacion
obtenida en € test de Fagerstrom se distribuyd de igual forma en ambos sexas,
aunqgue e sexo masculino presentd en general un mayor nimero de intentos previos,
mayor duracion de sus periodos de deshabituacion previos y una puntuacion en el

test de Fagerstrom ligeramente superior.

Los sujetos con los mejores niveles de motivacion para iniciar la deshabituacion
tabaquica presentaron edades superiores a los clasificados en € nivel de
precontemplacion (Tabla 7.2).

El 43,1 % de los sujetos presentd algun tipo de patologia asociada a tabaquismoy se
distribuyé de igua forma en los tres estadios de motivacion (p=0,4), aunque este
porcentaje fue superior en € grupo de sujetos clasificado en @ estadio de accidn
(Tabla7.2).
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Ladistribucién de la clase socid de los sujetos fue similar en los diferentes estadios
de motivacion (p= 0,1), d igua que su estado civil (p=0,2). El 66,9 % de los
pacientes acudieron ala UDT por propiainiciativa, un 31 % de los pacientes en fase

de accion fue

Tabla 7.1. Distribucion de las principales caracteristicas a inicio del estudio seglin sexo

Hombres Mujeres
n =609 n =436
n (%) n (%) Significacion

Edad (Afios)
<25 38 (6,2 35(8,0)
25-44 239 (39,2) 295 (67,7)
45-65 290 (47,6) 101 (23,2)
> 65 42 (7,0) 5(1,1)
Media+ D.E. 47,3 + 11,8 393 + 94 p<0,01°
Cigarrillog/dia
<20 245 (40,2) 204 (46,8)
21-40 294 (48,3) 201 (46,1)
> 40 70 (11,5) 31(7,2)
Media+ D.E. 29,5 + 14,3 278 £ 124 p=0,042
Edad deinicio (afios)
<15 229 (37,6) 90 (20,6)
15-17 242 (39,7) 186 (42,7)
> 17 138 (22,7) 160 (36,7)
Media+ D.E. 15,6 £ 3,7 17,8+ 5,2 p<0.001%
Puntuacion del test de Fagerstrém
<6 49 (8,0 41 (9,4)
>6 560 (92,0) 395 (90,6)
Media+ D.E. 85 +1,7 82+ 18 N.S.°
NUmero de intentos previos
Ninguno 168 (27,6) 130 (29,8)
1-2 253 (41,5) 197 (45,2)
>2 188 (30,9) 109 (28,4)
Media+ D.E. 2,09 + 2,7 1,79 +23 N.S.°
Periodo de maxima deshabituacién
Nunca 263 (43,2) 201 (46,1)
1-7 dias 134 (21,3) 95 (21,8)
8-30 dias 82 (13,5) 57 (13,1)
31-90 dias 59 (9,7) 32(7,3)
> 90 dias 75 (12,3) 51 (11,7) N.S.©
Fase de motivacion
Precontemplativa 78 (12,8) 84 (19,2)
Contemplativa 227 (37,3) 151 (34,6)
Accion 304 (49,9) 201 (46,1) p<0.01°

N.S. No significativo. ?P de significacion para el t-test.
® P de significacion parael test de Mann-Whitney. © P de significacion para el test delay?
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derivado por otro facultativo, bien de atencién primaria o de las consultas externas
del Hospital, frente a un 25,4 % de los que se encontraban en fase de contemplacion
y un 21 % de los sujetos clasificados en fase de precontemplacion (p < 0,01).

Con respecto a los datos recogidos en la exploracion fisica inicial se observo una
diferencia estadisticamente significativa (p=0,006) a comparar € peso de los sujetos
clasificados en los digtintos nivel es de motivacion, siendo ligeramente superior en €
grupo en fase de accion, aunque a calcular @ indice de masa corpora dichas

diferencias desaparecieron (Tabla7.2).

Tabla 7.2. Caracteristicas basales de |os sujetos

Precontemplacién Contemplacion Accién p
(n=162) (n=378) (n=505)
n (%) n (%) n (%)
Edad
Media (afios) @ 41,8(9,9) 44,7 (11,7) 44,0 (11,7) 0,03
Sexo
Femenino 84 (51,9) 151 (39,9) 201 (46,1)
Masculino 78 (48,1) 227 (60,1) 304 (60,2) 0,01°
Enfermedades de base
relacionadas con € tabaco
Si 66 (40,7) 162 (42,9) 222 (44)
No 96 (59,3) 216 (57,1) 283 (56) 04°
Estado civil
Casado 28 (19,3) 83 (24,6) 82 (17,7)
Soltero 117 (80,7) 254 (75,4) 380 (82,3) 02°
Clase social
[ 4(3,9) 19 (6,8) 9(3,1)
I 11(10,8) 17 (6,1) 21(7,2)
i 44.(43,1) 103 (37,1) 94 (32,3)
Y, 31(30,4) 97 (34,9) 142 (48,8) 01
v 12 (11,2) 42 (15,1) 25 (8,6) ’
Fuente de procedencia
Propiainiciativa 124 (76,5) 253 (66,9) 322 (63,8)
Personal sanitario 4(2,5) 29(7,7) 27 (5.3)
Consultas externas 25 (15,4) 59 (15,6) 65 (12,9) 0.000°
Asistenciaprimaria 9(5.6) 37(9.8) 31(18,0) '
Colesterol
Media (mU/mL) ¢ 6,4 (2,0) 55(1,1) 51(L7) 0,2*
Peso
Media (Kg) ® 67,4 (14,6) 69,0 (13,3) 71,2 (14,0) 0,006°
Indice de Masa Corporal
Media (kg/m?) ¢ 24,9 (4,6) 24,9 (4,0) 25,6 (4,3) 0,3
Presion arterial sistélica
Media (mmHg) @ 121,6 (18,4) 123,8(18,5) 121,2 (18,6) 0,1%
Presion arterial diastélica
Media (mmHg) ® 73,7 (11,8) 76,4 (12,4) 781(12,2) 0,001°
Test de andlisis de lavariancia, ® Test y°de tendencialineal, © Test exacto de Fisher,? n (Desviacion
standard)
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El nimero de cigarrillos fumados fue ligeramente superior en €l grupo clasificado en
la fase de precontemplacion asi como € nivel de CO espirado en la primera visita
(p< 0,01), sin embargo la puntuacion del test de Fagerstrom fue similar entre los
distintos grupos de motivacion (p= 0,5). El nimero de intentos de cese del hébito
tabaguico previos asu inclusién en € estudio fue ligeramente superior en los sujetos
en fase de contemplacién, sin embargo los que presentaron mayor duracion de
abstinencia tabaquica fueron los sujetos del grupo de accion (p < 0,01). En todos los
estadios de motivacion la mayoria de sujetos inicié su habito en torno alos 16 afios
por influencia de los amigos, utilizaba filtro y apurabalos cigarrillos (Tabla 7.3). El
60 % de los sujetos en fase de accion refirieron fumar de forma automatica o
adictiva, presentando |os otros dos estadios porcentgjes similares (p=0,1). Tampoco
se observaron diferencias estadisticamente significativas en € numero de ex
fumadores que vivian con los sujetos del estudio entre los estadios de motivacion
(p=0,6). Los sujetos clasificados en los estadios de contemplacion y de accion
refirieron de forma subjetiva un grado de dificultad en € hecho de dgar de fumar
ligeramente superior a grupo en nivel de precontemplacion (p < 0,01). El 82 % de
todos los individuos de la cohorte fumaba delante de sus hijos, haciéndolo entre un
22 y un 36 % mas los clasificados en los grupos de precontemplacion y
contemplacion que los del estadio de accidn, respectivamente (p < 0,01) (Tabla 7.3).
En la mayoria de los casos (62 %) € método utilizado en intentos previos fue
conductual, y un 12,6 % habia utilizado previamente tratamiento sustitutivo con
nicotina. Los individuos clasificados en € estadio de accion habian utilizado parches
de nicotina en aguna ocasién de forma mas frecuente que los clasificados en los
otros estadios, sin embargo la utilizacion del chicle de nicotina fue superior en los
dos primeros estadios (p< 0,01).

7.2.- Prevaencia puntual de abstinencia

Entre los 1045 pacientes que iniciaron € tratamiento, a los 12 meses de
seguimiento, se observd una prevaencia puntua de abstinencia del 34,3 %
(359/1045). La Tabla 7.4 muestra las diferentes prevalencias puntuales en los
sucesivos cortes de seguimiento desde e dia de cese del habito segiin € nivel de
motivacion. En todos los cortes de seguimiento se observa que los sujetos
clasificados en el nivel de accidn presentan una prevalencia puntua de
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Tabla 7.3. Caracteristicas basales del habito tabaquico de la poblacion de estudio

Precontemplacion Contemplacion Accidn p
(n=162) (n=378) (n=505)
n (%) n (%) n (%)

NP cigarrillos fumados® 31,6 (14,8) 297 (13,8) 27,5 (13,4) 0,022
co 25,9 (13,2) 24,3 (13,4) 14,2 (10,2) 0,000%
Puntuaci6n Fagerstrém d 87 (2,4) 8,6 (2,5) 8,7 (2,6) 05°
Edad deinicio del habito® 16,6(4,5) 16,3 (4,2) 16,7 (4,6) 05%
N° de intentos de cese previ os® 1,9(2,7) 2,2(2,9) 1,7(2.1) 0,02
M étodos utilizados (%)t
Conductual-ansioliticos 112 (70,9) 122 (32,3) 90 (18)
Chicles de nicotina 17 (10,8) 52 (18,8) 83 (16,6)
Parches de nicotina 26 (16,5) 199 (52,6) 290 (58,1)
Otros 150 (1,9) 378 (1,3) 499 (7,2) 0,000°
Ultima vez que lo intenté (meses) ¢ + 29,5 (32,7) 31,8(33,1) 365 (39,1) 0,02
Maximo tiempo abstinente (meses) ¢ + 34 (12,3) 1,5(4,9) 4.9(12,9) 0,01?
Otros fumadores en lacasa

Si 87 (53,7) 209 (55,3) 270 (53,5)

No 75 (46,3) 169 (44,7) 235 (46,5) 08°
Utilizacién defiltro
Nunca 7 (4,3) 40 (10,6) 31(6,1)
A veces 12(7,4) 32(85) 63 (12,5)
Siempre 143 (88,3) 306 (810) 411 (81,4) 03¢
Apura
Nunca 13(11,7) 80 (21,2) 61 (12,1)
A veces 3(1,9) 80 (21,2) 164 (32,5)
Siempre 5(3,1) 218 (57,7) 280 (55,4) 06°
Causadeinicio del habito
Influencia de los padres 5(3,1) 3(0,8) 13(2,6)
Influencia de los hermanos 3(1,9) 2(0,5) 2(04)
Influenciade lapargja 5(3,1) 6 (1,6) 4(0,8)
Influencia de los profesores - 1(6,3) 2(04)
Influencia de los amigos 106 (65,4) 237 (62,7) 378 (74,9)
Influenciadel Servicio Militar 7 (4,3) 8(21) 13(2,6)
No lo sabe 16 (9,9) 69 (12,3) 42 (8,3) 01°
Motivo parafumar
Imagen 3(1,9 2(0,6) 6(1,3)
Actitud boca-mano 53,2 14 (4,0) 17 (3,6)
Placer 33(21,2) 58 (16,7) 77 (16,2)
Sedante 34(21,8) 68 (19,6) 82 (17,2)
Estimulante 2(1,3) 6 (1,7) 6 (1,3)
Fumador Adictivo 50 (32,1) 122 (35,2) 202 (42,3)
Fumador Automatico 29 (18,6) 76 (21,9) 86 (18)
Problemas personales - 1(0,3) 1(0,2) 01°
Ex fumadores en lacasa

S 56(34,6) 117 (31) 154 (30,5)

No 106 (65,4) 261 (69) 351 (69,5) 06"
Grado de dificultad estimado
F4cil 15(9,3) 23(6,1) 27 (5,3)
Dificil 72 (44,4) 190 (50,3) 324 (64,2) X
Muy dificil 75 (46,3) 165 (43,7) 154 (30,5) 0,003

3Test de andlisis de lavariancia, ® Test y’de tendencia lineal, © Test exacto de Fisher,” n (Desviacion standard)
T Sujetos que intentaron dejar el habito previamente.
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Tabla 7.3 (cont.). Caracteristicas basales del habito tabaquico de la poblacién de estudio

Precontemplacion Contemplacién Accion p
(n=162) (n=378) (n=505)
n (%) n (%) n (%)

Razones para dejar € habito
Salud 121 (74,7) 315(83,3) 424 (84)
Problemas alargo plazo 20 (12,3) 40 (10,6) 54 (10,7)
Economia 3(1,9 2(0,5) -
No-dependencia 8(4,9) 16 (4,2) 14 (2,8)
Otras 10(6,2) 5(1,3) 13(2,6) 01°
Fuma delante de sus hijos +
Si 132 (81,5) 342 (90,5) 332 (66,5) b
No 30 (185) 36(95) 169 (33,5) 0,000

3 Test de andlisis de lavariancia, ® Test y’de tendencialineal, © Test exacto de Fisher,” n (Desviacion
standard), t Sujetos que intentaron dejar el habito previamente,  Sujetos que tienen hijos.

abstinencia superior, siendo ésta incluso alos 12 meses de haber dejado € tabaco un
11 % superior a la presentada por los individuos que se encontraron en € nivel de
contemplacion 'y un 21 % superior a los sujetos clasificados en € nivel de
precontemplacion (Tabla 7.4). Al examinar la prevalencia de éxitos, es decir, no
recaidas, entre hombres y mujeres se observo una prevaencia puntua de abstinencia
similar, durante todo € afio de seguimiento y a los 12 meses de cese del hébito
(Figura 13). En cambio, d edtratificar la prevaencia puntua de abstinencia segun
nivel de motivacién se observan diferencias estadisticamente significativas entre las
digtintas fases de preparacion en los diferentes puntos del seguimiento (Figura 14).
La prevalencia puntual de abstinencia de los individuos que recibieron parches
transdérmicos de nicotina fue superior a la de los individuos que recibieron otros
tratamientos en todos |os puntos de corte del seguimiento, destacando una diferencia
relativa entre ambos tipos de tratamiento entre 55 % y 56 % a partir del 3% mes de
seguimiento que se mantuvo practicamente constante en |os sucesivos cortes de

seguimiento (Tabla 7.4).
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Tabla 7.4. Prevalencias de abstinencia puntual

Estadios de

motivacion Tiempo desde el dia de cese del habito n pe
1 mes 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses

Precontemplacion 28,4 19 19 19 19 162 0,000

Contemplacién 815 53,7 42,1 38,1 37,8 378 0,000

Accion 90,3 65,1 50,9 46,1 42,2 505 0,000

3Test y2de tendencia lineal
* En todos | os casos se codificd como cese del habito tabaquico cuando el paciente refirié no haber fumado y se confirmé mediante un resultado de
CO < 10 ppm.
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Figura 13. Prevalencia puntual de abstinencia segln sexo.
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Figura 14. Prevalencia puntual de abstinencia segun fase de motivacion.

Tabla 7.5. Abstinencia puntual y continuada segiin tipo de tratamiento recibido.

Parches Transdérmicos Otros tratamientos *
N=559 N=486
Mes Puntual Continuada Puntual Continuada
1 88,9 87,1 64,4 56,6
3 61,5 50,3 39,3 32,1
6 48,1 36,3 30,9 234
12 41,1 29,1 26,5 19,1

* Se engloban los pacientes que recibieron alguno de |los siguientes tratamientos sin asociarse a PTN:
ansioliticos, antidepresivos, chicle de nicotina, spray de nicotina, clonidinay selegilina.
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7.3.- Influencia dd tipo de tratamiento administrado

De los 1045 pacientes atendidos en ese periodo, 559 (53,5 %) recibieron tratamiento
substitutivo mediante parches transdérmicos de nicotina (PTN), independientemente
S se asocié 0 no otra medicacion, y 486 (46,5 %) recibieron tratamientos distintos al
PTN. Todos los pacientes recibieron soporte conductua individualizado. En e caso
de los pacientes tratados con PTN, el mayor porcentgje de recaidas se observo entre
el primer y e tercer mes de iniciada la deshabituacion con unaincidencia acumulada
de abstinencia a los 3 meses ddl 50,3 % (Tabla 7.5). Por € contrario, entre & grupo
de pacientes que recibio otro tipo de tratamiento, la mayor parte de las recaidas se
produjeron durante e primer mes de seguimiento, con unaincidencia acumulada de
abstinencia a los tres meses de 32,1 %. Al find dd periodo de seguimiento la
incidencia acumulada de abstinencia entre los pacientes tratados con PTN fue del
29,1 % en comparacion con la de 19,1 % observada en € otro grupo de pacientes
(Tabla7.5).

Comparado con otras modaidades de tratamiento, € parche transdérmico de
nicotina (PTN) se asocié aun periodo maslargo sin fumar (p < 0,01) (Tablas 7.5, 7.6
y 7.7). Las diferencias relativas de abstinencia continuada entre los sujetos tratados
con PTN y los sujetos que recibieron otro tratamiento fueron disminuyendo a lo
largo del periodo de seguimiento aunque a los 12 meses € grupo tratado con PTN
todavia obtuvo una abstinencia continuada superior a grupo que recibié otro
tratamiento (Tabla7.5).

Edtratificando los tipos de tratamiento recibido segin € nivel de motivacion, los
individuos clasificados en € nivel de accidn presentaron una abstinencia continuada
superior a resto de sujetos independientemente del tipo de tratamiento administrado
(Tabla 7.6). En @ grupo de sujetos en fase de contemplacion los tratados con
sdligilina obtuvieron una abstinencia continuada del 40 % (5 individuos), frente a
26,6 % obtenido por los tratados con PTN. En € grupo de accion € tratamiento
conductual logré una abstinencia continuada al grupo de sujetos tratados con PTN,
43,3 % frente a 34,8 % (p > 0,05).
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Tabla 7.6. Abstinencia continuada confirmada mediante medicion del CO espirado segiin tratamiento

Estadios de

motivacion Conductual+ansioliticos Chicles Parches Sdligilina Total
% (n) % (n) % (n) % (n) n
Precontemplacion 0,0(112) 0,0 (17) 0,0 (26) 0,0(3) 162
Contemplacion 23,8 (122) 15,4 (52) 26,6 (199) 40,0 (5) 378
Accion 43,3 (90) 205(83)  34,8(290) 19,4 (36) 505
Total” 21 (324) 16,4 (152) 29,9(515) 20,5 (44) 1035

#10 casos perdidos.

7.3.1.- Efecto de lamodificacion de ladosis de nicotina

De los 559 sujetos que recibieron PTN, & 12,3 % recibieron pauta doble de
tratamiento, €l 74 % recibio la pauta standard (2/2/2) y € 9,5 % recibi6 una pauta de
tratamiento individualizada. Los sujetos que recibieron la pauta doble presentaron
una abstinencia continuada a los 12 meses de seguimiento similar a los sujetos que
recibieron la pauta standard o individualizada (P = 0,32) (Tabla 7.7 y Figura 15).
Pard elamente, no se observé una disminucion del riesgo de recaida estadisticamente
sgnificativa en los sujetos que recibieron la pauta doble o individuaizada con
respecto alos tratados con la pauta standard (RR 0,99, IC 95 % 0,72-1,35; RR =1,26,
IC 95 % 0,89-1,78, respectivamente) gjustando por las variables edad, sexo,
puntuacion de Fagerstrém, nimero de cigarrillos fumados durante el afio previo al

cese, CO basal y nivel de motivacion.

Tabla 7.7. Abstinencia continuada en pacientes tratados con diferentes pautas de PTN*

Seguimiento
(meses) Pauta doble Pauta standard Pauta individual P
1 0,85 (0,76-0,94) 0,87 (0,84-0,90) 0,83 (0,72-0,94)
2 0,56 (0,41-0,71) 0,65 (0,60-0,70) 0,47 (0,28-0,66)
3 0,42 (0,25-0,59) 0,53 (0,47-0,59) 0,41 (0,21-0,60)
6 0,37 (0,19-0,55) 0,36 (0,28-0,44) 0,26 (0,02-0,50) 0,32

3Test de log-rank, ° Método de Kaplan-Meier
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Figura 15. Abstinencia continuada segun tipo de pauta de PTN ([ pauta individualizada,
¥ pautadoble, x pauta standard). Curvas de supervivencia de Kaplan-Meier.

Ninguno de los pacientes clasficados a inicio deg seguimiento en fase
precontemplativa que recibieron PTN (17 casos) presentd una abstinencia
continuada superior a un mes, todos recayeron entre @ primer y segundo mes de
seguimiento. En e grupo de sujetos en fase contemplativa los que recibieron la
pauta doble de tratamiento presentaron mayor probabilidad de abstinencia durante €
primer mes de tratamiento, aunque a partir del segundo mes, los sujetos que
recibieron la pauta de PTN standard obtuvieron una abstinencia continuada superior
(Tabla 7.8 y Figura 16). En & grupo de sujetos en fase de accion los meores
porcentajes de abstinencia continuada durante |os primeros meses de seguimiento los
obtuvieron los sujetos que recibieron la pauta doble de PTN (p = 0,31), aumentando

dichadiferenciaalo largo del seguimiento. (Tabla7.9y Figura 17).
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Figura 16. Abstinencia continuada seguin tipo de pauta de PTN en sujetos en fase
contemplativa ([ pautaindividualizada, ¥ pauta doble, x pauta standard). Curvas
de supervivenciade Kaplan-Méeier.

Tabla 7.8. Abstinencia continuada en |os sujetos en fase contempl ativa tratados con
diferentes pautas de PTN #

Seguimiento
(meses) Pauta doble Pauta standard Pauta individual p°
1 0,88 (0,75-1,00) 0,83 (0,77-0,89) 0,86 (0,74-0,98)
2 0,40 (0,10-0,70) 0,55 (0,44-0,66) 0,45 (0,22-0,68)
3 0,32 (0,00-0,64) 0,44 (0,32-0,56) 0,40 (0,16-0,64)
6 0,27 (0,00-0,62) 0,31 (0,17-0,45) 0,22 (0,00-0,52) 0,32

\Método de Kaplan-Meier, ” Test de log-rank.
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Figura 17. Abstinencia continuada seguin tipo de pauta de PTN en sujetos en fase
de accion (L pauta individudizada, ¥ pauta doble, x pauta standard). Curvas de
supervivencia de Kaplan-Meier.

Tabla 7.9. Abstinencia continuada en | os sujetos en fase de accion tratados con diferentes
pautas de PTN?

Seguimiento
(meses) Pauta doble Pauta standard Pauta individual p°
1 0,94 (0,87-1,01) 0,91 (0,88-0,94) 0,75 (0,51-0,99)
2 0,80 (0,66-0,94) 0,75 (0,69-0,81) 0,50 (0,16-0,84)
3 0,58 (0,37-0,79) 0,60 (0,53-0,67) 0,43 (0,07-0,79)
6 0,52 (0,30-0,74) 0,42 (0,33-0,51) 0,36 (0,00-0,78) 0,31

&Método de Kaplan-Meier, ® Test de log-rank.
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7.4.- Acontecimientos adversos

Se registraron los acontecimientos adversos relacionados con la administracion de
los diferentes tipos de tratamiento administrado. En la Tabla 7.10 se presenta la
prevalencia de acontecimientos adversos durante los dos meses inicides de
seguimiento, estratificada seguin s |os pacientes recibieron tratamiento con sustitutos
de nicotina 0 no. Como acontecimientos adversos mas frecuentes durante los dos
primeros meses de seguimiento destacan las reacciones cutaness, y las alteraciones
del suefio, relacionadas estas Ultimas, sobre todo con los sujetos que recibieron
parches de nicotina. EI mayor porcentgje de pacientes con ateraciones cuténeas se
observd sobretodo en los primeros 30 dias de seguimiento, luego fue disminuyendo
progresivamente, mientras que la prevalencia de ateraciones del suefio como
acontecimiento adverso permanecié relativamente estable durante los dos primeros
meses de seguimiento tanto en los individuos que recibieron PTN como en los que
no. En los primeros, dicha prevaencia fue superior durante todo €l periodo de
tratamiento, aungue fue la diferencia relativa fue disminuyendo a medida que se
prolongd € tratamiento (Tabla 7.10). Entre e resto de acontecimientos adversos
registrados, la prevalencia de alteraciones gastrointestinales y de cefalea durante los
primeros 45 dias, fue superior en los sujetos que recibieron PTN, y solo se observo
una mayor prevalencia de tos, boca seca y taquicardia durante los primeros 15 dias
de tratamiento en los individuos que recibieron PTN en comparacién con |os que no
(Tabla7.10).

No se observaron diferencias estadisticamente significativas con respecto a la
incidencia de acontecimientos adversos a comparar las diferentes pautas de TSN.
L os sujetos que recibieron la pauta doble de tratamiento presentaron una incidencia
de ateraciones del suefio eirritabilidad similar alos que recibieron la pauta standard.
A los 15 dias post-tratamiento € 55,4 % de los sujetos que recibieron pauta doble
present6 ateraciones del suefio y e 1,5 % irritabilidad. En los sujetos que recibieron
la pauta standard estas cifras fueron 46,3 % y 4,8 %, respectivamente.
Posteriormente, en ambos grupos fue disminuyendo la sintomatologia pero hasta los

60 dias post-tratamiento no se produjo una disminucion importante. El 25,4 % de los
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individuos tratados con la pauta doble present6 ateraciones del suefio frente a 22,9
% de los sujetos que recibieron la pauta standard. La gravedad del resto de sintomas

en ambos grupos fue levey suincidencia bagja

Tabla 7.10. Prevalencia de acontecimientos adversos segiin tipo de tratamiento
Tipo de tratamiento

Sintomas TNO SN TSN
(n=486) (n=559)
n (%) n (%)
15 dias
Reaccién cutanea 20 (4,11) 24 (4,29)
Alteracién del suefio 45 (9,29) 219 (39,1)
Cefaea 1(0,20) 3(0,53)
Alteraciones Gl 0(0) 4(0,71)
Nauseas 0(0) 2(0,35)
Boca seca 1(0,20) 3(0,53)
Tos 1(0,20) 2(0,35)
Hipotension arterial 1(0,20) 0(0)
Taquicardia 0(0) 1(0,17)
30 dias
Reaccion cutanea 4(0,82) 12 (2,19)
Alteracién del suefio 34 (6,99) 177 (31,66)
Cefdea 0(0) 0(0)
Alteraciones Gl 0(0) 1(0,17)
Nauseas 0(0) 1(0,17)
Boca seca 0(0) 0(0)
Tos 0(0) 0(0)
Hipotension arterial 0(0) 0(0)
Taquicardia 0(0) 0(0)
45 dias
Reaccién cutanea 2(0,41) 3(0,53)
Alteracién del suefio 27 (5,55) 131 (23,43)
Cefdea 0(0) 0(0)
Alteraciones Gl 0(0) 1(0,17)
Nauseas 0(0) 0(0)
Boca seca 0(0) 1(0,17)
Tos 0(0) 0(0)
Hipotension arterial 0(0) 0(0)
Taquicardia 0(0) 0(0)
60 dias
Reaccion cutanea 0(0) 6 (1,07)
Alteracién del suefio 26 (5,34) 85 (15,20)
Cefaea 0(0) 0(0)
Alteraciones Gl 0(0) 0(0)
Nauseas 0(0) 100
Boca seca 0(0) 0 (0)
Tos 0(0) 0(0)
Hipotension arterial 0(0) 0(0)
Taquicardia 0(0) 0(0)

TSN=Tratamiento sustitutivo con nicotina, TNO SN=Tratamiento sin sustitos de nicotina

151



7.- Resultados

7.5 Sindrome de abstinenciaala nicotina

Los sintomas del sindrome de abstinencia a la nicotina se registraron durante €
periodo comprendido entre € dia en € que € paciente dg6 de fumar hasta dos

meses después.

En las Figuras 18, 19y 20 se muestra la prevalencia de |os sintomas del sindrome de
abstinencia a la nicotina registradas durante los dos meses siguientes a cese del
hébito tabaquico en toda la cohorte de fumadores, en los que se mantuvieron
abstinentes'y en los que recayeron durante e seguimiento.
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Figura 18. Sintomas del sindrome de abstinencia en toda la muestra de sujetos

152




7.- Resultados

30

o5 B

20 i

s \-\

%

|

—— " ———— —o

O x I % I % I =K
7 22 37 52

Dias post-cese del hbito

—irritabilidad —e— alt.suefio —%— alt.humor —&— apetito —@— deseo fumar

Figura 19. Sintomas del sindrome de abstinencia en los sujetos abstinentes
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Figura 20. Sintomas del sindrome de abstinencia en |os sujetos que posteriormente
recayeron
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Los sintomas del sindrome de abstinencia a la nicotina que mas frecuentemente se
registraron fueron irritabilidad, ateraciones del suefio, ateraciones del humor,
apetito y deseo de fumar. El sintoma mas frecuente durante todo € periodo de
estudio de los sintomas de abstinencia tanto a estudiar toda la cohorte como a
centrar € estudio en los pacientes que se mantuvieron abstinentes o en los que
recayeron posteriormente, fue la sensacion de irritabilidad. La irritabilidad va
disminuyendo durante e seguimiento, aungue casi un 15 % de los pacientes que no
recayeron continuaron presentando irritabilidad tras dos meses de haber dgjado €
tabaco. El deseo de fumar fue @ segundo sintoma més frecuentemente registrado en
toda la cohorte de sujetos y también mostré una disminucidn progresiva excepto en
el grupo de sujetos abstinentes en los que se observé una disminucion dd 4 %
durante la segunda semana desde € cese del hébito y posteriormente aumento
ligeramente, para volver a disminuir a partir de la 5* semana. En € grupo de sujetos
gue recayeron durante algin momento del seguimiento € deseo de fumar permanece
relativamente estable durante los primeros 22 dias tras € cese del hébito y luego
disminuye de forma progresiva. El aumento de apetito aumenta de forma general
hasta la segunda semana después ddl cese del habito y disminuye posteriormente

pOCO a poco.

Los sujetos abstinentes obtuvieron los porcentgjes de sintomatologia mas elevados,
independientemente dd tratamiento que recibieron. En dicho grupo, mientras las
alteraciones del suefio y lairritabilidad se registraron con mayor frecuencia durante
las dos primeras semanas después de dgar € tabaco, € mayor porcentgje de
individuos refirieron presentar aumento de apetito pasadas las dos primeras semanas
dd cese y € deseo de fumar se produjo con mayor frecuencia durante de la 52

Semana.

Los sujetos que recayeron durante algin momento del periodo de estudio
presentaron una mayor prevalencia de irritabilidad durante los primeros 7 dias post-
cese y € deseo de fumar también fue superior a registrado en los sujetos que no
recayeron durante los primeros 22 dias post-cese. En cambio, € aumento de apetito
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y las dteraciones del suefio presentaron una prevalencia superior durante los 52 dias
post-cese del habito en los sujetos que no recayeron.
La ateracion del humor fue e sintoma del sindrome de abstinencia registrado con

menor frecuencia en todos |0s casos.

En € grupo de individuos que se mantuvo abstinente, lairritabilidad y e aumento de
apetito durante los primeros 37 dias tras € cese ded hébito se presentd con una
frecuencia inferior en los sujetos que recibieron TSN (16,7 % y 45 %,
respectivamente; n = 132) que en los sujetos que recibieron otro tratamiento (19 %y
14,3 %, respectivamente; n = 63). Sin embargo, no se observaron diferencias
importantes al comprobar & deseo de fumar entre los dos grupos de tratamiento.

En los sujetos tratados con PTN se observd una diferencia estadisticamente
significativa (p = 0,05) entre los sujetos que recibieron la pauta doble y los que
recibieron el tratamiento standard respecto a deseo de fumar a los 37 dias tras €l
cese. No se observaron diferencias entre las pautas de TSN al comparar €l resto de
sintomas del sindrome de abstinencia més frecuentes. De igual forma ocurrio al
realizar el andlisis en los sujetos abstinentes que recibieron PTN, € 4,5 % (n = 22)
de los que recibieron la pauta doble presentaron deseo de fumar a los 37 dias tras
el cese frente a 14,5 % (n = 131) de los individuos que recibieron el tratamiento
standard (p = 0,08). A los 52 dias post-cese ningun paciente con pauta doble
present6d deseo de fumar frente al 6,7 % de los que recibieron la pauta standard.
No se observaron diferencias estadisticamente significativas al comparar €l resto
de sintomas del sindrome de abstinencia entre las diferentes pautas de TSN,
aunque si se produjo una disminucion progresiva de lairritabilidad durante los 52

diastras el cese del tratamiento en los sujetos que recibieron la pauta doble.

7.6.- Incidencia acumulada de abstinencia (abstinencia continuada)

La incidencia acumulada de abstinencia continuada global fue 24,5 % (256/1045)
(IC 95 % 21,9-27,1) (Figura 21). No se observaron diferencias estadisticamente

significativas a edtratificar la abstinencia continuada segiin sexo (Figura 22). Sin

embargo, a igua que con la prevalencia puntual de abstinencia si se observaron
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diferencias estadisticamente significativas cuando a edtratificar 10s sujetos segun €

nivel de motivacion (Figura 23).
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Figura 21. Abstinencia continuada confirmada mediante una concentracion de CO
espirado inferior a 10 ppm. Estimaciones realizadas mediante el test de Kaplan-Meier.
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Figura 22. Abstinencia continuada segun sexo. Estimaciones
realizadas mediante el test de Kaplan-Meier.
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Figura 23. Abstinencia continuada segiin fase de preparacién para el abandono del
consumo (motivacion). Estimaciones realizadas mediante el test de Kaplan-Meier.

La mediana del tiempo de supervivencia globa fue de 2,2 meses. 15 dias en los
sujetos clasificados en € estadio de precontemplacion, 2 meses en € grupo de
contemplacion y 4 meses en los que se encontraban en € grupo de accion (Tabla
7.11) (p< 0,01). Los pacientes clasificados en € grupo de accion presentaron una
abstinencia continuada superior durante todo e periodo de estudio, siendo
aumentando esta diferencia con respecto a los sujetos clasificados en otros niveles de
preparacion a medida que se prolongé € seguimiento (Figura 23) (p< 0,01).
Ninguno de los pacientes clasificados en € estadio de precontemplacion presento
una abstinencia continuada superior a tres meses (Figura 23). Entre los fumadores
contemplativos y en fase de accidn, la incidencia acumulada de abstinencia
continuada fue estadisticamente significativa (p < 0.001) con una incidencia
acumuladaal final del periodo del 24,3 % (92/378) (IC 95 % 20,0-28,6) y del 32,4 %
(164/504) (IC 95 % 28,4-36,4), respectivamente (Figura 23). La probabilidad no
gjustada de recaida en los sujetos clasificados en € nivel de precontemplacion fue 8
veces superior a grupo de sujetos clasificados en € nivel de accién (IC 95 % 6,7-
10,2). En la Tabla 7.11 se observa que tras gustar por la edad, sexo, tratamiento,
puntuacion de Fagerstrém y nivel de CO espirado los sujetos en fase de
precontemplacion continuaron presentando un riesgo de recaida casi 8 veces superior

alos sujetos en fase de accion. Dicho riesgo fue un 50 % superior en |os sujetos més
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jovenes (p < 0,01) (Tabla7.11). Al egtratificar por la clase socia € riesgo de recaida
en los pacientes clasificados en € nivel de precotemplacion fue similar en los
distintos niveles sociales, no observandose interaccion entre e nivel de motivacion y
la clase sociad (p > 0,05). No se produjo un cambio importante del riesgo de recaida
tras gjustar € modelo con las variables que se presentan en la Tabla 7.11. La media
de edad entre los pacientes que continuaron abstinentes a los 12 meses fue
significativamente superior que entre los que recayeron (p < 0,01) (Tabla7.11) y los
sujetos més jovenes presentaron un riesgo de recaida 50 % mayor que los mas
mayores (Tabla 7.12). La abgtinencia continuada fue superior de forma
estadisticamente significativa en los que presentaron un nivel de CO espirado basal
inferior a 10 ppm y en los que presentaban una patologia previa relacionada con €
tabaco. También se observé una abstinencia continuada superior en los que
presentaron una puntuacion en € test de Fagerstrom inferior a 6 y en los que no
tenian familiares fumadores conviviendo con ellos, aunque dichas diferencias no
resultaron estadisticamente significativas. El periodo de méxima deshabituacion en
intentos previos fue igualmente superior entre los éxitos que entre |os pacientes que
recayeron (Tablas 7.11 y 7.12) (p < 0,01). El nimero de cigarrillos fumados
diariamente durante e afo previo a cese del habito también se asocié con la
probabilidad de recaida de forma que los sujetos que fumaban més de 40 cigarrillos
al dia presentaron un riesgo de recaida un 30 % superior alos que fumaban menos de
20 cigarrillos d dia (IC 95 % 1,0-1,7). Las personas que aumentaron mas de medio
kg de peso tras € cese presentaron una probabilidad inferior de recaida respecto alas

PErsonas que No variaron su peso.
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Tabla 7.11. Mediana del tiempo de supervivencia (abstinencia), probabilidad de no recaida al afio de
seguimiento y riesgos relativos segun nivel de motivacion y otras variables seleccionadas

Mediana Praobabilidad de no recaida P Riesgo Relativo de
supervivencia al afio de seguimiento® recaida® (1C 95 %)
(meses) (1C95%) (log-rank test)
Estadio de motivacion
Precontemplacion 0,5 0 7,8 (6,2-9,9)
Contemplacion 2 0,21 (0,20-0,21) 15 (1,3-1,8)
Accion 4 0,3 (0,29-0,3) <0,01 1°
Sexo
Masculino 2,4 0,23 (0,22-0,23) 1°
Femenino 1,9 0,21 (0,20-0,21) 0,09 1,0(0,8-1,2)
Edad (afos)
<=35 1,6 0,17 (0,16-0,17) 1,5(1,2-1,9)
36-51 2,0 0,22 (0,21-0,22) 1,2(1,0-1,5)
>=52 3,6 0,29 (0,28-0,29) <0,01 1°
Clase social
[-11 21 0,29 (0,28-0,29) 1°
Il 19 0,22 (0,21-0,22) 1,0(0,8-1,4)
V-V 2,5 0,26 (0,25-0,26) 0,1 0,9(0,7-1,3)
Tratamiento
PTN 3 0,27 (0,26-0,27) 0,7 (0,6-0,9)
Otros 1,6 0,17 (0,16-0,17) <0,01 1°
Test de Fagerstrom
<6 3 0,29 (-0,9-0,6) 1°
>=6 2,13 0,21 (0,20-0,21) 0,08 1,2 (0,9-1,6)
CO (ppm)
<=10 2,8 0,25 (0,24-0,25) 1°
11-24 2,2 0,22 (0,21-0,22) 0,7 (0,6-0,9)
>25 14 0,19 (0,18-0,19) 0,002 0,9(0,7-1,1)
Intentos previos
<=1 2,2 0,22 (0,21-0,22) 0,8(0,7-1,0)
1-3 2,1 0,23 (0,22-0,23) 0,9 (0,7-1,2)
>4 2,0 0,22 (0,21-0,22) 0,9 1°
Enfermedad
relacionada con el
tabaco
Si 2,4 0,24 (0,23-0,24) 1°
No 19 0,21 (0,20-0,21) 0,03 0,9(0,8-1,1)
Aumento de peso
No 12 0,12 (0,11-0,12) 1°
0-0,5 29 0,16 (0,15-0,16) 0,7 (0,5-0,9)
>0,6 4,7 0,34 (0,33-0,34) <0,01 0,5 (0,4-0,66)
N cigarrillog/dia
<=20 2,4 0,22 (0,13-0,31) 1°
21-40 2,1 0,23 (0,15-0,31) 1,0(0,9-1,2)
>=41 15 0,17 (0,00-0,36) 0,06 (0,02) 1,3(1,0-1,7)
Tiempo previo sin
fumar
<=5 1,7 0,16 (0,09-0,29) 1,3(1,1-1,5)
6-30 29 0,25 (0,15-0,36) 0,9(0,7-1,1)
>=31 25 0,23(0,13-0,33) <0,01 1°
Otros fumadores en
casa
Si 2,0 0,21 (0,20-0,21) 1,0(0,9-1,2)
No 2,3 0,23 (0,22-0,23) 0,2 1°

@ Estimaciones realizadas mediante el test de Kaplan-Meier. ® Modelo de riesgos proporcionales de Cox ajustado con las
variables edad, sexo, puntuacién de Fagerstrom, CO espirado basal, tipo de tratamiento y estadio de motivacion.

¢ Categoria de referencia
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Tabla 7.12. Mediay desviacion estandar de las principales variables al inicio del estudio segin la
situacion al final del seguimiento.

Recaida Exito ?
N=810 N= 256
Media (D.E.) Media (D.E.) Significacion

Cigarrillog/dia 29,1 (14,0) 27,9 (12,4) 0,26°
CO exhalado d inicio (ppm) 19,6 (10,6) 18,1 (11,3) 0,14°¢
Edad (afios) 43,3 (11,3) 46,1 (11,9 0,001°
Edad deinicio del consumo 16,5 (4,5) 16,9 (4,7) 0,22°
Puntuacion test de Fagerstrém 84 (1,7) 8,3(1,9 0,27°¢
Periodo de méaxima deshabituacion (dias) 97,3 (283,5) 125,1 (397,8) 0,01°¢
NuUmero de intentos previos 1,9 (2,6) 1,9 (2,3) 0,58°¢

D.E. Desviacién estandar; ® Se consideran como éxitos el nlimero de pacientes con abstinencia continuada a los 12
meses. ® Nivel de significacion para el t-test. © Nivel de significacion parael test de Mann-Whitney

7.7.- Factores basales predictivos de recaida alargo plazo (Tasas de recaida (HR))

El riesgo de recaida en los pacientes clasificados en € nivel de precontemplacion fue
de 8 a 13 veces superior al de los pacientes clasificados en fase de accion (p < 0,001)
tras tener en cuenta los principaes factores prondsticos (como edad, tipo de
tratamiento, nivel en € test de Fagerstrdom), asi como otras variables relacionadas
con e habito tabaquico previo (Tabla 7.13). Cuando se tuvo en cuentala clase socia
de los sujetos, los clasificados en fase de precontemplacion continuaron presentando
un riesgo de recaida significativamente mayor (RR 13,8, P < 0,001; Tabla 7.13,
modelo C). En los tres modelos, |os sujetos con edad inferior a 35 afios presentaron
una probabilidad entre un 47 % y un 53 % mayor de recaida que los mayores de 40
anos (P < 0,05). Asmismo, los sujetos que recibieron PTN presentaron una
probabilidad de recaida un 20 % inferior a resto de sujetos (p < 0,05).

Se produjo un ligero cambio en e RR a introducir dos nuevas variables en €
modelo B, sin embargo si fue importante € cambio observado en e RR de recaida
de la variable nivel de motivacion a introducir la clase socid en & modelo C,
aungue ello supuso una pérdida importante de preciséon en la estimacion del RR
(Tabla7.13).
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En definitiva, solo la fase de motivacion para abandonar € consumo, laedad y €

tipo de tratamiento recibido, se mostraron como factores predictores de recaida

durante € afio de seguimiento en los tres model os estudiados en la Tabla 7.13.

Tabla 7.13. Riesgo Relativo de recaida (Interval os de Confianza del 95 %) segun €l nivel de motivaciony las

variables seleccionadas (Modelo de riesgos proporcional es de Cox con variables dependientes del tiempo?).

Modelo A
RR(IC95 %)

Modelo B
RR(IC95 %)

Modelo C
RR(IC95 %)

Nivel de motivacion
Precontemplacion
Contemplacion
Accion
Edad(afios)
<35
>=35-<=50
>50
Tipo de tratamiento
TSN
Otros
N° cigarrillog/dia
<=20
21-40
>=41
Dias sin fumar
<5
>=5-<=30
>30
N° intentos previos
1
2-3
>=4
Test de Fagerstréom
<6
>=6
Patologia relacionada con €l
tabaco
Si
No
Nivel Social
[-11
"n-1v
\%
Otros fumadores en casa
Si

8,16 (5,41-12,29)
1,99 (1,54-2,56)
1b

1,47 (1,16-1,84)
1,20 (0,99-1,46)
1b

0,79 (0,68-0,93)
1 b

1b
1,00 (0,86-1,18)
1,19 (0,92-1,53)

1,09 (0,91-1,30)
0,92 (0,77-1,10)
1 b
92 (0,75-1,12)
96 (0,76-1,20)
1 b
1 b
1,20 (0,92-1,56)

0,96 (0,82-1,13)
1b

9,98 (6,40-15,55)
1,84 (1,40-2,41)
1 b

1,51 (1,18-1,94)
1,24 (1,01 1,52)
1b

0,79 (0,67-0,92)
1 b

1b
1,09 (0,92-1,29)
1,24 (0,94-1,62)

1,12 (0,93-1,35)
0,93 (0,77-1,13)
1 b

98 ,79-1,21
1,03 ,81-1,31
1b
1b
1,18 (0,88-1,57)

0,97 (0,81-1,15)
1 b

104 (0.90-1,21)

13,84 (7,66-25,02)
2,04 (1,47- 2,83)
1 b

1,53 (1,12-2,09)
1,27 (0,99-1,64)
1 b

0,80 (0,65-0,98)
1 b

1 b
1,01 (0,82-1,24)
1,17 (0,83-1,64)

1,33 (1,0-1,67)
1,06 (0,83-1,34)
1 b

1,06 (0,81-1,37)
1,06 (0,80-1,41)
1 b
1 b
1,25 (0,90-1,75)
1,04 (0,84-1,29)
1 b

1b
1,13 (0,83-1,54)
1,00 (0,74-1,35)

1,01 (0,84-1,21)

No 1 1°b
Estado civil

Soltero - 1,07 (0,90-1,27) 0,98 (0,79-1,22)

Casado 1P 1P
Deviance 9722 8579,7 5525,6
LRS(df.)°® 4197 (3) 3054 (1)
P < 0,001 < 0,001

#Todas | as estimaciones se gjustaron por sexo, edad, nivel de motivacion, tipo detratamientoy el resto de variables

incluidas en latabla. ® Categoria de referencia. © Likelihood ratio statistic (grados de libertad), comparado con el modelo C.
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7.8 Factores subjetivos descritos por € paciente, como modificadores del riesgo de

recaida

L os pacientes que durante las primeras semanas tras dgjar € tabaco (2 a5 semana) o
durante € primer mes de tratamiento habian realizado alguna calada, presentaron
una abstinencia continuada inferior a resto (Tabla 7.14), asi como un riesgo de
recaida 43 % mayor que los que consiguieron no fumar durante las primeras
semanas. Los solteros mostraron una mediana de supervivenciainferior alos casados
(P = 0,10). Los sujetos que refirieron algun tipo de estrés durante las primeras
semanas presentaron una abstinencia continuada inferior (p = 0,08) aunque €lo no
contribuyd como factor de riesgo de recaida a introducirlo en un modelo de riesgos
proporcionales de Cox en € que se incluyeron las variables nivel de motivacion,
edad, sexo, tipo de tratamiento y puntuacion en € test de Fagerstrom. Los sujetos
gue tuvieron la sensacién de haber aumentado de apetito durante las primeras
semanas mostraron una abstinencia continuada superior (p = 0,001) y un riesgo de
recaidainferior (RR 0,73, 1C 95 % 0,55-0,98).

La probabilidad gjustada de recaida en los sujetos que refirieron haber cambiado las
costumbres que previamente relacionaban o0 estaban asociadas a hecho de fumar fue
un 40 % inferior a grupo de sujetos que no consiguié o no quiso modificar sus
costumbres (IC 95 % 0,21-0,72). Dicha disminucion del riesgo de recaida contribuyo
a aumentar la abstinencia continuada de los pacientes que habian cambiado de

costumbres durante & seguimiento en un 50 % (p < 0,01) (Tabla 7.14).

Lafase de motivacion de los sujetos fue la variable que presentd un riesgo de recaida
mas importante en los modelos estudiados. El riesgo de recaida en los pacientes
clasificados en € nivel de precontemplacién fue de 7 a 8 veces superior a de los
pacientes clasificados en fase de accion (p < 0,001) tras tener en cuenta los
principal es factores prondsticos (como edad, tipo de tratamiento, nivel en € test de
Fagerstrom), asi como otras variables subjetivas importantes durante e periodo de
deshabituacion para disminuir la probabilidad de recaida (Tabla 7.14). En € mismo
andlisis, los sujetos clasificados en lafase de contemplacion, presentaron un aumento
del riesgo entre un 40 a 45 % (RR 1,40-1,45, P < 0,001). De igua forma que a
estudiar los factores basales relacionados con € riesgo de recaida, aqui la edad
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inferior a 35 afios significd una probabilidad mayor de recaida (51-58 %) que los

mayores de 40 afios, presentando también incluso 1os sujetos con edad inferior a 50

anos un riesgo ligeramente superior (P < 0,05). Los sujetos que recibieron

tratamiento con PTN presentaron una probabilidad de recaida cercana a 20 %
inferior a resto de sujetos (p < 0,05).

Tabla 7.14. Riesgo Relativo de recaida (Intervalos de Confianza del 95 %) segln sensaciones subjetivas de los

pacientes (Modelo de riesgos proporcionales de Cox con variables dependientes del tiempo ).

Modelo A
RR(IC95 %)

Modelo B
RR(IC95 %)

Modelo C
RR(IC95 %)

Nivel de motivacion
Precontemplacion
Contemplacion
Accion
Edad (afios)
<35
>=35-<=50
>50
Tipo de tratamiento
TSN
Otros
Caladas puntuales
Si
No
Cambio de habitos
Si
No
Test de Fagerstrém
<6
>=6
Sexo
Masculino
Femenino
Estado civil

Soltero

Casado
Estrés

S

No
Aumento apetito

S

No
Deviance
LRS(df.)°
p

8,71 (6,84-11,10)
1,40 (1,18-1,66)
1b

1,58 (1,26-1,98)
1,58 (1,26-1,98)
1b

0,79 (0,67-0,93)
1 b

1,45 (1,15-1,83)
1b

0,39 (0,21-0,72)
1 b

1
1,24 (0,94-1,63)

1,05 (0,89-1,23)
1b

1,09 (0,92-1,30)
1b

0,90 (0,68-1,20)
1 b

8576,53
1138 (1)
< 0,001

7,62 (6,06-9,57)
1,42 (1,21-1,66)
1b

1,51 (1,23-1,87)

1,25 (1,04-1,50)
1b

0,79 (0,68-0,92)
1b

1,42 (1,14-1,77)
1b

0,39 (0,21-0,70)
1b
1b

1,22 (0,95-1,57)

0,99 (0,85-1,15)
1b

0,90 (0,68-1,18)
1b

9724,36
10 (2)
<0,01

7,59 (6,00-9,60)
1,45 (1,23-1,71)
1b

1,53 (1,24-1,89)
1,25 (1,03-1,50)
1b

0,79 (0,68-0,93)
1 b

1,37 (1,10-1,71)
1b

0,39 (0,22-0,71)
1b
1b

1,20 (0,92-1,56)

0,98 (0,85-1,15)
1b

0,89 (0,68-1,18)
1b

0,72 (0,55-0,96)
1 b
9714,731

4T odas |as estimaciones se gjustaron con las variables nivel basal de CO espirado, intentos previos, n° cig/diay

el resto de variablesincluidas en latabla. ® Categoria de referencia. © Likelihood ratio statistic (grados de
libertad), comparado con el modelo C.
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Destaca €l hecho de que los sujetos que realizaron “caladas’ puntuales durante las
primeras semanas de deshabituacion presentaron un aumento de la probabilidad
de recaida en los tres modelos (37-45 %, P < 0,05). Del mismo modo |os sujetos
que realizaron el esfuerzo afiadido de cambiar los habitos tras dejar de fumar
(aumento de gercicio fisico, cambio de dieta, modificacion de conductas
relacionadas con el tabaco, actos sociaes, etc.) disminuyeron €l riesgo de recaida
un 40 % (P < 0,05). Ni € estrés referido por los sujetos, ni el aumento de apetito
ni el hecho de vivir sin pareja presentaron una relacion importante con el riesgo de
recaida (Tabla 7.14).

Concluyendo, junto a las variables fase de motivacion para abandonar € consumo,
edad y tipo de tratamiento recibido, los factores subjetivos descritos como caadas
puntuales durante las primeras semanas, y € cambio de habitos presentaron una
relaci on estadisticamente significativa con el riesgo de recaida (Tabla 7.14).
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7.9 Estudio del cambio de peso 'y ddl indice de masa corporal

Se estudio también € cambio de peso, su relacion con € resto de variables incluidas
en d estudio y su asociacion con la probabilidad de recaida en los sujetos
abstinentes. Asmismo, se estudiaron los factores de riesgo relacionados con €
sobrepeso estratificando seguin sexo.

En las Figuras 24 y 25 se presenta la evolucion del peso durante los 8 primeros
meses de seguimiento en toda la cohorte de fumadores y en los sujetos que se
mantuvieron abstinentes, respectivamente.

100 -
80 -
(= .
X —=— Masculino
ﬁ —— Femenino
o
60
40 L 1 1 1 1 1 1 1 1

Figura 24. Evolucién del peso durante el seguimiento en todo el grupo estudiado
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meses

Figura 25. Evolucién del peso durante el seguimiento en |os pacientes abstinentes

S tenemos en cuenta toda la cohorte, € peso medio fue aumentando
progresivamente en ambos sexos hasta e 6° mes de seguimiento, aunque en & sexo
femenino se produjo un aumento ligeramente mas pronunciado. Posteriormente se
produjo una disminucion en ambos sexos, y en @ sexo femenino se produjo un
nuevo aumento a partir del 7° mes incluso méas importante que durante los primeros
6 meses. El aumento medio de peso en & sexo femenino fue 1,0 kg (DE = 2,4),
mientras que en e sexo masculino fue 1,3 kg (DE = 2,9). En los sujetos abstinentes,
se produjo una variacion media del peso de 2,6 kg (DE=4,0). No se objetivaron
diferencias estadisticamente significativas a comparar ambos sexos, aumento de
peso medio de 2,8 kg en los hombresy de 2,3 kg en las mujeres (p= 0,2).

Al andlizar  cambio de peso en los sujetos que se mantuvieron abstinentes se
obtuvo un comportamiento similar, aunque la disminucion a partir de los 6 meses
observada en € sexo masculino de forma global (abstinentesy no abstinentes) no fue

tan importante en € grupo de sujetos que se mantuvo abstinente.
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La Figura 26 presenta la variacion de la media del indice de masa corpora (IMC)
seguin sexo al inicio del estudio y durante e seguimiento realizado en los sujetos que
lograron dgjar de fumar y en los que no. En ambos sexos se produjo un aumento del
IMC durante € seguimiento, siendo este aumento mas importante en e grupo de
sujetos abstinentes en ambos sexos (P < 0,001), aunque ligeramente superior en €

sexo femenino.

28 A

27

6] =—-=—""— "

25 A

1

24- ------------------- [ ]

Figura 26. Indice de masa corporal medio en los controles inicial y final del seguimiento segin
sexo y estado tabaguico. Los cuadrados indican hombres y los circulos mujeres, la linea continua
abstinentes y la discontinua no abstinentes.
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7.9.1.- Factores predictores de sobrepeso

En & grupo de sujetos abstinentes se realizé un andlisis de riesgos proporcionaes de
Cox edratificado segin sexo para determinar los factores relacionados con €
sobrepeso durante € periodo de seguimiento. Se consider6 sobrepeso un IMC > 27,8
en & sexo masculino y > 27,3 en € sexo femenino. Se plantearon en cada sexo tres
modelos diferentes gjustando por las potenciales variables de confusiéon y por las
variables registradas durante € programa de deshabituacion tabaquica.

En ambos sexos, la presencia de sobrepeso en € inicio del periodo de seguimiento
fue un factor predictor importante de sobrepeso a fina del seguimiento, presentando
mayor relevancia como factor predictor en € sexo femenino (Tablas 7.15y 7.16). En
el sexo masculino, ademas del sobrepeso inicial, los sujetos con un resultado en €
test de Fagerstrom > 6 presentaron un RR 6 a 8 veces superior a los sujetos con
Fagerstrom inferior a 6. En cambio, los que fumaban més de 40 cigarrillos a dia
durante € afio previo a cese presentaron una probabilidad para presentar sobrepeso
hasta un 30 % inferior ala de los individuos que fumaban menos (P < 0,05). Cuando
se incluyo la variable clase socid en € modelo, los individuos pertenecientes a los
estratos mas bagjos presentaron un riesgo de sobrepeso a fina del seguimiento 5
veces superior a los individuos de clase socid dta (IC 95 % 1,6-18,9). En un
modelo, no incluido en la Tabla 7.15, que incluyo las variables fase de motivacion,
nivel de CO, nimero de intentos previos, IMC inicial, edad y patologia relacionada
con € tabaco los individuos que presentaban alguna patologia relacionada con €
tabaco presentaron un RR de sobrepeso 3 veces superior a de los sujetos sanos (IC
95 % 1,96-5,64).

En & sexo femenino @ cese del habito tabaguico supuso un importante factor de
riesgo de sobrepeso para las que fumaban de forma importante. Las mujeres que
dejaron de fumar, durante € periodo de estudio que habian fumado durante € afio
previo a cese mas de 40 cigarrillos a dia presentaron un RR 3 a 7 veces mayor que
el de las mujeres que fumaban menos de 20 cigarrillos a dia (P < 0,05). En € sexo
femenino no se observéd una relacion estadisticamente significativa entre alcanzar
sobrepeso al fina del seguimiento y € resto de variables de la Tabla 7.14, a
excepcion del sobrepeso inicia ya comentado. Las mujeres que presentaron algun
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tipo de patol ogia relacionada con € tabaco a inicio del seguimiento no mostraron un
RR de sobrepeso superior, a diferencia de lo comentado en & sexo masculino (Tabla
7.16).

Tabla 7.15. Riesgo Relativo de sobrepeso en el sexo masculino (Intervalos de Confianza del 95 %) segun €
nivel de motivacion y las variables seleccionadas (M odelo de riesgos proporcionales de Cox con variables
dependientes del tiempo®).

Modelo A
RR(IC95 %)

Modelo B
RR(IC95 %)

Nivel de motivacion

Contemplacion
Accion

1,06 (0,36-3,12)
1P

2,27 (0,67-7,62)
1b

Edad (afios)
<35 0,71 (0,32-1,59) 1,00 (0,40-2,49)
>=35-<=50 0,69 (0,40-1,20) 0,79 (0,44-1,44)
>50 1° 1°
Tipo de tratamiento
TSN 0,91 (01,5bl 1,61) 0,66 (Oﬁ)4 1,31)
Otros
Ne cigarrilos/dia
1° 1°
<=20
21-40 0,86 (0,48-1,54) 1,04 (0,56-1,91)
=1 0,32 (0,11-0,93) 0,19 (0,05-0,64)
N° intentos previos
1 1,57 (0,78-3,12) 1,67 (0,79-3,50)
5.3 1,18 (0,54-2,56) 1,12 (0,49-2,56)
1° 1°
>=4
Test de Fagerstrom
<6 1° 1°
>=6 8,60 (2,29-32,33) 7,32 (1,85-8,95)
Estado civil
Soltero - 1,26 (01,5b3-2,97)
Casado
Sobrepeso inicial
. - 4,90 (2,68 8,96)
Si 1b
No
Aumento apetito -
S 0,97 (0,44-2,16)
No
Deviance 527,468 442,12
LRS (d.f.)¢ 85,3 (3)
P < 0,001

@ Estimaci ones gjustadas con todas | as variables de latablay por nivel basal de CO espirado. ° Categoria de referencia
¢ Likelihood ratio statistic (grados de libertad), comparado con el modelo B.
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Tabla 7.16. Riesgo Relativo de sobrepeso en el sexo femenino (Intervalos de Confianza del 95 %) segin €l
nivel de motivacion y las variables seleccionadas (Model o de riesgos proporcional es de Cox?).

Modelo A
RR(IC95 %)

Modelo B
RR(IC95 %)

Nivel de motivacion

Contemplacion
Accion
Edad (afios)
<35
>=35-<=50
>50
Tipo de tratamiento

TSN
Otros
Ne cigarrillos/dia

<=20
21-40
>=41
N° intentos previos

1
2-3
>=4
Test de Fagerstrom
<6
>=6
Estado civil

Soltero
Casado
Sobrepeso inicial
Si
No
Aumento apetito
Si
No
Deviance
LRS (df.)*°
P

0,98 (0,32-2,93)
1b

0,78 (0,17-3,50)
0,98 (0,28-3,35)
1 b

1,49 (0,49-4,50)
1 b

1 b
1,06 (0,38-2,91)
3,01 (0,61-14,72)

1,63 (0,41-6,45)
2,65 (0,56-12,45)
1 b

1 b
0,99 (0,22-4,40)

0,92 (0,36-2,34)
1b

0,38 (0,07-2,00)
1 b
183,27
50,38 (1)
< 0,001

0,48 (0,16-1,41)
1 b

2,72 (0,44-16,57)
2,33 (0,51-10,56)
1 b

2,44 (0,61-9,67)
1 b
1 b

1,28 (0,42-3,91)
7,59 (1,23-46,64)

0,95 (0,16-5,54)
1,93 (0,30-12,26)
1 b
1 b
0,20 (0,03-1,32)

1,78 (0,63-4,97)
1 b

37,42 (11,16-125,42)

1 b
0,59 (0,07-4,79)
1 b
132,89

@ Estimaci ones ajustadas con todas las variables de latablay con el nivel basal de CO espirado. ° Categoria de

referencia. © Likelihood ratio statistic (grados de libertad), comparado con el modelo B.
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8.1.- Discusion metodol 6gica

El propésito de este estudio fue determinar la abstinencia puntual y continuada a
largo plazo en una cohorte de ex fumadores e identificar los factores mas
importantes sobre los que se puede incidir para mejorar |os abstinencia continuada
de los sujetos que intentan degjar de fumar. Todos los autores coinciden en la
dificultad para identificar en la préctica clinica una caracteristica del sujeto o de su
hébito que pueda servir para predecir € éxito o fracaso potencia del proceso de
deshabituacion tabaguica 'y actuar antes de que se produzca la recaida (Gourlay et a
1994; Norregard et a 1993; Kenford et a 1994; Hurt et al 1994; Rusell et a 1993).
El estudio se rediz6 sobre una cohorte de fumadores con distintos grados de
motivacion paradgar € tabaco alos que se les establecié un tratamiento conductual
Y un seguimiento durante un afio junto a diferentes tipos de tratamiento, dependiendo

de |as caracteristicas de cada individuo.

Se trata, por tanto, de un estudio descriptivo longitudina en € que se observo la
evolucion de los sujetos incluidos en € estudio durante un afio de seguimiento. Se
evaluo lainfluencia o asociacién entre € nivel de motivacion de los sujetos (variable
exposicion) y la variable resultado (recaidad). Como € objetivo dd estudio fue
determinar una medida de frecuencia, prevalencia puntua de abstinencia y
abstinencia continuada, no se creyd imprescindible la incluson de un grupo de

comparacion.

Los estudios prospectivos permiten determinar @ mismo tiempo varios efectos
relacionados con la variable de exposicion, estimar medidas de riesgo, evitan sesgos
y pueden establecer de forma adecuada las asociaciones que dependen del tiempo.
Sin embargo, habituamente se requiere un gran nimero de sujetos y prolongados

periodos de seguimiento.

En este tipo de estudios, € tiempo de seguimiento no esfijo y puede no ser e mismo
para todos los individuos incluidos en € estudio. En este estudio, cada individuo
contribuyd aportando informacion desde su inclusion hasta e fina del periodo de
seguimiento, hasta su recaida, 0 hasta algun punto del seguimiento en el cual finaizo
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el registro de sus datos. Para determinar incidencias acumuladas o abstinencias
continuadas como medida de frecuencia se decidio utilizar como método estadistico
el andlisis de supervivenciay, en concreto, e modelo de riesgos proporcionaes de
Cox, permitiendo asi estimar de forma més precisa la abstinencia continuada de los

individuos.

Los criterios de sdleccidn de la poblacién que contribuird a formar la definitiva
poblacion a estudio pueden afectar a la validez de los resultados y comprometer la
validez externa del estudio. La poblacién a estudio comprendié a los sujetos cuyos
resultados contribuyeron a obtener 1os resultados del estudio. El estudio present6 una
tasa de participacion elevada por tanto es improbable que exista algin sesgo
importante en la posterior interpretacion de los resultados en cuanto a la vaidez
interna y externa. Todos los sujetos se seleccionaron segin 1os mismos criterios y
siguieron la misma periodicidad de controles. Para no comprometer la validez
externa del estudio, a tratarse de una unidad especiaizada de un Hospital de tercer
nivel, se decidié no determinar unos criterios de seleccidn méas rigurosos. Respecto a
la generalizacion de los resultados, la poblacion a estudio forma parte de un area
densamente poblada, con la CSU de Belvitge como centro de referencia y una
importante actividad en € &rea. Las pérdidas producidas durante € seguimiento se
produjeron de forma aeatoriay no se relacionaron con la variable resultado ni con la
variable exposicion. Es importante examinar s las relaciones observadas entre la
variable exposicion y la variable resultado en los sujetos estudiados se pueden
aplicar d resto de la poblacidn de Cata ufia. Para €llo debemos comentar |os factores
gue pueden modificar las asociaciones observadas. Evidentemente, d tratarse de una
unidad de deshabituacidn tabaquica especiaizada, |as caracteristicas de |os pacientes
tanto por sus enfermedades de base como por la importancia de su consumo
tabaguico deben ser diferentes alas del resto de la poblacidn. Sin embargo, € hecho
de que se observe una asociacion importante entre @ nivel de motivacion y € éxito
en d cese no implica que esta misma asociacion no exista en individuos con
consumos inferiores aunque dicha relacion pueda modificarse por la importancia

relativa de otros factores.
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La abstinencia se definio como la declaracion en la propia visita de no haber
fumado ninguin cigarrillo durante el periodo previo a la visita correspondiente del
seguimiento y la confirmacion obtenida mediante una concentracion del CO
espirado inferior a 10 ppm (monitor portétil Bedfont EC50 Smokerlyser). El
método de deteccion de la exposicion a tabaco varia segun los trabgjos. Otros
autores también determinaron la concentracién de CO en € aire espirado como
marcador de abstinencia (Jorenby et a 1995, Joseph et a 1996, Transdermal
Nicotine Study Group 1991, Fiore et d 1994, Kortnitzer et a 1995). Dicho método
se utilizé teniendo en cuenta su reproductibilidad, precision, facilidad de mangjo y
relevancia de las resultados obtenidos con la medicion al actuar como refuerzo
positivo sobre € paciente para continuar sin fumar. El aparato de medicién de CO
espirado se utilizé de la misma forma en todos los sujetos que participaron en €
estudio.

La validez de un biomarcador depende de la exactitud en la cuantificacion de la
exposicion a marcador quimico de interés, la cua también puede estar influida por
las caracteristicas individuales del sujeto segiin su sistema metabadlico, presencia de
otras fuentes, y la especificidad y sensibilidad del méodo para medir € compuesto
guimico. A pesar de que la determinacién de cotinina plasmética presenta mayor
sensibilidad y especificidad como marcador de la exposicion al tabaco se decidié no
optar por este marcador debido a las dificultades que elo implicaba (gasto
economico, dificultad de mangjo de las muestras) respecto a la determinacion de la
concentracion de CO espirado (Benowitz, 1996). La deccion de este tipo de
marcador bioldgico supone una limitacion del estudio debido a que su sensibilidad y
especifidad son inferiores a las obtenidas por la cotining, reflgja una exposicion en
las horas previas a la determinacion y puede estar influenciado por otras
exposiciones ambientales o por & CO producido por € propio organismo endégeno.
(Benowitz, 1996). La mayoria de los autores verificaron € estado de abstinencia
mediante la determinacion bioquimica de la concentracion de CO en € aire espirado
(Fiore et d 1992; Kortnitzer et al 1995; Russall et a 1993; Hurt et a 1994; Kenford
et a 1994; Jorenby et a 1995; Dale et a 1995; Transderma Nicotine Study Group
1991).
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Paraevitar una clasificacion anOmala de los sujetos seguin € nivel de motivacion que
conllevaria un sesgo de los resultados hacia la hipétesis nula, se aplicaron los
mismos criterios para clasificar a todos los sujetos en los diferentes niveles de
motivacion. Ademés, dado que se trata de una variable que reflga un estado
dinamico se decidi6 utilizar en la fase de andlisis estadistico un modelo de riesgos
proporcionales de Cox para la estimacion de la asociacion entre las variables
estudiadas controlando € tiempo como variable modificadora de efecto. Todos los
sujetos incluidos en e estudio presentaron la misma frecuencia de controles de

seguimiento, criterios de evaluacion de larespuestay tratamiento de registros.

Varios factores pueden influir sobre las diferencias existentes entre e verdadero
vaor del factor estudiado y € vaor de la variable que lo representa. Hay que
distinguir dos problemas potenciaes: la presencia de un error, es decir, una falta de
precison que se produce de igua forma en todos los individuos o error no
diferencia y la presencia de un sesgo, problema més importante ya que puede influir
sobre | os resultados en una direccion determinada.

Un error no diferencia podria ser debido a los métodos de medicion o a la recogida
de los datos no gjustados, su registro informético y su posterior manipulacion parala
obtencién de variables finales que representen los factores a estudio. Para minimizar
este problemay asegurar lareproductibilidad y precision de los resultados, se siguid
de forma edtricta las normas y seguimiento establecido en € protocolo a todos los

individuos deigual forma.

Para reducir la probabilidad de aparicion de errores y sesgos alo largo del estudio se
tuvo en cuenta la definicidn de las variables registradas, la eleccion de los métodos
de medicion, la estandarizacion de los procedimientos, seguimiento y control de
cdidad en relacion a todos los aspectos relacionados con la recogida y

procesamiento de |os datos.
El control de las variables de confusion y modificadoras de efecto se redizo

mediante estratificacion de los pacientes durante la fase de disefio del estudioy enla
fase de andlisis de | os resultados mediante andlisis multivariante.
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Considerando explicaciones no causales a los resultados obtenidos se puede
descartar la presencia de sesgos importantes o efectos de confusién, tampoco seria
l6gico atribuir las asociaciones observadas al azar debido a tamafio muestral de la
poblacion a estudio. Por tanto, 10s resultados obtenidos reflgan la existencia de una
rlacion causa entre las variables estudiadas. De igual forma, se observé una
asociacion importante entre €l nivel de motivacion y larecaida o abstinencia, lo cua
reflgja con mayor probabilidad una relaciéon causal. Sin embargo, hay que subrayar
que € hecho de observar una relacion causal importante no significa que hayamos

eliminado sesgos importantes o factores de confusion.

En este estudio la relacion dosis-respuesta de una asociacion causal se cumple, ya
gue se observd un aumento del riesgo de recaida a presentar 1os sujetos un nivel de
motivacion més bgo. La consistencia de la asociacion es también otra de las
caracteristicas que hay que tener en cuenta en toda relacién causal. Se espera que una
relacion causal importante como la que se observa en este estudio pueda ser aplicada
aun amplio rango de sujetos. La dificultad que aparece d hablar de consistencia de
los resultados es € tamafio de la poblacion estudiada. En este caso, se realiz6 un
estudio longitudina sobre 1045 individuos en € que se obtuvo una relacion causal
importante, aungque también hay que sefidar que al redizar & andisis en los
subgrupos de sujetos clasificados en los diferentes niveles de motivacion, la
disminucion del nimero de sujetos en cada uno de los grupos respecto a toda la
muestra en genera hizo que en los subgrupos que contaban con menor nimero de
sujetos la asociacion causal obtenida, a pesar de ser importante fueraimprecisa.

Se puede decir, dado lo comentado previamente, que la validez internadel estudio es
adecuada. Los resultados obtenidos son € reflgo de la medicion véida de una
asociacion entre los factores evaluados en los individuos del estudio y tras € andlisis
de los resultados se puede afirmar que es bastante improbable que la relacion causa
obtenida sea debida a un sesgo, confusion o a azar. Se ha evaluado hasta ahora la
validez interna del estudio y los resultados son consistentes con una relacion causa
efecto. También se ha estudiado la validez externay comentado en qué medida se
podria generalizar 10s resultados obtenidos.
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L os resultados obtenidos en este estudio son consistentes. La asociacion observada
ya se ha objetivado en otros estudios en los que se demostré una asociacion causal y
en los que se evaluaron poblaciones diferentes ala aqui estudiada, factores todos que
hacen improbable que los mismos sesgos o factores de confusion hayan actuado en
todos los estudios. Ademés, dicha asociacion es biol dgicamente aceptable segin los
actuales conocimientos sobre € tema (Joseph et d 1996, Transderma Nicotine
Study Group 1991; Kortnitzer et a 1995; Russdll et d 1994; Fiore et ad 1994;
Gourlay et al 1994; Imperia Cancer Research Fund General Practice Research
Group 1993).

Como limitaciones metodol gicas, se debe puntualizar que |os datos presentados son
resultado de un estudio descriptivo longitudinal y no de un ensayo clinico aleatorio a
doble ciego con grupo de comparacion., que seria € tipo de disefio epidemiol 6gico
con mayor garantia de asegurar la eficacia de una actuacién determinada, aunque €
objetivo principal de este estudio no fue comprobar la eficacia de una intervencion o

SUS aconteci mientos adversos.

En d andliss dd aumento de peso, no se registraron variables de control
potencia mente importantes como la actividad fisica y los hébitos dietéticos durante
el periodo de seguimiento de los sujetos que podrian comportarse como variables de

confusion o modificadoras del efecto.

Como caracteristicas importantes de este estudio atener en cuenta destacan € disefio
prospectivo del estudio, € tamafio considerable de la cohorte estudiada, la
verificacion bioquimica de la abstinencia y € seguimiento de una importante

proporcién de los sujetos que se incluyeron en € trabgjo.
8.2.- Discusion general de los resultados obtenidos
En genera podemos considerar que | os resultados obtenidos son consi stentes con los

aportados en estudios previos (Tabla 8.1) sobre los factores relacionados con € éxito
en los programas de deshabituacion tabagquica. En dicha tabla se resumen los
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trabagjos més importantes realizados fundamentalmente en la década de los 90 en
diferentes localizaciones, tanto en unidades especidizadas como en atencion
primaria, destacando que la mayoria son ensayos clinicos aeatorios, un estudio
descriptivo y un meta-andliss. Como hecho destacable de este estudio hay que
destacar e tamafio de la muestra de poblacion estudiada, teniendo en cuenta que han
sido escasos los estudios realizados con tamafios muestrales similares (Transdermal
Nicotine Study Group 1991; Gourlay et a 1994; Imperial Cancer Research Fund
Generd Practice Research Group 1993). El tipo de intervencién varia de unos
estudios a otros en € tipo, pautay duracion del tratamiento, y aunque todos asocian
algun tipo de consgo d tratamiento farmacol 6gico, en unos casos se hace de forma
individua y en otros en grupo. El método de deteccion de la exposicidn a tabaco
también varia seglin los trabgjos, aunque la mayoria utilizo la determinacion de la
concentracion de CO espirado para estimar la exposicion a tabaco. La mayoria de
los trabajos eval lian |a abstinencia continuada a medio o largo plazo, 6 a doce meses
y en agun caso € periodo de seguimiento es mas corto y presentan como criterio de
no-recaida referir no haber fumado ningln cigarrillo durante la semana previa a
control con confirmacion mediante determinacion de la concentracion de CO
espirado inferior a 10 ppm. El rango de abstinencia continuada a los 12 meses de
seguimiento obtenido al revisar los diferentes estudios se encuentra entre un 10,9 %
y un 45 % en los grupos de intervencion y entre un 0 % y 41,7 % en los grupos
control (Tabla8.1). Los estudios que evauaron la abstinencia a medio-corto plazo (6
meses) obtuvieron resultados comprendidos en € rango de 15,2 % a 45,5 % en los

sujetos que recibieron tratamiento sustitutivo con nicotina.
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Tabla 8.1. Estudios prospectivos sobre cese del habito tabéquico

Referencia Disefio Localizacior Intervencién Medicion Resultados Comentarios
(n° de sujetos)

Jorenby et al Ensayo clinico Unidad PTN de 44 mg/24h (4 semanas), [CO] espirado PTN de 44 mg/24h 30 % Prevalenciade abstinenciaalas
1995 aesatorio especidizada 22 mg/24h (2 semanas) y 11 mg/24h PTN de 22 mg/24h 34 % 26 semanastrasel cese.

(n=504) (2 semanas) o PTN de 22 mg/24h

(4 semanas), 22 mg/24h (2 semanas)
y 11 mg/24h (2 semanas)

Joseph et a Ensayo clinico 10 Hospitdes PTN de 21 mg/24h (6 semanas), [CO] espirado PTN 14 % Abstinencia continuada alas
1996 degtorio 14 mg/24h (2 semanas) y 7 mg/24h (2 semanas) Placebo 11 % 24 semanastras el cese.

(n=584) o placebo Consgo individual
Fioreeta Revision de 11 PTN (pautas diferentes) [CO] espirado PTN 22-42 % Abstinenciaalos 6 mesestrasel cese.
1992 ensayos clinicos Placebo Placebo 5-28 % Diferentes criterios de recaida.
Transdermal Nicotine Ensayo clinico Unidades PTN de 21 mg/24h (6 semanas), [CO] espirado PTN 26 % Consgjo grupal.
Study Group. aeatorio especidizadas 14 mg/24h (2 semanas) y 7 mg/24h (2 semanas) Placebo 12 % Abstinencia continuadaalos
1991 (n=1206) 9) o placebo 6 mesestrasd cese
Kortnitzer et a Ensayo clinico Clinicasno Grupo 1: PTN+chicle de nicotina [CO] espirado Grupo 1: 18,1 % Abstinencia continuadaalos
1995 destorio especializada Grupo 2: PTN+chicle placebo Grupo 2: 12,7 % 12 mesestras el cese.

(n=374) Grupo 3:Placebo PTN+chicle Grupo 3: 13,3%

PTN: 15mg/16h (12 semanas), 10 mg/16h
(6 semanas) y 5 mg/16h (6 semanas)
Chicle: a menos4 d dia

Hurteta Ensayo clinico Unidad Bupropion: 100-300 mg/dia (7 semanas) [CO] espirado Placebo: 12,4 % Abstinenciaalos 12 mesestras el cese
1997 destorio especidizada Pacebo 100 mg: 19,6 %

(n=615) 200mg: 229%

300mg: 23,1 %

Russell et d Ensayo clinico Clinicasno Consgo individual [CO] espirado PTN 37 % Abstinencia continuada alos 12 meses
1993 deatorio especidizadas PTN de 16 h durante 18 semanas Placebo 10 % trasel cese

(n=600)
Hurteta Ensayo clinico Unidad Consgo individual [CO] espirado PTN 27,5% Prevalencia puntual de abstinencia
1994 deatorio especidizada PTN de 22 mg o placebo durante 8 semanas [Cotining] y [Nicotina] Placebo 14,2 % alas 26 semanastrasd cese

(n=240) en suero
Daeetd Ensayo clinico Unidades PTN de 44 mg/24h (4 semanas), [Cotinina] y [Nicotina] PTN 45 % Abstinencia continuada alos 12 meses
1995 deatorio epecidizadas 22 mg/24h (4 semanas) y 11 mg/24h (4 semanas) ensueroy sdiva  Placebo: no consta. trasel cese

(n=71) 0 placebo

PTN: Parche transdérmico de nicotina
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Tabla 8.1 (cont.). Estudios prospectivos sobre cese del habito tabaguico

Referencia Disefio Localizacion Intervencién Medicion Resultados Comentarios
(n° de sujetos)
Kenford et al Ensayo clinico Unidad Estudio 1: Consgjo grupa [CO] espirado  Estudio 1: Abstinenciaalos
(1994) deatorio epecidizada  PTN de 22 mg/24h o placebo durante 8 semanas PTN 45,5 % 6 mesestrasel cese
Estudio 1: Estudio 2: Consgjo individua Placebo 41,7 %
(n=87) PTN de 22 mg (4 semanas) y de 11 mg (2 semanas) Estudio 2:
Estudio 2: o placebo PTN 50,0 %
(n=112) Placebo 0 %
Fioreet a Ensayo clinico No consta Estudio 1: Consgjo grupa [CQO] espirado  Estudio 1: Prevalencia puntual
(1994) destorio PTN de 22 mg/24h PTN 34,1 % de abgtinenciaalos
Estudio 1 oplacebo durante 8 semanas Placebo 20,9 % 6 mesestrasel cese
(n=88) Estudio 2: Consgjo individud. Estudio 2:
Estudio 2: PTN de 22 mg (4 semanas) y de 11 mg (2 semanas) 0 PTN 17,5%
(n=112) placebo Placebo 7,3 %
Clavel-Chapelon  Ensayo clinico No consta Grupo 1: Placebo y acupuntura placebo Noconsta  Grupo 1: 10,3% Abstinenciaalos
etd deatorio Grupo 2: Placebo y acupuntura activa Grupo 2: 6,5% 12 mesestrasel cese
(2997) (996) Grupo 3: Chicle de nicotinay placebo Grupo 3: 109 %
Grupo 4: Chicle de nicotinay acupuntura activa Grupo4:11,2%
Pauta Chicle de nicotina: méximo de 30unidades de 2 mg
a diadurante 6 meses
Abdineta Ensayo clinico Medicina PTN de 21 mg/24h (4 semanas), [CQO] espirado  PTN 36,0 % Abstinenciaalos
1989 deatorio Genera 14 mg/24h (4 semanas) y 7 mg/24h (4 semanas) o Placebo 22,5 % 3 mesestrasel cese
(199) placebo
Lameta Meta-andlisis Unidades Incluyeron 14 ensayos clinicos aeatorios con chiclesde [CQO] espirado  UE:Chicle: 23 %; Placebo 13 % Abstinenciaalos
1987 especidizadas’  Nicotina. Pautas variables. UNE:Chicle: 11,4 %; 12 mesestras el cese
no especidizadas Duracion del tratamiento: al menos 1 mes. Placebo 11,7 %
Silagy et a Meta-andlisis Incluyeron 53 ensayos clinicos (42 utilizaron chiclesde Confirmacién Chicles: 18,2 % Abstinenciaalos
1994 nicoting, 9 parches, 1 spray y 1 inhaladores) bioguimica  Control: 10,6 % 6 mesestrasel
Duracién del tratamiento: Parches: 20,5 % cese (tiempo minimo
-chicles: 3 semanas-12 meses Control: 10,8 % de seguimiento)
-parches. minima duracion de 6 semanas a3 meses Spray nesal: 25,9 %
Control: 9,9 %
Inhaador: 15,2 %
Control: 5,0 %
Gourlay et al Descriptivo Unidad Consgoindividual. [CO] espirado 21,3% Abstinencia continuade
1994 longitudinal epecidizada PTN de 21 mg/24h (4 semanas), 14 mg/24h (4 semanas) alas 26 semanastras
(n=1.481) y 7 mg/24h (4 semanas) d cese
Mant et d Ensayo clinico Medicina Consgoindividual. [CO] espirado  PTN 19,4 % Abstinencia continuade
1993 deatorio Genera PTN de 21 mg/24h (4 semanas), [Cotinina] en  Placebo 11,7 % alos3 mesesdd cee
(1.686) 14 mg/24h (4 semanas) y 7 mg/24h (4 semanas) o placebo sdiva

UE: Unidad especializada; UNE: Unidad no especializada; PTN: Parche transdérmico de nicotina.
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Tabla 8.1 (cont.). Estudios prospectivos sobre cese del habito tabaguico

Referencia Disefio Localizacion Intervencién Medicién Resultados Comentarios
(n° de sujetos)
Tonnesen et d Ensayo clinico Unidad Consgo individua [CO] espirado PTN 11 % Abstinencia continuada a
(1991) aeatorio eyecidizada  PTN de 22 mg/16h (12 semanas) [Cotinina] en saliva Placebo: no consta. los 12 meses del cese
289
Stevenset a Ensa(yo cl)inico Pacientesingresados Conductual: consgjo individual [Cotinina 21% Abstinencia continuada
1993 aeatorio en el Hospital Cuidados habituales. ensdiva 20,5% alos 12 mesesdel cese
(1.119)

PTN: Parche transdérmico de nicotina
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Algunos autores (Kenford et a 1994; Clavel-Chapelon et al 1997; Abelin et a 1989;
Silagy et a 1994; Norregaard et a 1993; Hurt et al 1997; Dale et d 1995; Lam et d
1987; Hays et a 1999) no especifican s € resultado evaluado es prevaencia
puntual de abstinencia 0 abstinencia continuada, otros evallan abstinencia
continuada (Joseph et a 1996, Transdermal Nicotine Study Group 1991; Kortnitzer
et a 1995; Russdll et a 1994; Fiore et a 1994; Gourlay et a 1994; Imperial Cancer
Research Fund General Practice Research Group 1993) y otros prevaencia puntual
de abstinencia (Hurt et a 1994; Stevens et a 1993; Jorenby et a 1995).

El Departament de Sanitat i Seguretat Socia de la Generalitat de Catalunya describié
la situaciéon ddl hébito tabaguico en Cataluiia a través de una serie de encuestas
realizadas durante los afios 1982, 1986, 1990 y1994 a una muestra deatoria de la
poblacion. Se objetivo una disminucion del 20 % en la prevalencia de fumadores del
sexo masculino y un aumento del 28 % en e sexo femenino durante un periodo de
12 afios. En 1994 la prevalencia de fumadores en la poblacion genera entre 15y 64
ahos fue del 35,3 % (Pardell et al 1997). Las caracteristicas de la poblacion estudiada
en la UDT reflgjan de alguna forma esta tendencia global de la poblacion ya que €
58,2 % de los sujetos fueron del sexo masculino con una edad media de 46,6 afios,
dato relacionado con la mayor prevalencia de fumadores del sexo masculino durante
los afios previos, € mayor interés de este estrato de poblacién en dejar € tabaco y

por tanto su mayor predisposicion parainiciar e proceso de deshabituacion.

La metodologia utilizada en la UDT para evauar & consumo tabaguico,
dependencia a la nicotina, nivel de motivacion, dificultades a valorar en cada
individuo, eleccion del tipo de abordgje y tratamiento y posterior seguimiento se
basd en la descrita con anterioridad por otros autores (Russdll et a 1993; Stevens et
al 1993; Abelin et a 1989; Transderma Nicotine Study Group 1991), modificando
el tipo de intervencion (tiempo empleado en € consgo individua, tipo y pauta de

tratamiento) segun las caracteristicas de cadaindividuo.

A pesar de las posibles diferencias existentes entre la cohorte de individuos estudiada
y la poblacion general, consideramos que este tipo de actuacion se dirige sobretodo

al perfil de fumador que se ha descrito en este trabgjo, pudiendo actuar antes de
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llegar a estos niveles en atencion primaria mediante € consgjo individual. En la
encuesta de prevalencia del habito tabaguico realizada en la poblacion de Catalufia
en 1994 se obtuvo una prevalencia de fumadores del sexo masculino del 39,4 % (IC
95% 38,1-40,7) y del 18,7 % (1C 95 % 17,8-19,7) en & sexo femenino (Pardell et a
1997). En la cohorte de sujetos estudiada € 58,3 % (IC 95 % 55,4-61,2) fueron de
sexo masculino y e 41,7 % (1C 95 % 38,8-44,6) de sexo femenino. Las mayores
diferencias observadas en cuanto a la prevalencia de fumadores segiin sexo en la
encuesta de 1994 con respecto a la poblacion de estudio pueden ser debidas a la
posterior evolucion del hébito tabaguico como consecuencia de la progresiva
incorporacion al habito tabaquico del sexo femenino ya objetivada en las sucesivas
encuestas de prevalencia realizadas durante los afios 90 por Pardell et d (1997). De
igua forma, s estudiamos los grupos de edad, en la encuesta de prevalencia de 1994
la mayor prevalencia de fumadores se encontro entre los 25 y 44 afios en € sexo
masculino y entre los 15y 34 afios en e sexo femenino. En la cohorte de fumadores
de laUDT € mayor porcentgje de sujetos se encontré entre las edades de 25 y 65
afos en ambos sexos, aunque a estudiar este rango de edad se observo que en €
sexo masculino la mayor prevalencia de sujetos se encontro entre los 45-65 afios
(47,6 %) y en & sexo femenino entre los 25-44 afios (67,6 %). Esta diferencia en los
grupos de edad con respecto a los datos observados en la poblacion genera podria
derivarse del efecto de la influencia de las campaiias informativas y educativas
iniciadas en los Ultimos afios sobre la poblacion juvenil y puede ser un dato
esperanzador € hecho de que aunque se haya observado en los dltimos afios una
incorporacion progresiva del sexo femenino a hébito tabaquico, es e sexo femenino
el que se plantea con més rapidez dejar € tabaco, con una diferencia de 20 afios
aproximadamente. De todas formas, a no coincidir la categorizacion de la edad con
los datos de |as encuestas de prevalencia no es posible una comparaci én precisa.
Respecto a los ex fumadores, la mayor prevalencia en la poblacion genera en la
encuesta de 1994 se observo en € sexo masculino en los grupos de edad de 45y 65
anos, dato que coincide con € grupo de edad que acudié més frecuentemente a la
UDT. En d sexo femenino la mayor prevalencia de ex fumadoras en la poblacién
genera se encontr6 en @ grupo de edad de 25 a 44 afios, coincidiendo del mismo
modo con e grupo de edad més prevaente de sexo femenino en la cohorte
estudiada.
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Teniendo en cuenta todo lo comentado, no parece que existan grandes diferencias
entre la cohorte estudiada y la poblacion general del &rea de estudio, 1o que supone
un factor importante a tener en cuenta con respecto alavalidez externa del estudio.

En cuanto a las caracterigticas del hébito tabaquico de los sujetos incluidos en €
estudio los resultados muestran la severidad de su exposicion a tabaco tanto por la
cantidad como por la dosis acumulada durante largos periodos de tiempo. Se trata de
una cohorte de sujetos con un consumo medio de cigarrillos durante e afio previo a
su inclusion en € estudio de 29 cigarrillos d dia (DE=13,7), con una elevada
dependencia a la nicotina (puntuacion media del test de Fagerstrom de 8,7, DE=2,5)
y con una exposicién media continuada de 30 afios (DE= 14,1). El nimero medio de
intentos paradgar de fumar fue de 2 (DE=2,5) y & méximo tiempo medio durante el
gue se mantuvieron abstinentes en alguno de los intentos previos fue de 3,4 meses
(DE=10,2). Clavel-Chapelon et a (1997), estudiaron 996 sujetos con una media de
34 afos y una exposicion continuada de 20 afios. El Transdermal Nicotine Group
(1991) evaluaron € cese del habito tabaquico en 935 sujetos de los cuaes 271
recibieron placebo. La puntuacién media ddl test de Fagerstrom fue 7,1 (DE=1,7), €
tiempo medio durante € que los sujetos incluidos en @ estudio habian estado
fumando fue 24,1 afios (DE=10,1), € nimero medio de cigarrillos fumados a dia
fue 30,7 (DE=10,2) y & numero medio de intentos previos de cese 4,1 (DE=4,2).
Fiore et a (1993) realizaron dos estudios comparando la eficacia del consgjo grupal
eindividual, en & primer grupo (n=87) la edad media fue 43,3 (DE=1,5), & nimero
medio de cigarrillos fumados al dia 28,3 (DE=1,1), estuvieron fumando una media
de 25,2 afios (DE=1,3) y presentaron una puntuacion media del test de Fagerstrom
de 7,3 (DE=0,2). En € segundo grupo (n=112) la edad media fue 43,1 (DE=1,2), €
nimero medio de cigarrillos fumados d dia 29,8 (DE=1,3), estuvieron fumando una
media de 24,3 afios (DE=1,2) y presentaron una puntuaciéon media del test de
Fagerstrom de 7,2 (DE=0,2). Russdll et a (1993) estudiaron 800 sujetos de los que
400 recibieron PTN y presentaban una edad media de 39,3 (DE=9,2) afios y habian
fumado una media de 23,4 (DE=6,8) cigarrillos a dia. Norregard et a (1993),
estudiaron 289 fumadores con una edad media de 45,3, un nimero medio de
cigarrillos fumados a dia de 21 y una puntuacién media del test de Fagerstrém de
7,4. Gourlay et a (1994), evaluaron 1481 sujetos con una edad media de 41,1
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(DE=10,8) y un consumo medio de cigarillos diario de 32,3 (DE=11,8). Las
caracteristicas de los sujetos incluidos en estudios realizados por otros autores son
similares alas referidas previamente (Hurt et al 1994; Kenford et al 1994; Stevens et
a 1993; Jorenby et a 1995; Dae et a 1995) incluyendo a sujetos con una
exposicion prolongada a tabaco, una dependencia e evada ala nicotinay un nimero
de cigarrillos fumados diariamente importante. Los sujetos incluidos en otros
trabgos (Avdin et a 1989; Imperiad Cancer Research Fund Genera Practice
Research Group 1993) no presentaron unas caracteristicas tan pronunciadas. En
cambio, Joseph et a (1996) incluyeron en su estudio a 584 pacientes con enfermedad
cardiacay un habito tabaguico de 28 cigarrillos a dia, una duracién media del habito
de 44 afios y una edad media de 60 afios, aunque la puntuacion media de
dependencia a la nicotina fue de 6,4. Todas estas caracteristicas subrayan la
dificultad que supone interrumpir un comportamiento en e que e tabaco es €
principal protagonista, aunque se asocia a factores sociologicos, psicologicos y

farmacol ogicos.

Son numerosos | os trabajos que han evaluado & grado de abstinencia continuada con
diferentes tipos de intervencién y seguimiento, la mayoria ensayos clinicos, aunque
en muchos de ellos no se estratifico los sujetos segun €l nivel de motivacion (Hays et
al 1999; Wadland et a 1999; Jorenby et ad 1999; Jorenby et a 1995; Joseph et d
1996; Dade et d 1995; Mant et d 1993). En la UDT, se observé una prevaencia
puntual de abstinencia a los 12 meses de seguimiento del 34,3 % (359/1045),
independientemente del tipo de tratamiento recibido. Hurt et a (1994) obtuvieron
una prevalencia puntua de 27,5 % en & grupo tratado con PTN, Fiore et d (1994)
obtuvieron una prevalencia puntua alos 6 meses de 34,1 % en & grupo tratado con
PTN. En laUDT d 53,5 % de los sujetos recibié tratamiento substitutivo mediante
parches transdérmicos de nicotina (PTN), independientemente de S se asocio 0 no
otra medicacion, y € 46,5 % recibi tratamientos distintos a PTN. Todos los
pacientes recibieron soporte conductual individualizado. Respecto a los
acontecimientos adversos hubo coincidencia con los trabgos publicados
previamente (Imperial Cancer Research Fund Generad Practice Research Group
1993; Transdermal Nicotine Study Group 1991; Fiore et a 1994; Jorenby et al
1995; Dale et a 1995; Joseph et al 1996) ya que los mas frecuentes durante los dos

primeros meses de seguimiento fueron las reacciones cutaness, y las ateraciones del
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suefio, relacionadas estas Ultimas, sobre todo con los sujetos que recibieron parches
de nicotina. Los sintomas del sindrome de abstinencia a la nicotina que mas
frecuentemente se registraron fueron irritabilidad, alteraciones de suefio,
dteraciones de humor, apetito y deseo de fumar. El sintoma que se registré de
forma més frecuente durante todo € periodo de estudio de los sintomas de
abstinencia tanto a estudiar toda la cohorte como d centrar @ estudio en los
pacientes que se mantuvieron abstinentes 0 en |os que recayeron posteriormente, fue
la sensacion de irritabilidad. Otros estudios, presentan como sintomas de abstinencia
més frecuente € deseo de fumar (Imperia Cancer Research Fund Genera Practice
Research Group 1993; Transdermal Nicotine Study Group 1991; Fiore et a 1994;
Jorenby et al 1995)

La abstinencia continuada globa fue 24,5 % (256/1045) y no se observaron
diferencias estadisticamente significativas al comparar la abstinencia continuada
seguin sexo. En e grupo de sujetos que recibio PTN la abstinencia continuada fue
36,3 %Yy 29,1 % alos 6 y 12 meses, respectivamente. Otros estudios presentan
resultados de abstinencia continuada con rangos entre 15,2 % y 454 % alos 6
mesesy 10,9 % y 37 % alos 12 meses (Russell et al 1993; Kortnitzer et al 1995;
Joseph et a 1996; Transdermal Nicotine Study Group 1991; Hays et a 1999;
Gourlay et a 1994; Imperid Cancer Research Fund General Practice Research
Group 1993; Fiore et al 1994).

Ademés de determinar la abstinencia continuada se estimo la relacion dosis-
respuesta entre diferentes pautas de tratamiento con sustitutos de nicotinay € nivel
de abstinencia continuada |ogrado. Los sujetos que recibieron la pauta doble de PTN
presentaron una abstinencia continuada a los 12 meses de seguimiento similar alos
sujetos que recibieron la pauta standard o individualizada (P = 0,32).

Daeet d (1995) y Jorenby et a (1995), obtuvieron resultados smilares y tampoco
mejoraron de forma significativa la abstinencia continuada a largo plazo de los

sujetos tratados con mayores dosis de hicotina.

Con respecto a los factores de riesgo asociados a una mayor probabilidad de recaida
de los sujetos que inician e proceso de deshabituacion, los estudios publicados

presentan varios factores entre los mas frecuente implicados como duracion de los
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intentos previos de abstinencia (Russdll et al 1993; Zhu et d 1999), nimero de
intentos previos (Russell et a 1993; Norregard et a 1993), grado de dependencia
segln la puntuacion obtenida en d test de Fagerstrom (Russdl et a 1993),
concentracion de CO espirado o de cotininia (Russdll et a 1993; Norregard et a
1993), fumar algun cigarrillo durante las primeras semanas de inicio del cese
(Russell et a 1993, Gourlay et a 1994; Kenford et a 1994; Fiore et a 1992;
Norregard et a 1993), tratamiento sin sustitutos de nicotina (Norregard et al 1993),
el sexo (Gourlay et a 1994; Wetter et a 1999), la edad (Gourlay et a 1994), vivir
sin pargja (Gourlay et a 1994), nivel de motivacién bgjo (Gourlay et d 1994), vivir
con una pargja fumadora (Gourlay et al 1994) o fumar marihuana (Gourlay et al
1994) y presentar alguna patologia previa (Clark et al 1999). Sin embargo, pocos han
sdo los estudios que han estudiado la influencia que puede tener € grado de
motivacion dd sujeto que intenta dejar e tabaco (Gourlay et d 1994; Russell et a
1993; Norregard et a 1993). En este estudio, teniendo en cuenta la existencia de
referencias previas en las que ya se indicaba como uno de los factores méas
importantes atener en cuenta paralograr € éxito en los programas de deshabituacion
tabaquica (Gourlay et d 1994, Di Clemente y Prochaska 1982), se decidio tener en
cuenta el nivel de motivacion como variable independiente ya que en los criterios de
seleccion de los sujetos no se establecid un nivel de motivacion minimo para su
inclusion en e programa de deshabituacion. En todos los andlisis efectuados con las
diferentes variables estudiadas se confirm6 la importancia del estado de motivacion
de los sujetos para obtener buenos resultados a largo plazo, destacando € nivel de
motivacion como la variable més fuertemente relacionada con la abstinencia

continuada alargo plazo independientemente del resto de variables estudiadas.

Se han bargjado varias hipotesis para explicar larelacion existente entre el sobrepeso
y € proceso de dgjar € tabaco (Williamson et a 1991; Noppa et a 1980; Gourlay et
al 1994; Froom et al 1999). Al comparar las caracteristicas basales de los pacientes
clasificados en los diferentes estadios de motivacion se observd que los pacientes en
el estadio de accidn presentaron un peso superior a resto de los pacientes pudiendo
atribuirse a que algunos pacientes en fase de accion ya hubieran disminuido €
consumo de tabaco y hubieran aumentado de peso antes de iniciar e seguimento. No
se objetivaron diferencias estadisticamente significativas a comparar ambos sexos,

con un aumento de peso medio de 2,8 kg en los hombres y de 2,3 kg en las mujeres.

187



8.- Discusion

Al andlizar e cambio de peso en los sujetos que se mantuvieron abstinentes se
obtuvo un comportamiento similar. La variacion media de peso en los sujetos que se
mantuvieron abstinentes durante todo € seguimiento fue de 2,6 kg (DE=4,0). Se
estudiaron los factores predictores 0 asociados a sobrepeso en |os sujetos abstinentes
estratificando segun sexo. En e sexo masculino las principales variables predictoras
asociadas a sobrepeso fueron la presenciainicia de sobrepeso y la clasificacion en
el test de Fagerstrém con un resultado > 6. El nivel de educacion o clase socia junto
con € nivel de motivacién presentaron una relacion inconsistente con € sobrepeso
con intervalos de confianza muy amplios. Williamson et a (1991) observaron un
aumento medio del peso tras dgjar de fumar de 2,8 kg en e sexo masculino y de 3,8
kg en & femenino. Respecto alaidentificacion de los factores asociados a desarrol lar
sobrepeso, obtuvieron resultados semeantes aunque observaron que los sujetos de
raza negra presentaron mayor riesgo de sobrepeso que € resto. Estudiaron también
la influencia de la préctica de gercicio fisico, € tipo de aimentacion durante €
seguimiento y la historia reproductora en e sexo femenino, variables que no se
incluyeron en este estudio, por 1o que podria considerarse una limitacion importante
en e apartado del estudio de la relacion entre € sobrepeso y € cese del habito,
aunque durante todo e seguimiento se hizo hincapié a los sujetos mediante consgjo
individual de la importancia que tenia para lograr dgjar € tabaco sin significar un

aumento de peso € mantenimiento fisicoy e cambio de habitos alimentarios.

En & sexo femenino se identificaron como factores predictores de desarrollo de
sobrepeso la edad, € tipo de tratamiento recibido, el nimero de cigarrillos fumados
durante € afio previo a cese del habito y la presencia de sobrepeso inicial. Aunque
algunas de estas variables presentaron RR importantes la mayoria de ellas

presentaron interval os de confianza muy amplios.

En genera, |os resultados obtenidos son semejantes a |los publicados en otros paises,
teniendo en cuenta la variabilidad de resultados presentados en los diferentes
estudios influenciados por las diferentes poblaciones a estudio, tipos y pautas de
tratamiento, consistencia del seguimiento y definiciones de recaida. Précticamente
todos los trabgjos revisados utilizaron similar metodologia aunque algunos
decidieron redlizar terapia grupa en lugar de consgo y seguimiento individual. Es

preciso sefidar que la mayor parte de los estudios son ensayos clinicos y como taes
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obedecen a estructuras poco dinamicas en cuanto aindividualizacion del tratamiento
substitutivo o seguimiento. Asimismo, en muchos casos las pautas de tratamiento se
mantuvieron durante varios meses y pocos son los autores que vaoraron la
abstinencia continuada a largo plazo. Con todas las limitaciones que presentan los
resultados obtenidos en la UDT es dentador haber obtenido unos indices de
abstinencia a largo plazo incluidos en € rango de los presentados en estudios
realizados previamente y haber podido identificar los factores mas importantes
asociados a riesgo de recaida a largo plazo en la poblacion de estudio. Asi, a partir
de ahora se podra dirigir todo € esfuerzo sobre estos factores para evitar recaidas y
mejorar la abstinencia continuada a largo plazo en la poblacion interesada en degjar

de fumar.

Tanto la prevalencia puntual de abstinencia como la abstinencia continuada
presentaron niveles elevados en comparacion con los resultados presentados por
otros autores, 1o cua puede reflgar diferencias entre las poblaciones a estudio, en la
intervencion, caracteristicas del seguimiento o determinacién de la variable
resultado, aunque a igual que en otros estudios, laincidencia acumulada de recaida a
largo plazo fue importante (Fiore et a 1994; Kenford et a 1994; Jorenby et a 1995;
Hurt et al 1994; Stevens et a 1993; Transdermal Nicotine Study Group 1991; Fiore
et a 1992; Kortnitzer et a 1995: Hurt et al 1997; Russell et al 1993; Fiore et a 1994;
Silagy et d 1994; Gourlay et a 1994; Imperia Cancer Research Fund Genera
Practice Research Group 1993). EnlaUDT se opt0 por un seguimiento y tratamiento
individualizado, haciendo hincapié durante e consgo individua en la forma de
prevenir recaidas sobretodo durante las primeras semanas de seguimiento. Quizas €
resultado més destacable de este estudio es la confirmacidn ya descrita por varios
autores de que € nivel de motivacion independientemente del tipo de intervencion es
uno de los factores basdes méas importantes para obtener un buen resultado
(DiClemente et d 1991; Fiore et al 1992).

8.3.- Discusion de la prevaencia puntual de abstinencia

Los resultados obtenidos en cuanto a la abstinencia puntual coinciden con los
resultados presentados por otros autores (Osler et a 1999; Fiore et d 1994; Kenford
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et d 1994; Jorenby et a 1995; Hurt et al 1994; Stevens et a 1993) y apoyan la
hipétesis de la importancia del estado basa de motivacion para lograr buenos
resultados (DiClemente et al 1991).

Durante € primer afio de seguimiento se obtuvo una prevalencia puntua de
abstinencia del 34,3 % (IC 95 % 31,5-37,1) y en los sucesivos controles de
seguimiento, los sujetos clasificados en € nivel de accion presentaron una
prevalencia puntua de abstinencia superior a los clasificados en los otros niveles de
motivacion. El nivel socioecondmico, € consumo diario elevado de cigarrillos y la
puntuacion ata en € test de dependencia a la nicotina son factores que se han
relacionado con una pobre respuesta en diferentes programas de deshabituacion de la
nicotina (Hurt et a 1994; Kenford et al 1994). A pesar de la evidente importanciadel
nivel de motivacion que presenta un sujeto a iniciar e proceso de deshabituacion
tabaguica (DiClemente et a 1991), escasos autores son los que han tenido en cuenta
esta variable 0 alguna variable similar con la que se registrara de alguna forma el
grado de motivacion (Gourlay et a 1994; Hurt et al 1994; Kenford et al 1994;
Stevens et a 1992). Fiore et a publicaron en 1992, una guia clinica para la
utilizacion efectiva de los parches de nicotina donde recomendaron que ademas del
nivel de dependencia fisica a la nicotina, los sujetos deberian tener un nivel de
motivacion ato para conseguir resultados satisfactorios con mayor probabilidad a
iniciar el tratamiento con parches de nicotina. En un ensayo clinico aeatorio a doble
ciego redizado con 240 sujetos, Hurt et a (1994), obtuvieron una prevaencia
puntual de abstinencia tras una afio de seguimiento del 27,5 % en & grupo que
recibio PTN frente a una abstinencia del 14,2 % en & grupo placebo, presentando
una prevalencia puntual en € grupo tratado con PTN en los meses 3 y 6 de
seguimiento de 38 % y de 30 %, respectivamente. Los dos grupos recibieron consgjo
individual durante las sucesivas visitas de seguimiento. Kenford et a (1994),
obtuvieron una prevaencia puntua de abstinencia a los 6 meses de seguimiento de
34,1 % en sujetos tratados con PTN. Abelin et a (1989), obtuvieron una abstinencia
puntual alos 3 meses en € grupo tratado con PTN de 36 %. Otros autores (Tonnesen
et a 1991; Sachs et d 1993; Joseph et a 1996; Fiore et d 1994) obtuvieron
abstinencias puntuales inferiores, 11 %, 25 %, 14 % y 17,5 %, respectivamente.
Gourlay et a (1994), obtuvieron una prevalencia puntua de abstinencia a los 6
meses de seguimiento del 21,3 %. Jorenby et a (1995), estudiaron diferentes pautas
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de tratamiento y tipo de consgo y obtuvieron una prevaencia de abstinencia alos 6
meses de seguimiento del 30 % en & grupo de sujetos tratado con parches que
liberaban una dosis de 44 mg de nicotina diaria por parche junto a consgo
individual. Stevens et a (1993), obtuvieron una prevalencia puntua de abstinenciaa
los 12 meses de seguimiento de 21 % en un estudio en € que valoraron la eficacia
dd consgo individua junto con un posterior seguimiento sin ningun tipo de
tratamiento asociado en una muestra de 1.119 pacientes que ingresaron en su
Hospital. Como ya se ha comentado en la discusion general, la variabilidad de las
prevalencias de abstinencia obtenidas en diferentes estudios puede reflgar la
heterogeneidad en las poblaciones de estudio, en € tipo de intervencion, tipo de
seguimiento, etc. En cualquier caso, la caracteristica principa de todos los estudios
es e elevado porcentaje de recaida a largo plazo en los sujetos que intentan dgjar de
fumar. En laUDT, conscientes de este problema desde € principio, se intentd incidir
en € consgo individual y edtratificar a los pacientes segun € grado de dificultad,
individualizando € tipo de intervencion y seguimiento para tratar de gjustarlo al

méximo a tipo de paciente.

La influencia de los factores como € nivel de motivacion, nivel de dependencia
fisica alanicoting, tipo de tratamiento administrado, nimero de intentos previos, €
tipo de enfoque (importancia de asociar recomendaciones o consg 0s para superar |os
momentos de mayor dificultad sobretodo durante los primeros dias tras € cese),
consgo individual versus consgo grupa, sn duda estdn relacionados con la
variabilidad de los resultados sefialados por los diferentes autores. El Transdermal
Nicotine Study Group (1991), abogé por un seguimiento mas intenso y en
consecuencia, por su gecucion en unidades especializadas en las que persona
especiaizado podria dedicar més tiempo a cada paciente y asesorarlo de la forma
mas correcta en cada caso. En cambio otros autores son partidarios de la
introduccién de los médicos de atencién primaria (Abelin et al 1989). Quizalo més
indicado seria establecer unidades de deshabituacién tabaquica para establecer €
tratamiento sustitutivo y posterior seguimiento de los sujetos y potenciar en los
médicos de atencion primarialaimportanciadel consgjo individual como incentivo a
iniciar € ascenso en los niveles de motivacion para posteriormente, derivar a los
pacientes con nivel de dependencia y de motivacién mas elevados. Aunque los

resultados obtenidos en atencidn primaria 0 en unidades de deshabituacion tabaquica
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especializadas no difieren de forma importante siempre gque exista algun facultativo
dedicado de forma exclusiva al programa de deshabituacion tabaguica, es probable
gue € resultado global seamgor s se redliza un consgjo individua ala mayoria de
pacientes fumadores que s se aplica un consgo de mayor intensidad o duracion a
unos pocos (Russall et a 1989). En la UDT se decidio6 realizar consgo individual
frente alaterapia grupa debido a su mayor utilizacion en laliteraturarevisaday ala
percepcion de su mayor rendimiento en launidad, a realizar e consgo individual €
mismo médico que recibe y trata a paciente y facilitar asi la capacidad de estimulo
en los momentos de mayor dificultad de cada sujeto. Unicamente, Fiore et al (1994)
obtuvieron mejores resultados en individuos sometidos a consgjo grupa que en
sujetos con consgo individual, aunque los resultados obtenidos deben ser
interpretados con cautela ya que los grupos de sujetos que recibieron € consgo
individua o en grupo fueron seleccionados a partir de muestreos independientes.

La prevalencia puntua de abstinencia en ambos sexos fue similar durante todo
ano de seguimiento. En cambio, a estudiar la prevaencia puntua de abstinencia
segin e nivedl de motivacion se observaron diferencias  estadisticamente
significativas entre las distintas fases de preparacion en los diferentes puntos del
seguimiento. Fiore et a (1994), Unicamente incluyeron en su trabajo 200 pacientes
con un grado de motivacion ato, por tanto, no evaluaron larelacion entre e nivel de
motivacion de los sujetos incluidos y la prevalencia de abstinencia. Hurt et al (1994)
incluyeron en su estudio a todos los pacientes que presentaban algin grado de
motivacion para degjar de fumar, sin embargo tampoco andizaron los resultados
seguin € nivel de motivacion de cada individuo. Otros autores (Gourlay et a 1994,
Kenford et al 1994; Stevens et a 1992; Abelin et a1989; Tonnesen et al 1991; Sachs
et al 1993; Fiore et a 1992), tuvieron en cuenta en los criterios de seleccion de los
pacientes la inclusion de sujetos con un nivel de motivacion minimo, sin embargo,
no estudiaron posteriormente la influencia del grado de motivacién sobre los
resultados obtenidos. En laUDT, la prevalencia puntual de abstinenciaalos 6 meses
en e grupo clasificado en € estadio de accidn fue 50,9 % y en los sujetos que se
encontraban en € nivel de contemplacion fue 42,1 %. Kenford et a (1994) en un
ensayo clinico aeatorio a doble ciego obtuvieron resultados semejantes utilizando
una pauta smilar de tratamiento con parches transdérmicos de nicotina asociada a

consgo individual. Jorenby et a (1995) observaron prevaencias de abstinencia
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inferiores aunque no estudiaron la influencia del nivel de motivacion sobre la
prevaencia de abstinencia.

En todos los cortes de seguimiento, los sujetos clasificados en € nivel de accion
presentaron una prevaencia puntual de abstinencia superior, siendo éstaincluso alos
12 meses de haber dgado € tabaco un 11 % superior a la presentada por los
individuos que se encontraron en e nivel de contemplaciéon y un 21 % superior alos
sujetos clasificados en € nivel de precontemplacion. Estos resultados confirman que
e nivel de motivacion de los sujetos que quieren dgar de fumar es una de las
herramientas importantes a tener en cuenta para definir las pautas de tratamiento y
seguimiento posterior. Evidentemente, € tipo de tratamiento que reciben los sujetos
junto a otras variables ya descritas previamente por otros autores como la intensidad
y frecuencia del consgo individua durante e seguimiento y e tratamiento
sustitutivo con nicotina pueden influir en e cese del habito (Gourlay et a 1994;
Kenford et al 1994; Stevens et a 1992; Abelin et a1989; Tonnesen et a 1991; Sachs
et al 1993; Fiore et a 1994).

La prevalencia puntual de abstinencia de los individuos que recibieron parches
transdérmicos de nicotina fue superior a la de los individuos que recibieron otros
tratamientos en todos los puntos de corte del seguimiento. La prevalencia de
abstinencia los 6 meses en € grupo tratado con parches transdérmicos de nicotina
fue 48,1 % mientras que en € grupo que recibio otros tratamientos sin asociarse alos
parches fue 30,9, es decir se produjo una diferencia de la prevalencia de abstinencia
alos 6 meses del 55 %. A los 12 meses, la diferencia de las prevalencias puntuaes
de abstinencia de los dos grupos observada a los 6 meses se mantuvo estable. La
eficacia del tratamiento adyuvante con parches transdérmicos de nicotina en los
sujetos que presentan dificultad para dgar de fumar ya se ha comprobado en
estudios previos (Gourlay et a 1994; Kenford et al 1994; Stevens et a 1992; Abdlin
et al 1989; Tonnesen et al 1991; Sachset a 1993; Fiore et a 1994).

8.4.- Discusién de la abstinencia continuada
La incidencia acumulada de abstinencia continuada tras 12 meses de seguimiento de

245 % (1C 95 % 21,9-27,1) se encuentra en € rango descrito por otros autores
(Transdermal Nicotine Study Group 1991; Fiore et ad 1992; Kortnitzer et al 1995;
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Hurt et a 1997; Russdll et al 1993; Stevens et al 1992; Fiore et al 1994, Silagy et d
1994; Gourlay et al 1994; Imperia Cancer Research Fund Genera Practice Research
Group 1993). Se considerd abstinencia continuada cuando € paciente no consumié
ningun cigarrillo alo largo del periodo de seguimiento y se confirmé en cada control
mediante determinacion de un nivel de CO espirado inferior a 10 ppm. La mayoria
de autores coinciden en esta definicion de abstinencia continuada (Kortnitzer et a
1995; Russell et a 1993; Hurt et a 1994; Kenford et al 1994; Jorenby et al 1995;
Daeet d 1995; Transdermal Nicotine Study Group 1991), aungque en algunos casos
los criterios de abstinencia continuada son diferentes. Norregard et a (1993) no
consideraron recaida a sujeto que habia fumado durante 24 horas entre dos visitas
sucesivas. Gourlay et a (1994) consideraron abstinencia continuada cuando un
sujeto refirid no haber fumado durante € mes previo ala semana 26 de seguimiento
y se confirmé con un nivel de CO espirado inferior a 8 ppm. Abelin et al(1989),
definieron abstinencia como la determinacion en un sujeto de CO espirado inferior a
11 ppm aungue dicho sujeto hubiera fumado como maximo 3 cigarrillos durante una

Semana.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas a estratificar la
abstinencia continuada seglin sexo. Sin embargo, a igua que con la prevalencia
puntual de abstinencia si se observaron diferencias estadisticamente significativas
cuando se estratificaron los sujetos segin € nivel de motivacion. Los pacientes
clasificados en € grupo de accion presentaron una abstinencia continuada superior
durante todo € periodo de estudio, aumentando esta diferencia con respecto a los
sujetos clasificados en otros niveles de preparacion a medida que se prolongé €
seguimiento. Ninguno de los pacientes clasficados en € esadio de
precontemplacion presentd una abstinencia continuada superior atres meses. A pesar
de este pobre resultado, € 26 % de los sujetos clasificados en fase de
precontemplacion recibié sustitutos de nicotina, se administrd chicles de nicotina a
10 % (17/162) y & 16 % (26/162) fueron tratados con parches transdérmicos. Todos
recibieron tratamiento conductua en €& que se les explicO cOmo superar los
momentos de mayor dificultad durante los primeros dias y, los sujetos que
presentaron un sindrome de abstinencia a la nicotina importante o una dificultad
importante, puntua o continua, y mantenian su interés por degjar de fumar se les

asocio e tratamiento con sustitutos de nicotina. Quiza este resultado puedaindicar la
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necesidad de introducir en los criterios de inclusion de los protocol os de las unidades
de deshabituacion tabaquica un nivel de motivacion elevado a igua que contemplan
otros autores y atender en atencién primarialos casos con menor nivel de motivacion
(Fiore et a 1994; Gourlay et a 1994; Kenford et a 1994; Russdll et a 1993). Los
fumadores en fase de contemplacién y de accion presentaron una abstinencia
continuada a los 12 meses de seguimiento de 24,3 % (IC 95 % 20,0-28,6) y 32,4 %
(IC 95 % 28,4-36,4), respectivamente. Russell et a (1993) incluyeron a pacientes
con una motivacion importante para dgjar de fumar y aungue no estratificaron sus
resultados seguin esta variable, obtuvieron una abstinencia continuada tras 12 meses
de seguimiento del 37 %. Gourlay et a (1994), si que obtuvieron una diferencia
estadisticamente significativa a estudiar la abstinencia continuada segin € sexo de
los sujetos, de forma que los hombres tuvieron una probabilidad de dejar € tabaco
con éxito superior a las mujeres (odds ratio(OR) gjustada 2,0 IC 95 % 1,5-2,7). De
igual forma, los sujetos que refirieron tener muchas ganas de dgjar de fumar, lo que
podria equipararse a nivel de motivacion de accion presentaron una probabilidad
superior a resto de sujetos (odds ratio gustada 1,7 IC 95 % 1,2-2,3). Resultado
consistente y estadisticamente significativo, aunque s lo consideramos con los
resultados obtenidos en la mayoria de los modelos multivariantes gjustados con las
variables de mayor interés clinico y estadistico presentados, parece infraval orado.
Esta diferencia de resultados puede ser debida a multiples factores tal y como se ha
comentado en apartados previos. Un factor afiadido y no comentado previamente
podria ser € tipo de andisis estadistico realizado. Gourlay et a (1994) obtuvieron las
odds ratios gjustadas utilizando un andlisis de regresion logistica. La obtencién de la
odds ratios gjustadas mediante un model o de riesgos proporcionales de Cox, y mas s
se redliza teniendo en cuenta las variables dependientes del tiempo, podria estar
mejor indicado y obtener odds ratios més gustadas a la realidad debido a que €
andlisis de regresion logistica no contempla e tiempo. La variable dependiente en
andlisis de regresion logistica realizado por estos autores fue la presencia o ausencia
de abstinencia continuada, en cambio, una andisis de riesgos proporcionales de Cox
tiene en cuenta e tiempo ya que la variable dependiente en este caso es € tiempo
gue tarda en producirse un hecho, en este caso, larecaida.

Coincidiendo con los resultados presentados por otros autores (Transdermal Nicotine
Study Group 1991; Fiore et a 1992; Kortnitzer et al 1995: Hurt et al 1997; Russdll et
al 1993; Stevens et al 1992; Fiore et a 1994; Silagy et a 1994; Gourlay et a 1994;
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Imperia Cancer Research Fund General Practice Research Group 1993; Kenford et
al 1994; Jorenby et a 1995; Dae et a 1995), la abstinencia continuada en los sujetos
gue recibieron tratamiento sustitutivo con nicotina fue superior a la de los que
recibieron otros tipos de tratamiento independientemente del nivel de motivacién.

Lamedia de edad entre los pacientes que continuaron abstinentes alos 12 meses fue
significativamente superior que entre los que recayeron y los sujetos més jovenes
presentaron un riesgo de recaida 50 % mayor gue los més mayores. La edad también
fue descrita por Gourlay et a (1994) como una variable asociada de forma
independiente a la abstinencia continuada prolongada. Estos autores observaron una
OR de 1,5 (IC 95 % 1,1-2,1) en los sujetos con edad igual o superior a 40 afios

respecto alos sujetos con edades inferiores.

Factores como la presencia de patologias relacionadas con € tabaco, la ausencia o
disminucion de la presion de los estereotipos publicitarios en la juventud y los
conceptos que tradicionalmente se han asociado a tabaco pueden influir en € hecho
de que los sujetos con edades superiores tengan una mayor probabilidad de

conseguir abstinencias continuadas alargo plazo (Clark et al 1999).

Ademés, en € andlisis no gjustado la abstinencia continuada fue superior de forma
estadisticamente significativa en los que presentaron un nivel de CO espirado basa
inferior a 10 ppm, en los que presentaban una patologia previa relacionada con €
tabaco y paraddgjicamente en los sujetos que més aumentaron de peso durante €
periodo de abstinencia. Sin embargo, a redizar € andlisis gustando con las
variables edad, sexo, puntuacion de Fagerstrém, CO espirado basd, tipo de
tratamiento y estadio de motivacion desaparecio la significacion estadistica de las
variables CO espirado y patologia relacionada con € tabaco, pero € aumento de
peso mantuvo su significacion. También se observd una abstinencia continuada
superior en los que presentaron una puntuacion en el test de Fagerstrom inferior a6y
en los que no tenian familiares fumadores conviviendo con dlos, aunque dichas

diferencias no resultaron estadisticamente significativas.

Al igua que a determinar la abstinencia puntual, a analizar la abstinencia

continuada la variabilidad de resultados que presentan los autores obedece a varios
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factores como las diferencias en las poblaciones estudiadas, € tipo de intervencion,
el seguimiento realizado, la definicion de abstinencia o recaida, y ladosisy duracion

dd tratamiento con parches transdérmicos de nicotina.

Silagy et a (1994) realizaron un meta-andisis en e que compararon |os resultados
de 53 ensayos clinicos en cuanto a la eficacia del tratamiento sustitutivo con
nicotina, utilizando tanto chicles como parches transdérmicos y uno de los factores
gue se asocid a una mayor probabilidad de abstinencia continuada fue € tipo de
unidad en € que se redliz6 € seguimiento. Las unidades especidizadas obtuvieron
abstinencias continuadas superiores a las unidades de atencion primaria en los dos
tipos de tratamiento. Otros autores (Abelin et al 1989; Gourlay et a 1994), redizaron
dos ensayos clinicos en atencion primaria con médicos de familia y obtuvieron
resultados de abstinencia alos 3 y 6 meses de seguimiento, ligeramente inferiores a
los descritos por otros autores y a los presentados en este trabgo. Sin embargo, las
diferencias observadas no son estadisticamente significativas y muy probablemente
junto a tipo de unidad que redliza € tratamiento y seguimiento de los sujetos que
quieren dgjar de fumar hay que tener en cuenta otras muchas variables que pueden
actuar como variables de confusion o interaccion. Al igual que se ha comentado en
la discusion de la prevalencia de abstinencia, a estudiar la abstinencia continuada
cabe hacer e mismo razonamiento en relacion a la emplazamiento de las unidades
de deshabituacion. Es 16gico que puedan obtenerse mejores resultados en unidades
con persona formado de forma especifica y en las que se disponga del tiempo

suficiente paradedicar a consgio individual que necesita cada paciente.

8.5.- Discusion de lostipos de tratamiento utilizados

La ayuda que supone € tratamiento sugtitutivo con nicotina en las personas que
tienen una dificultad importante para degjar de fumar es una evidencia corroborada
por multitud de ensayos clinicos y meta-andlisis. Asmismo, existen una serie de
tratamientos adyuvantes que asociados o0 no a los sugtitutos de nicotina mejoran la
prevalencia de abstinencia y la abstinencia continuada. Todos |os autores coinciden
en afirmar que junto a cualquier tipo de tratamiento €& pape que juega €
seguimiento continuado y la terapia conductua es fundamental para lograr

abstinencias continuadas a largo plazo. Por €lo, y basandose en la literatura previa
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se decidio incluir @ tratamiento conductual desde € inicio del seguimiento y
potenciarlo al méximo en cada visita tratando de explicar cdmo evitar las situaciones

de mayor dificultad y prevenir las recaidas.

Silagy et a (1994) realizaron un meta-andisis en e que compararon |os resultados
de 53 ensayos clinicos que habian utilizado tratamientos con sustitutos de nicotina.
Cuarenta y dos estudios utilizaron chicles, 9 parches, 1 spray intranasal y 1
inhaladores. La utilizacion de tratamientos sustitutivos de nicotina presentd un
aumento de la OR de abstinencia de 1,71 (IC 95 % 1,56-1,87), sin embargo
evidenciaron unaincidencia de recaidas importante en todos | os tipos de tratamiento,
situacion ante la cual recomendaron estudiar otros factores sobre los que se pudiera

actuar u otras pautas de tratamiento que mejoraran | os resultados obtenidos.

En laUDT todos los pacientes recibieron soporte conductual individualizado aparte
del TSN u otro tratamiento adyuvante. El 53,5 % (n = 559) de los sujetos recibieron
tratamiento subgtitutivo mediante parches transdérmicos de nicotina (PTN),
independientemente s se asocid 0 no otra medicacion, y € 46,5 % (n = 486)

recibieron tratamientos distintos a PTN.

En todos los casos y sobretodo en los que mostraron mayor complejidad se
individualiz6 €l tratamiento. En los pacientes que recibieron tratamiento con
sustitutos de nicotina (TSN) se decidio asociar los chiclesy los PTN de forma que
se utilizaran los chicles en situaciones puntuales de mayor dificultad y los PTN
aseguraran un nivel de nicotina en sangre estable durante las 24 horas de
mantenimiento del parche. Al mismo tiempo, la utilizaciéon de chicles reemplaza
alguno de los rituales asociados con el hecho de ponerse un cigarrillo en la boca
sustituyéndolo en este caso por un chicle. Kortnitzer et a (1995) realizaron un
ensayo clinico aleatorio a doble ciego de un afio de duracion en € que incluyeron
a 374 sujetos sanos con cierto grado de motivacion para dejar de fumar y
compararon la abstinencia continuada de un grupo de sujetos tratado con chicles
de nicotina 'y PTN frente a otros dos grupos, uno tratado con PTN y chicles
placebo y otro que recibié un parche placebo y chicles de nicotina. El grupo que
recibié los parches y chicles de nicotina presenté una abstinencia continuada

superior alos otros dos grupos.
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Respecto a los PTN, se decidio, basdndose en la evaluacion de la abstinencia
continuada a corto y largo plazo de los ensayos clinicos realizados (Transdermal
Nicotine Study Group 1991; Daughton et al 1991; Abelin et a 1989; Tonnesen et a
1991) mantener como pauta standard la administracion de parches transdérmicos de
nicotina durante 6 semanas disminuyendo la dosificacion de 2 en 2 semanas
progresivamente, ya que no existia evidencia para mantener € tratamiento con PTN
durante periodos de tiempo superiores. En la literatura revisada la mayoria de los
trabajos publicados son ensayos clinicos aeatorios a doble ciego en los que se trata
de verificar la eficacia del TSN con diferentes intervenciones y practicamente todos
ellos utilizan pautas de tratamiento superiores alas 6 semanas. Gourlay et a (1994) y
Abelin et a (1989) utilizaron una pauta de tratamiento de PTN de 21 mg/24 horas
durante 4 semanas, 14 mg/24 horas durante 4 semanas 'y 7 mg/24 horas durante 4
semanas. Tonnensen et al (1991) realizaron un tratamiento con parches de 21 mg/24
horas durante 12 semanas. Otros autores mantuvieron durante més tiempo la dosis
inicid de nicotina de 21 mg/24 horas y la fueron disminuyendo progresivamente
hasta llegar a 10 semanas de tratamiento (Joseph et a 1996; Transdermal Nicotine
Study Group 1991; Russdll et a 1993; Hurt et a 1994; Norregard et a 1993,
Kortnitzer et a 1995, Kenford et a 1994; Fiore et d 1994). Sn embargo,
resultado obtenido por Abelin et a (1989) tras 3 meses de tratamiento fue similar a
la abstinencia del 39 % lograda por Daughton et al (1991) con 4 semanas de
tratamiento e inferior a 61 % obtenido por & Transderma Nicotine Study Group
(1991).

En e presente estudio, € tratamiento sustitutivo con los PTN aumento la abstinencia
continuada tras un afio de seguimiento un 50 %. La magnitud de dicho efecto es
smilar a la descrita por otros autores (Hurt et a 1990; Abelin et a 1989,
Transdermal Nicotine Study Group 1991; Tonnesen et a 1991). El principa efecto
en los sujetos tratados con PTN se objetivé durante € primer mes tras e cese del
habito, produciéndose € mayor porcentaje de recaidas entre €l primer y el tercer mes
de iniciada la deshabituacion. Russdll et a (1993) obtuvieron resultados similares,
con una respuesta inicia a PTN durante las tres primeras semanas del cese. En €
grupo de pacientes que recibié otro tipo de tratamiento, la mayor parte de las

recaidas se produjeron durante € primer mes de seguimiento.
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Comparado con otras modaidades de tratamiento, € parche transdérmico de
nicotina aumentd la abstinencia continuada, aunque las diferencias relativas de
abstinencia continuada entre los sujetos tratados con PTN y los sujetos que
recibieron otro tipo de tratamiento fueron disminuyendo a lo largo del periodo de

seguimiento.

Los autores Jorenby et a (1995) y Dale et d (1995) se plantearon intentar adecuar al
méximo las necesidades de nicotina durante los primeros dias de cese del habito.
Dde et d (1995), observaron que la pauta habitua de 21 mg/24 horas de nicotina
infratrataba a la mayoria de fumadores y concluyeron que dosis mayores eran
seguras, producian una mayor disminucion de los sintomas del sindrome de
abstinencia y presentaban una eficacia superior. Varios autores (Kortnitzer et a
1995; Dale et a 1995; Daughton et a 1999; Tonnesen et al 1999; Blondal et a 1999)
han sefialado la importancia de gustar € tratamiento sustitutivo con nicotina a las
necesidades de cada sujeto aungque en este caso la dificultad radica en qué
parametros hay que tener en cuenta para tratar de gjustar las dosis. Aunque existe
aguna evidencia de que un tratamiento individualizado o gustado a las
caracteristicas de cada sujeto debe mejorar |os resultados de abstinencia continuada,
otros autores (Jorenby et a 1995; Russell et d 1995; Transderma Nicotine Study
Group 1991), no observaron un aumento de |a abstinencia continuada a largo plazo
a aumentar la dosis de nicotina administrada. Russell et a (1995) gustaron la dosis
de nicotina segun las dificultades que presentaron los pacientes durante la primera
semana de deshabituacion. De los 567 pacientes que atendieron en la primera
semana de seguimiento, € 48 % (126/184) de los tratados con PTN necesitd
aumentar ladosis de nicotina. A las 3 semanas de seguimiento la abstinencia en este
grupo de pacientes fue superior a los que recibieron la dosis standard, aunque estas
diferencias fueron disminuyendo durante € seguimiento. Jorenby et a (1995)
trataron de gjustar e TSN segun e nimero de cigarrillos consumidos al dia durante
el afo previo a inicio dd estudio y € nivel de dependencia a la nicotina. Sin
embargo, no observaron diferencias a largo plazo estadisticamente significativas a
comparar e tratamiento con PTN adosis de 22 mg/24 horas frente a 44 mg/24 horas,
aungue la abstinencia continuada a corto plazo fue superior en € grupo tratado con

dosis més altas de nicotina.
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Probablemente, los factores a tener en cuenta la individualizacion dd tratamiento
son multiples y estén relacionados con las caracteristicas tabéguicas de cada
individuo y su nivel de motivacién a iniciar e proceso de deshabituacion.

EnlaUDT, delos 559 sujetos querecibieron PTN, € 12,3 % recibi6 una pauta doble
de tratamiento. De forma similar a los resultados descritos por Jorenby et al (1995),
los sujetos que recibieron la pauta doble presentaron una abstinencia continuada a
los 12 meses de seguimiento semejante a los sujetos que recibieron la pauta standard
o individualizada. Paradelamente, no se observé una disminucion del riesgo de
recaida estadisticamente significativa en |os sujetos que recibieron la pauta doble con
respecto alos tratados con la pauta standard gjustando por las variables edad, sexo,
puntuacion de Fagerstrém, nimero de cigarrillos fumados durante el afio previo a
cese, CO basal y nivel de motivacion. El grupo de sujetos en fase contemplativa
que recibié la pauta doble de tratamiento presentdé durante € primer mes de
tratamiento una abstinencia continuada superior, aunque a partir del segundo mes,
fue superado por e grupo que recibié la pauta de PTN standard. Jorenby et al
(1995) obtuvieron resultados similares durante € primer mes de tratamiento, aunque
no observaron diferencias estadisticamente significativas a comparar |a abstinencia
continuada a largo plazo en los dos grupos de tratamiento. No obstante, en dicho
ensayo clinico no se tuvo en cuenta € nivel de motivacion de los sujetos incluidos.
EnlaUDT, € grupo de sujetos en fase de accion que recibié la pauta doble de PTN
obtuvo los mejores porcentgjes de abstinencia continuada durante los primeros
meses de seguimiento e incluso posteriormente, la diferencia relativa frente a los

otros dos grupos fue aumentando alo largo del seguimiento.

Al tener en cuenta el nivel de motivacion de los sujetos, seguin € tipo de tratamiento
recibido, los individuos clasificados en € nivel de accion presentaron una
abstinencia continuada superior a resto de sujetos independientemente del tipo de
tratamiento administrado. Los resultados obtenidos con € resto de tratamientos
utilizados tienen un propdsito descriptivo principalmente, debido a las diferencias en
las muestra de sujetos de | os diferentes tratamientos y ala ausencia de al eatorizacion.
Sin embargo, cabe destacar 10s resultados obtenidos en €l grupo que recibi6 terapia

conductua y tratamiento ansiolitico durante los primeros dias tras € cese del habito,
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de forma globa y en los distintos niveles de motivacion, lo que confirma la
importancia del tratamiento conductual periddico y frecuente como herramienta

clave en la obtencion de abstinencias prolongadas.

Tanto los resultados del tratamiento sustitutivo a corto como a largo plazo en
relacion a la abstinencia continuada coinciden con los presentados por |os autores
citados previamente. Por tanto, ante la disminucion progresiva de la eficacia de estos
tratamientos se debe potenciar € tratamiento conductual y enfatizar la importancia
de la prevencion de recaidas para mantener la abstinencia lograda inicialmente de

forma prolongada en € tiempo.

8.6.- Discusion de | os aconteci mientos adversos

En genera, se produjo una buena tolerancia a los diferentes tratamientos
administrados. L os aconteci mientos adversos que mas frecuentemente se observaron
durante los dos primeros meses de seguimiento fueron las reacciones cuténess, y las
dteraciones del suefio, relacionadas estas Ultimas, sobre todo con los sujetos que
recibieron parches de nicotina. El mayor porcentgje de pacientes con ateraciones
cutaneas se observo en los primeros 30 dias de seguimiento, luego fue disminuyendo
progresivamente, mientras que la prevalencia de ateraciones del suefio como
acontecimiento adverso permanecio relativamente estable durante los dos primeros
meses de seguimiento tanto en los individuos que recibieron PTN como en los que
no. Las ateraciones del suefio podrian reflgar también la ansiedad que produce en
los sujetos € proceso de dgjar € tabaco atribuyendo en algunos casos dicho sintoma
al acontecimiento adverso ddl tratamiento recibido. De todas formas, hay que tener
en cuenta que € registro de los acontecimientos adversos en genera y de las
alteraciones ddl suefio en particular se basa en lo que refirieron los pacientes de

forma subjetiva.

En ningln caso se tuvo que interrumpir e tratamiento debido a la severidad de los
efectos secundarios. En €@ caso de las ateraciones cutaneas, la mayoria se
solucionaron realizando una rotacion de los puntos de aplicacion del parche de

nicotina. Respecto a las dteraciones del suefio, en los casos en los que se sospechd
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que estaban relacionadas con € tratamiento sustitutivo con nicotina se aconsg6

evitar llevar € parche durante lanoche.

Los acontecimientos adversos descritos y € resto de acontecimientos adversos
registrados, como alteraciones gastrointestinales, cefalea, tos, boca seca o taquicardia
coinciden con los descritos por otros autores (Imperia Cancer Research Fund
Genera Practice Research Group 1993; Transdermal Nicotine Study Group 1991;
Fiore et al 1994; Jorenby et al 1995; Dale et al 1995; Joseph et al 1996; Gourlay et
al 1999).

En dos ensayos clinicos ya comentados en los que se tratd de gjustar la dosis de
nicotina administrada en los parches transdérmicos se produjo algin caso de
toxicidad a la nicotina. Dale et a (1995) describieron un caso en e que se
administré una dosis de 44 mg/24 horas de nicotina a un fumador leve. Jorenby et
al (1995) comunicaron tres acontecimientos adversos importantes durante las
primeras 4 semanas de tratamiento compatibles con una intoxicacion por nicotina
Los pacientes presentaron nduseas y vomitos y habian recibido la dosis de 44

mg/24 horas de nicotina.

En los sujetos tratados en la UDT no se objetivd ningln caso de intoxicacion
nicotinicay todos |os acontecimientos adversos registrados fueron leves. De igual
forma no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre las
diferentes pautas de tratamiento sustitutivo con nicotina y la incidencia de

aconteci mientos adversos.

De todas formas, los niveles de nicotina en plasma como consecuencia del
tratamiento con parches transdérmicos es inferior a que alcanza un fumador
medio y la absorcion de la nicotina procedente del cigarrillo es mucho mas rapida
que la procedente del los parches, produciendo picos plasméticos mucho mas
importantes que la elevacion plasmatica gradual que producen los parches
favoreciendo € desarrollo de tolerancia y con ello una menor probabilidad de
intoxicacion (Coates et a 1988).
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8.7.- Discusion ddl sindrome de abstinencia

Ladisminucién de los sintomas del sindrome de abstinencia es una medida indirecta
importante de la eficacia del tratamiento sustitutivo con nicoting, y en parte, la
abstinencia continuada a corto plazo se asociaal control del sindrome de abstinencia.

Durante la semana siguiente al cese del habito y antes de iniciar € tratamiento
sugtitutivo la mayoria de sujetos present6 algun sintoma del sindrome de abstinencia
segun los criterios del DSM 111-R. Los sintomas del sindrome de abstinencia a la
nicotina se registraron durante € periodo comprendido entre € dia en e que €
paciente dgj6 de fumar hasta dos meses después, aunque, en genera, fueron
disminuyendo progresivamente durante € seguimiento. El sintoma mas frecuente
durante todo € periodo de estudio de los sintomas de abstinencia tanto a estudiar
toda la cohorte como a centrar € estudio en los pacientes que se mantuvieron

abstinentes 0 en los que recayeron posteriormente, fue la sensacién de irritabilidad.

En & estudio redizado por e Imperia Cancer Research Fund Genera Practice
Research Group (1993) los sintomas mas frecuentes fueron € deseo de fumar, que
disminuyé en los pacientes tratados con PTN y de igua forma ocurrié con la
irritabilidad, ateracion del humor y disminucion de la capacidad de concentracion.
Sin embargbé no ocurrié 1o mismo con los pacientes que refirieron aumento del
apetito. De igual forma e Transdermal Nicotine Study Group (1991) observé que
los pacientes tratados con PTN presentaron una intensidad menor de los sintomas
del sindrome de abstinencia, sobretodo el deseo de fumar, que los sujetos no
tratados con sustitutos de nicotina durante las primeras seis semanas de
tratamiento. Fiore et al (1994) observaron que las diferencias mas importantes
entre los sujetos que recibieron PTN y los que recibieron placebo, se produjeron
entre las semanas 4 y 6 de tratamiento. La ansiedad, dificultad de concentracion,
irritabilidad, impaciencia y deseo de fumar fueron los sintomas que mostraron

mayores diferencias entre los grupos de tratamiento. Jorenby et a (1995)
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observaron un aumento en la severidad de los sintomas de abstinencia durante la
primera semana después de degjar de fumar, seguida por una disminucién gradual
de su severidad. El deseo de fumar presentd su nivel méas importante al inicio y
fue disminuyendo también de forma progresiva durante las 8 semanas de
tratamiento. Comprobaron que los pacientes que recibieron PTN con dosis de 44
mg/dia refirieron menor deseo de fumar que el resto de sujetos durante las
primeras 4 semanas de tratamiento. Ajustando mediante variables como nivel de
dependencia a la nicotina, nimero de cigarrillos fumados a dia durante el afio
previo, sexo y abstinencia continuaron observando que la Unica variable asociada
a una disminucion del deseo de fumar fue recibir una pauta de 44 mg/dia de
nicotina, aunque estas diferencias sdlo se limitaron a las primeras 4 semanas de
tratamiento. Sin embargo, la importancia de este hallazgo es relativa ya que
Norregard et a (1993) observaron que la intensidad del sindrome de abstinencia
sblo se asociaba débilmente con la abstinencia a la nicotina, incluso a corto plazo.
Dale et a (1995) también observaron que la disminucion de los sintomas del
sindrome de abstinencia se relacionaba con la dosis de nicotina administrada, de
forma que se produjo una disminucién méas importante de la sintomatologia con

los parches de 44 mg de nicotina que con las otras dosis.

En € presente trabgjo, los sintomas del sindrome de abstinencia a la nicotina que
més frecuentemente se registraron fueron irritabilidad, alteraciones de suefio,
alteraciones del humor, apetito y deseo de fumar. La irritabilidad fue disminuyendo
durante e seguimiento, aungque cas un 15 % de los pacientes que no recayeron
continuaron presentando irritabilidad tras dos meses de haber dgjado € tabaco. El
deseo de fumar fue & segundo sintoma mas frecuentemente registrado en toda la
cohorte de sujetos y también mostré una disminucion progresiva excepto en € grupo
de sujetos abstinentes en los que se observo una disminucion del 4 % durante la
segunda semana desde € cese del habito y posteriormente aumentd ligeramente, para
volver a disminuir a partir de la 5% semana. En e grupo de sujetos que recayeron
durante algiin momento del seguimiento el deseo de fumar permaneci 6 rel ativamente
estable durante los primeros 22 dias tras € cese del habito y luego disminuyé de
forma progresiva. El aumento de apetito aument6 hasta la segunda semana después

del cese del habito y posteriormente disminuyo poco a poco.
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En los sujetos que recibieron PTN se observd una diferencia estadisticamente
significativa entre los sujetos que recibieron la pauta doble y los que recibieron €

tratamiento standard respecto a deseo de fumar alos 37 diastras €l cese. No se

observaron diferencias entre las pautas de TSN a comparar € resto de sintomas del

sindrome de abstinencia més frecuentes.

Los sujetos abstinentes obtuvieron los porcentgjes de sintomatologia mas elevados,
independientemente del tratamiento que recibieron. En dicho grupo, mientras las
ateraciones del suefio y lairritabilidad se registraron con mayor frecuencia durante
las dos primeras semanas después de dgar € tabaco, € mayor porcentge de
individuos refirieron presentar aumento de apetito pasadas las dos primeras semanas
del cese y e deseo de fumar se produjo con mayor frecuencia durante de la 52
semana. El tratamiento con PTN ayudd a disminuir lairritabilidad y € aumento de
apetito durante los primeros 37 dias tras @ cese del hébito. Sin embargo, no se
observaron diferencias importantes al comparar € deseo de fumar entre los dos

grupos de tratamiento.

Al estudiar los sujetos abstinentes que recibieron PTN, la pauta doble de nicotina
permitié disminuir el deseo de fumar a los 37 dias tras e cese de forma mas
importante que en los individuos que recibieron el tratamiento standard, de forma
gue a los 52 dias post-cese ningun paciente con pauta doble presentd deseo de
fumar frente a 6,7 % de los que recibieron la pauta standard. No se observaron
diferencias estadisticamente significativas al comparar € resto de sintomas del
sindrome de abstinencia entre las diferentes pautas de TSN, aunque si se produjo
una disminucion progresiva de la irritabilidad durante los 52 dias tras el cese del

tratamiento en |os sujetos que recibieron la pauta doble.

Los sujetos que recayeron durante algin momento del periodo de estudio
presentaron una prevalencia de irritabilidad durante los primeros 7 dias post-cese
superior a los que se mantuvieron abstinentes y € deseo de fumar durante los
primeros 22 dias post-cese también fue superior a registrado en los sujetos que no

recayeron. En cambio, € aumento de apetito y las ateraciones del suefio presentaron
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una prevaencia superior durante los 52 dias post-cese del habito en los sujetos que

No recayeron.

8.8.- Discusion de los factores de riesgo asociados alarecaida

Se intent6 identificar los principales factores que podian influir en e éxito de
programay junto a los factores basales predictores de recaida ya descritos por otros
autores, se intentd reconocer Situaciones o variables producidas durante €
tratamiento 0 seguimiento en la UDT que pudieran asociarse a una mayor
probabilidad de recaida para poder instruir a nuevos pacientes y explicarles a
redlizar e consgo individual como evitarlas o superarlas. Ademas, se intentd
identificar las razones subjetivas que | os pacientes referian como probables causas de
recaiday se determiné la probabilidad de recaida que cada una de €llas presentaba de
forma independiente. Asi, una vez identificados los factores més importantes
relacionados con la recaida se podrian introducir en € consgo individua desde €
inicio del seguimiento para evitar las situaciones de mayor dificultad que aparecen

durante todo €l proceso de deshabituacion tabaquica.

8.8.1. Factores de riesgo basales

La probabilidad no gustada de recaida en los sujetos clasificados en € nivel de
precontemplacion fue 8 veces superior a grupo de sujetos clasificados en € nivel de
accion (IC 95 % 6,7-10,2). Ajustando con las variables edad, sexo, tratamiento,
puntuacion de Fagerstrom y nivel de CO espirado los sujetos en fase de
precontemplacion continuaron presentando un riesgo de recaida casi 8 veces superior
alos sujetos en fase de accion. Dicho riesgo fue un 50 % superior en |os sujetos més
jovenes (p < 0,01). Al estratificar por la clase socia € riesgo de recaida en los
pacientes clasificados en € nivel de precotemplacion fue similar en los distintos
niveles sociales, no observandose interaccion entre @ nivel de motivacion y la clase
socidl.
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El periodo de maxima deshabituacion en intentos previos fue superior entre los
éxitos que entre los pacientes que recayeron, de forma que los sujetos que habian
estado sin fumar menos de 5 dias presentaron un riesgo de recaida un 30 % superior
alos que habian estado més de un mes sin fumar. El nimero de cigarrillos fumados

diariamente durante €l afio previo a cese del habito también se asocio con la

probabilidad de recaida, de forma que los sujetos que fumaban més de 40 cigarrillos
al dia presentaron un riesgo de recaida un 30 % superior alos que fumaban menos de
20 cigarrillos @ dia. El riesgo de recaida en los pacientes clasificados en € nivel de
precontemplacion fue de 8 a 13 veces superior a de los pacientes clasificados en
fase de accion (p < 0,001) tras tener en cuenta los principales factores prondsticos
(edad, tipo de tratamiento, puntuacion en € test de Fagerstrém), asi como otras
variables relacionadas con el hébito tabaquico previo (nimero de cigarrillos a dia,
dias sn fumar en intentos previos, nimero de intentos previos, patologias
relacionadas con € tabaco, presencia de otros fumadores convivientes). Los
individuos clasificados en la fase de contemplacidn presentaron un riesgo de recaida
2 veces superior a de los clasificados en fase de accion. La edad inferior a 35 afios
se asoci6 de forma estadisticamente significativa a un riesgo mayor de recaida que
los mayores de 40 afios de forma que dicho riesgo fue un 50 % superior en los
sujetos més jovenes. Asmismo, los sujetos que recibieron PTN presentaron una
probabilidad de recaida un 20 % inferior a resto de sujetos (p < 0,05).

Se produjo un ligero cambio en & RR de recaida a introducir dos nuevas variables
en e modelo B, sin embargo si fue importante € cambio observado en € RR de
recaida de la variable nivel de motivacion a introducir la clase socia en € modelo
C, aungue €llo supuso una pérdidaimportante de precision en laestimacion del RR

En definitiva, la fase de motivacién para abandonar € consumo, la edad, € tipo de
tratamiento recibido, se mostraron como factores predictores de recaida durante €

ano de seguimiento.

Rusdll et a (1993) no observaron una asociacion entre edad, sexo, ocupacion,
consumo de cigarrillos ni nivel de motivacion como predictores de abstinencia.
Unicamente & niimero de los intentos previos para dejar € tabaco, su duracion, la

puntuacion del test de dependencia a la nicotinay la concentracion de CO espirado
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presentaron una asociacion ligera con la probabilidad de abstinencia. Probablemente,
al tener como criterio de seleccion la inclusién de sujetos con motivacion elevada
contribuyd a que no se observara una asociacion estadisticamente significativa.
Norregard et d (1993) identificaron como predictores de recaida las caadas o
cigarrillos fumados ocasonamente durante € proceso de deshabituacion, €
tratamiento con sustitutos de nicotina y € nimero de intentos de cese previos. No
observaron un aumento del riesgo de recaida en los sujetos que aumentaron de peso
durante las primeras seis semanas, Sin embargo si comprobaron un aumento
importante del riesgo de recaida en los individuos que aumentaron de peso a partir
del tercer mes de seguimiento.

Gourlay et a (1994) observaron una asociacion estadisticamente significativa entre
la probabilidad de abstinenciay € sexo femenino (OR =2, IC 95 % 1,5-2,7), laedad
superior a40 afios (OR = 1,5, IC 95 % 1,1-2,0), los sujetos que vivian en pargja (OR
=15, 1C 95 % 1,1-2,1), los que presentaron un nivel de motivacion elevado (OR =
1,7, 1C 95 % 1,2-2,3) y los que vivian con alguna persona fumadora (OR = 0,8, IC
95 % 0,6-0,9). Los gque estaban preocupados iniciamente con un posible aumento de
peso presentaron una probabilidad de abstinenciamayor (OR = 1,7 1C 95 % 1,3-2,2).
Fumar dos o tres cigarrillos durante las primeras cuatro semanas de seguimiento se
relaciond de forma importante con la probabilidad de recaida a largo plazo. Al tener
como criterio de seleccion la inclusion de pacientes con motivacion elevada, se
limit6 e vaor de este factor como variable predictora. Otros estudios
observacionales mostraron resultados semeantes (Coamos et a 1992; Freund et a
1992; Kabat et al 1987; Fiore et a 1990)

En dos estudios redlizados con una muestra reducida de casos no se observéd una
asociacion consistente entre los factores basales y la probabilidad de abstinencia,
aungue los dos coincidieron en sefidar como un factor predictor importante de
recaida fumar algun cigarrillo durante las dos primeras semanas de seguimiento
(Kenford et al 1994; Hurt et al 1994). Probablemente e tamafio muestral fue un

factor limitante para determinar conclusiones definitivas.

A pesar ddl gran nimero de estudios redlizados, no se han identificado variables
predictoras de recaida consistentes, a excepcion del nivel de motivacién descrito en

este trabgjo. Variables que en unos estudios se presentan como factores predictores,

209



8.- Discusion

en otros estudios no 1o son o, cuando se objetiva alguna variable predictora su grado
de asociacion es bajo. Por geemplo, en algunos estudios se relaciond € sexo con la
probabilidad de éxito (West et a 1977; Gourlay et al 1994), mientras que otros no
observaron ningun tipo de asociacion (Rusell et al 1993; Norregard et d 1993;
Kenford et a 1994; Hurt et a 1994). El nivel de dependencia segin € test de
Fagerstrom no se ha determinado como un factor predictor de recaida consistente
(Transdermal Nicotine Study Group 1991; Abelin et a 1989; Gourlay et a 1994),
sin embargo en € estudio de Rusdll et a (1993) fue una de las variables asociadas d
riesgo de recaida a largo plazo. De igua forma ocurre con el resto de variables de
control incluidas por los autores que intentan encontrar una forma practicay sencilla
de prevenir las recaidas en los pacientes que dgjan de fumar. La inconsistencia de
estos resultados sugiere que aparte del nivel de motivacion para degjar de fumar, la
solidez de cuaquier factor predictor de recaida puede estar influida por factores que
varian en los diferentes estudios realizados como puede ser la poblacion de estudio,

el tipo y pauta de tratamiento utilizado, etc.

8.8.2.- Factores de riesgo evolutivos

Para corregir la variacion del estado de motivacion a lo largo del seguimiento a
estimar € riesgo de recaida se decidio redizar un andlisis estadistico seleccionando
la variable nivel de motivacion como dependiente del tiempo. El estadio de
motivacion fue la Unica variable evolutiva que se asocié de formaimportante con €
riesgo de recaida. Otros autores coinciden en la estimacion del nivel de motivacion
como variable asociada a riesgo de recaida aunque su grado de asociacion suele ser
inferior a observado en la UDT debido a que incluyeron como criterio de seleccion
presentar un nivel importante de motivacion (Gourlay et a 1994; Rusell et al 1993;
Norregard et a 1993). El tratamiento con PTN presentd una disminucién del riesgo
de recaida del 20 % aproximadamente y se asocidé de forma estadisticamente
significativa a una mayor probabilidad de abstinencia. Norregard et a (1993)
identificaron como predictores de recaida durante € periodo de seguimiento fumar
cigarrillos ocasionamente durante € proceso de deshabituacion, y € tratamiento con
sugtitutos de nicotina. Kenford et a (1994) también indicaron en un ensayo clinico
deatorio a doble ciego redlizado con 200 sujetos con un nivel de motivacion

elevado, que fumar algun cigarrillo durante las dos primeras semanas de seguimiento
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congtituia un importante factor de riesgo de recaida a largo plazo. Al mismo tiempo
estudiaron los factores predictivos basales probablemente asociados a riesgo de
fumar durante las dos primeras semanas tras € cese del habito, pero no encontraron
ninguna variable predictora de la recaida durante las dos primeras semanas de
seguimiento. Quiza la muestra de sujetos no fue suficiente para determinar
diferencias estadisticamente significativas, a plantearse los autores € estudio de
variables predictoras del resultado a las dos semanas de seguimiento como un

estudio aposteriori.

EnlaUDT, los pacientes que durante | as primeras semanas tras dejar € tabaco (2 a5
semana) o durante € primer mes de tratamiento habian realizado alguna calada,
presentaron una abstinencia continuada inferior a resto, asi como un riesgo de
recaida a largo plazo un 43 % mayor que los que consiguieron no fumar durante las
primeras semanas. Otras variables como la presencia de patol ogia relacionada con €
tabaguismo, la presencia de fumadores convivientes con € sujeto incluido en €
proceso de dgar de fumar, no se asociaron de forma estadisticamente significativa al
riesgo de recaida. De estaformay coincidiendo con los autores citados previamente,
determinar s € paciente fuma o no durante las primeras semanas de seguimiento
puede ser un hecho muy importante para mejorar la abstinencia a largo plazo de la
poblacion a estudio. Asi, mediante la deteccion precoz de pacientes con dificultades
se podria iniciar otras actitudes durante las primeras etapas del seguimiento como
cambios de pauta de tratamiento, asociaciones de tratamientos, intensificar €

consgjo conductual, etc.

8.8.3.- Factores de riesgo subjetivos descritos por |0s propios sujetos

Los sujetos que refirieron haber padecido algun tipo de estrés durante las primeras
semanas presentaron una abstinencia continuada de duracion inferior a resto de
sujetos, aunque la sensacion subjetiva de estrés no se considerd un factor de riesgo
de recaida a introducirlo en un modelo de riesgos proporcionales de Cox en € que
se incluyeron las variables nivel de motivacion, edad, sexo, tipo de tratamiento y
puntuacion en € test de Fagerstrom. Los sujetos que tuvieron la sensacion de haber
aumentado de apetito durante las primeras semanas mostraron una abstinencia
continuada superior y un riesgo de recaida inferior (RR 0,73, IC 95 % 0,55-0,98),
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datos que coinciden con la disminucion del riesgo de recaida en los sujetos que
aumentaron més de 0,5 kg de peso durante las primeras semanas de seguimiento.
Gourlay et a (1994) observaron que los sujetos que estaban preocupados
inicialmente por un posible aumento de peso presentaron una probabilidad de
abstinencia mayor (OR = 1,7 IC 95 % 1,3-2,2). La preocupacion por € aumento de
peso o de apetito podria significar un mayor control en las primeras semanas de
seguimiento que englobaria otros factores relacionados con la recaida como cambio
de habitos, situaciones de influencia externa, etc. que actuarian sobre € sujeto como
estimulos o recordatorios de los consgos explicados en las visitas como parte del

tratamiento conductual para mantenerse sin fumar.

La probabilidad agjustada de recaida en los sujetos que refirieron haber cambiado las
costumbres gque previamente relacionaban o estaban asociadas a hecho de fumar fue
un 40 % inferior a grupo de sujetos que no consiguié 0 no quiso modificar sus
costumbres. Dicha disminucion del riesgo de recaida contribuyé a aumentar la
abstinencia continuada de los pacientes que habian cambiado de costumbres durante
el seguimiento en un 50 %. Este es uno de los resultados que junto a fumar alguin
cigarrillo durante las primeras semanas de deshabituacion podria considerarse de
mayor importancia durante el proceso de deshabituacion tabaguica. Se considerd que
un sujeto realizd un cambio de habitos refirid haber realizado € esfuerzo afadido de
cambiar los habitos tras dgjar de fumar (aumento de gjercicio fisico, cambio de dieta,
modificacion de conductas relacionadas con € tabaco, actos sociales, etc.).
Norregard et a (1993) identificaron como predictor subjetivo de recaida a largo
plazo la influencia de factores externos, variable que podria tener agun tipo de
relacion con e cambio de habitos relacionados con e tabaco. Esta variable podria
significar € efecto descrito por € grupo de variables que de forma independiente se
han relacionado con la abstinencia a largo plazo en los estudios citados previamente.
Otros factores descritos por Norregard et a (1993) como predictores de recaida
fueron el deseo de fumar como predictor de recaida a corto plazo y €l aumento de
peso como predictor subjetivo de recaidas tardias, aunque de forma menos

importante.

La fase de motivacion de los sujetos continud siendo una variable asociada de forma

importante con e riesgo de recaida. El riesgo de recaida en |os pacientes clasificados
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en e nivel de precontemplacion fue de 7 a 8 veces superior a de los pacientes
clasificados en fase de accidn tras tener en cuentalos principal es factores prondsticos
(edad, tipo de tratamiento, nivel en @ test de Fagerstrom), asi como las variables
subjetivas descritas por los individuos durante € periodo de deshabituacion y
consideradas importantes como variables de control a estimar € riesgo de recaida.
En d mismo andisis, los sujetos clasificados en la fase de precontemplacion,
presentaron un aumento del riesgo entre un 40 a 45 % respecto a los clasificados en

fase de contemplacion.

Ni e estrés referido por los sujetos, ni € aumento de apetito ni € hecho ni € vivir

sin pargja presentaron unarelacion importante con e riesgo de recaida.

8.9.- Discusion de larelacion entre e peso o € indice de masa corpord (IMC) y €
cese del habito

8.9.1.- Asociacion del cambio de peso con la probabilidad de recaida en los sujetos
abstinentes

S tenemos en cuenta toda la cohorte, d peso medio fue aumentando
progresivamente en ambos sexos hasta € 6° mes de seguimiento. En € sexo
femenino se produjo un aumento ligeramente mas pronunciado y a partir del séptimo
mes de seguimiento e incremento fue mas acentuado. El aumento medio de peso en
el sexo femenino fue 1,0 kg (DE = 2,4), mientras que en & sexo masculino fue 1,3
kg (DE = 2,9). En los sujetos abstinentes, se produjo una variacion mediadel peso de
2,6 kg (DE=4,0). No se objetivaron diferencias estadisticamente significativas a
comparar ambos sexos, aumento de peso medio de 2,8 kg en los hombresy de 2,3 kg

en las mujeres.

En unarevision de 15 estudios epidemiol 6gicos prospectivos (Department of Health
and Human Services, 1990) se estimd que € aumento de peso medio atribuido al
cese del habito tabédguico fue 1,8 kg en ambos sexos. Williamson et a (1991)
estudiaron € cambio medio de peso atribuido a cese del habito en una cohorte de

fumadores y ex fumadores seguidos desde 1971 a 1984. Observaron un aumento
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medio de peso de 2,8 kg en & sexo masculino y de 3,8 kg en @ femenino. Ambos
resultados fueron gjustados con las variables edad, raza, nivel de educacion,
consumo de acohol, enfermedad relacionada con € cambio de peso, peso inicid y
actividad fisica. La baja estimacion del cambio medio de peso observado en este
trabgo y en larevision realizada por € Department of Health and Human Services,
(1990) puede explicarse debido al relativamente corto periodo de seguimiento (1 afio
y 2 afos, respectivamente) en comparacion con los 5 afios de seguimiento realizados
por Williamson et a (1991). Flegal et d (1995) estimaron lainfluencia del cese del
habito tabaquico sobre el aumento de la prevalencia de sobrepeso anaizando datos
de 5247 adultos mayores de 35 afios. El aumento medio de peso asociado al cese del
habito tabaguico durante un periodo de 10 afios de estudio fue de 4,4 kg en € sexo
masculino y de 5,0 kg en & femenino. O'Hara et a (1998) estudiaron & aumento de
peso a corto y largo plazo como consecuencia del cese del habito tabéguico en 5.887
sujetos incluidos en € Lung Headth Study (1986-1994). Entre los sujetos que
permanecieron abstinentes durante 5 afos, las mujeres aumentaron su peso una
media de 5,2 kg (EE=5,0) durante € primer afio y una media de 3,4 kg (EE=5,8)
durante los afios 1-5 de seguimiento. El aumento de peso medio en los hombres fue
4,9 kg (EE=4,9) durante e primer afioy 2,6 kg (EE=5,8) durante |os afios 1-5.

En ambos sexos se produjo un aumento del IMC durante € seguimiento, siendo este
aumento mas importante en € grupo de sujetos abstinentes en ambos sexos. Los
sujetos abstinentes del sexo femenino presentaron un incremento mas pronunciado.
Estos datos coinciden con los presentados por Williamson et a (1991). En estudios
experimentales realizados con ratas se ha observado que la nicotina produce
efectos més importantes sobre € peso en los individuos del sexo femenino
(Grunberg et a 1988; Grunberg et a 1987). Segun estos resultados junto a los
factores socioculturales, los factores bioldgicos podrian tener una trascendencia
fundamental. Otros factores como el aumento de laingesta caldricay lareduccion
del gasto energético se han relacionado con el aumento de peso tras dejar de
fumar (Williamson et a 1990) y parece ser que si 1os ex fumadores no gjustan su
ingesta cal6rica entonces, debido a efecto sobre el metabolismo de abstinencia a
la nicotina desarrollardn aumento de peso (The Agency for Health Care Policy and
Research smoking cessation, 1996). De cualquier forma, el efecto pernicioso que

puede provocar un aumento de peso importante en una persona que deja de fumar
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es pequeiio si o comparamos con |los resultados que produce e tabaco, como
cancer, enfermedades cardiovasculares, enfermedades pulmonares vy
enfermedades vasculares periféricas (Department of Health and Human Services,
1985). En laUDT se intentd explicar y aconsegjar de qué forma se podia evitar €
aumento de peso en los sujetos que refirieron algun tipo de preocupacion en este
sentido. Otros autores han tenido poco éxito a realizar intervenciones para
prevenir € aumento de peso relacionado con € cese del habito debido
probablemente a la interaccién de factores bioldgicos y socioculturales sobre €l
sobrepeso (Pirie et al 1992; Hall et al 1992; Assali et al, 1999).

8.9.2.- Factores predictores de sobrepeso

Se estudiaron las variables obtenidas en e programa de deshabituacion que podrian
identificar a las personas con mayor riesgo de aumento de peso. Por esta razon, €
andlisis de los factores predictores de sobrepeso se limitd Unicamente los sujetos

abstinentes.

En ambos sexos, la presencia de sobrepeso en € inicio del periodo de seguimiento
fue un factor predictor importante de sobrepeso al final del seguimiento, presentando
mayor relevancia como factor predictor en € sexo femenino. En € sexo masculino,
ademas ddl sobrepeso inicial, 1os sujetos con un resultado en € test de Fagerstrom >
6 presentaron un RR 6 a 8 veces superior a los sujetos con Fagerstrom inferior a 6.
En cambio, los que fumaban mas de 40 cigarrillos al dia durante € afio previo a cese
presentaron una probabilidad para presentar sobrepeso hasta un 30 % inferior alade
los individuos que fumaban menos (P < 0,05). La asociacion de cada una de estas
dos variables de forma independiente con & aumento de peso apoya la importancia
del efecto de la nicotina sobre e aumento de peso. Asi, 10s sujetos con un nivel de
dependencia basal mas elevado que posteriormente se mantuvieron abstinentes
fueron los que més riesgo presentaron para conseguir sobrepeso. Lo cua coincide
con € aumento de riesgo de sobrepeso que presentaron los sujetos que mayor
cantidad de cigarrillos fumaban diariamente. Se estudio la influencia de los factores
socioecondémicos incluyendo la variable clase sociad en uno de los modelos.
Coincidiendo con otros autores, los individuos pertenecientes a los estratos mas

bajos presentaron un riesgo de sobrepeso a final del seguimiento 5 veces superior a
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los individuos de clase social ata (IC 95 % 1,6-18,9). Sin embargo, se observé una
importante pérdida de precision en las estimaciones del modelo de Cox por |o que se
decidié no mantener d modelo completo incluyendo la variable clase socid y se
opt6 por mantener |as estimaciones de los dos model os reducidos para conservar una
validez interna adecuada con una precison superior. El aumento del riesgo de
obtener sobrepeso en los individuos que presentaron algun tipo de patologia
relacionada con € tabaco respecto a los sujetos sanos pudo ser consecuencia de la
disminucion de la practica de gercicio fisico que presentan estos pacientes, aunque
no se tuvo en cuenta esta variable en e disefio del estudio para poder andizar la

influenciadel gercicio fisico sobre e sobrepeso.

En & sexo femenino @ cese del habito tabaguico supuso un importante factor de
riesgo de sobrepeso para las que fumaban de forma importante. Las mujeres que
dejaron de fumar, durante € periodo de estudio y que habian fumado durante € afio
previo a cese mas de 40 cigarrillos a dia presentaron un RR 3 a 7 veces mayor que
el de las mujeres que fumaban menos de 20 cigarrillos a dia (P < 0,05). Las mujeres
que presentaron agun tipo de patologia relacionada con € tabaco al inicio de
seguimiento no mostraron un RR de sobrepeso superior, adiferenciade |o observado
en e sexo masculino. Estos datos confirmar los ya publicados por otros autores
sobre e efecto del cese de héabito tabaquico sobre e sobrepeso en estudios
longitudinales a largo plazo (Williamsom et al 1991; O’ Hara et a 1998; Odler et al
1999; Hudmon et a 1999; Danielsson et a 1999). Del mismo modo que en & sexo
masculino, al introducir la variable clase socia en e modelo de Cox se observé una
importante pérdida de precision en las estimaciones del modelo completo y se
decidio no incluir la variable y mantener las estimaciones de los dos modelos

reducidos para conservar una vaidez interna adecuada con una precision superior.

Es interesante observar como en & sexo femenino la presencia de sobrepeso
inicialmente fue un factor de riesgo mucho més importante que en los individuos de
sexo masculino, aunque e amplio intervalo de confianza de esta estimacion
disminuye su vaor predictivo. De igua forma, parece tener més importancia en €
sexo femenino la influencia de la edad sobre € sobrepeso que en & masculino,
quizésinfluenciado por la préctica de gjercicio fisico mas frecuente en los jovenes de

sexo masculino. Sin embargo, en las mujeres, € tratamiento con sustitutos de
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nicotina no se asocio a una disminucion del riesgo de sobrepeso, tal y como se
observo en @ sexo masculino. En ninguno de los dos sexos la sensacin subjetiva de
aumento de apetito a dgar de fumar se asocidé de forma estadisticamente
significativaal sobrepeso.

Escasos autores han estudiado | as caracteristicas de |os sujetos que degjan de fumar en
relacion a la probabilidad de presentar sobrepeso. Williamsom et a (1991) en su
estudio de 5 afios de duracion observaron que |os sujetos més delgados, més jovenes
y que habian fumado més antes de dejar € tabaco tenian una probabilidad superior
de adquirir sobrepeso que € resto. Flegal et a (1995) identificaron los factores
asociados a aumento de peso en las personas que dejan el tabaco durante un
periodo de 10 afios. En el sexo masculino, € IMC elevado, la estatura bagjay la
zona de residencia se asociaron a un aumento de peso inferior. En & sexo
femenino, e numero de hijos durante los 10 afios previos y € numero de
cigarrillos fumados antes de degar e tabaco se asociaron de forma
estadisticamente significativa con un mayor aumento de peso. Como limitaciones
de estos estudios habria que comentar la ausencia de control de la influencia de
factores socioculturales, o de caracteristicas clinico-patologicas (Flegal et al 1995)
y laforma de determinar la exposicion a tabaco (Williamsom et al 1991; Flegal et
al 1995).

Una limitacion importante en el estudio de los factores predictores de sobrepeso
de este trabgjo fue la falta de gjuste mediante variables descritas por otros autores
como la actividad fisica, el consumo de alcohol, € estado reproductivo en € sexo
femenino o registros dietéticos para monitorizar probables cambios en la ingesta
gue puedan influir en el aumento de peso. Aungue, en €l Unico ensayo clinico que
monitorizé la ingesta diaria y confirmd la abstinencia tabaguica mediante
determinaciones bioquimicas validadas durante 5 afios de seguimiento el aumento
de peso tras dejar de fumar persistié a pesar de disminuir laingesta calérica de los
sujetos (Stamler et al 1997)

L os resultados presentados por O’ Hara et a (1998) coinciden globalmente con los
obtenidos en este estudio. Observaron una asociacion estadisticamente

significativa entre e desarrollo de sobrepeso durante €l primer afio de seguimiento
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y la edad, €l nimero de cigarrillos fumados diariamente el afio previo a cese, €
tratamiento con sustitutos de nicotina y la presencia de sobrepeso al inicio del
seguimiento. Los sujetos con un nivel de educacion elevado presentaron menor
riesgo de sobrepeso en ambos sexos a igual que estar casado, aungue estas

asociaciones no fueron estadisticamente significativas.

La preocupacion por el aumento de peso, sobretodo en las mujeres jovenes ha de
contemplarse desde el punto de vista de la informacion concreta y rea de la
estimacion del aumento de peso medio descrito en la literatura que se puede
producir tras dejar de fumar. La influencia negativa que pueden gercer unas
personas que hayan intentado dejar de fumar y hayan aumentado de peso sobre las
personas que quieren intentar degjar de fumar puede ser importante y por ello una
infformacién basada en la evidencia debe ser e primer paso para evitar
preocupaciones en la mayoria de las veces innecesarias. Quiza habria que dar méas
importancia al escaso papel que este ligero aumento de peso tiene en nuestro
cuerpo frente a la incorporacion de nuevas medidas para la prevencion del
aumento de peso en un sujeto que ya ha incorporado a sus habitos una serie de

normas que suponen un esfuerzo importante para dejar de fumar.

En cuaquier caso los efectos beneficiosos tras degjar de fumar no pueden ser
superados por e probable aumento de peso que se produzca durante el
seguimiento. Concepto que debe explicarse también con claridad a los pacientes

gue quieren dejar de fumar pero estén preocupados por €l sobrepeso.
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El estudio presentado ha permitido obtener |as siguientes conclusiones:

1.- El tratamiento sustitutivo con nicotina asociado al consejo conductual permite
obtener una abstinencia continuada a largo plazo importante en los sujetos que

quieren dejar de fumar.

2.- El nivel de motivacién es el principa factor asociado a la probabilidad de
recaida, independientemente de las variables socio-demogréficas y variables
relacionadas con el hébito tabaquico previo.

3.- El cese del habito tabaguico depende también de un conjunto de variables a
tener en cuenta durante el seguimiento de |l os pacientes como el mantenimiento de
la abstinencia en las primeras semanas de seguimiento y € cambio de hébitos que
el propio sujeto relacionaba con € tabaco y mantenia hasta el momento de iniciar

el seguimiento.

4.- Los resultados obtenidos pueden significar unainformacién importante para el
meédico que se enfrenta con un paciente que necesita ayuda para dejar de fumar,
ofreciendo una actitud que haga hincapié de forma globa en los principales

factores de riesgo de recaida.

5.- La abstinencia a largo plazo objetivada en este estudio apoya la necesidad de
individualizar la actuacion segun €l tipo de paciente y su respuesta durante los

primeros dias de abstinencia.

6.- En los individuos que reciben tratamiento sustitutivo con nicotina, es
importante gjustar la dosis administrada a las caracteristicas del paciente, ya que
aumenta la abstinencia a corto plazo y evita recaidas precoces sin un aumento
significativo de los efectos secundarios.
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7. La identificacion de una variable que a nivel practico pueda significar la
prediccion del resultado durante este proceso es altamente improbable segin los
resultados obtenidos y la literatura publicada al respecto.

8. Este estudio sustenta la recomendacion de actuar desde un punto de vista

multifactorial paralograr una abstinencia prolongada.

9. El tabaco es uno de los grandes desafios de la salud. El papel del médico es
clave en la promocién de conductas saludables y en e control del tabaguismo.
Esté en primera linea para ayudar a los pacientes a dejar de fumar y sus esfuerzos
pueden contribuir a disminuir la prevalencia del tabaguismo y la morbilidad y
mortalidad atribuible al tabaco.
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UNIDAD DESHABITUACION TABAQUICA
SERVICIO DE MEDICINA PREVENTIVA Y SALUD PUBLICA

Fecha cumplimentacion: /[

NHC:

/) DATOSDE FILIACION:

Apellidosy nombre:

Sexo: [11. Hombre []2. Mujer Fecha nacimiento:

Profesion:

Estado civil:

[]1. Soltero [] 2. Casado

) ANTECEDENTES PERSONALES:

Hipertension arterial [J1.si 12 No
Dislipemia [11.Si [12. No
Diabetes Méllitus [11.S [12. No
Angina de Pecho [J1.Si [12. No
Infarto de Miocardio [J1.si 2. No
Accidente vasculo-cerebral [J1.si 2. No
Claudicacion intermitente [J1.si 12 No
Arritmia [11.S [J2. No
Bronquitiscroénica [11.Si [12. No
Alergias de contacto [J1.Si [12. No
Hipertiroidismo [J1.Si [12. No
Feocromocitoma 1.si 2. No
Ulcera digestiva [11.Si [12.No
Antecedentes psiquiatricos [11.Si [12.No

Otros (Especificar) [11.Si [12. No




Mativo por € queacudeala UDT:

¢Esta Ud. Pensando seriamente en dejar de fumar?

[11. Si, inmediatamente

[12. Si, en los préximos 30 dias
[13. Si, en los proximos 6 meses
[14. No estoy alin decidido

[15. No quiero dejar de fumar.

¢Desde cuando esta pensando en degjar defumar?

[11. Desde hace pocos dias

[ 2. Desde hace menos de 3 meses

[13. Desde hace méas de 3 meses pero menos de 1 afio
[14. Desde hace més de 1 afio.

Si quieredgar defumar, ¢a partir de quédia quiere dgarlo? (marcar una fecha)

Fechaa [ [

/11) DEPENDENCIA TABAQUICA.

N° decigarrillos a dia RN
N° de puros a dia L
Total

[]1.<10 [J2. 10-20 []3.20-30 [14.>30

¢Quénivel de nicotina tienen suscigarrillos?

[]1. Alto [J 2. Medio [13.Bao

¢Traga el humo?

[]1. Nunca [12.Aveces [13.Siempre

¢Fuma mas por la mafiana que por latarde?

f1.si 12 No

¢Cuando fuma su primer cigarrillo?

[] 1. Inmediatamente, al levantarse [] 2. < 30 minutos
[] 3. 30-60 minutos [] 4. > 60 minutos

¢Quécigarrillo le costaria méas suprimir?

[]1. El primero de lamafiana []2. Otro

EEN



¢JFuma cuando esta enfer mo?

1S [12.No

¢Lecuestano fumar donde esta prohibido (Hospital, cine, metro...)?

1S [12.No

PUNTUACION TEST DE FAGERSTROM: o

¢EN QUE SITUACIONESNO FUMA?

1.En pablico ] 5.Delante de mis hijos ]
2.En €l trabajo U 6.En reuniones de trabgjo U
3.Encasa U 7.En el coche U
4.En presencia de algunos familiares( | 8.En restaurantes O

9.En otros lugares o situaciones U]

¢EN CUAL DE ESTAS SITUACIONES PIENSA USTED QUE PUEDE O NO ENCENDER
UN CIGARRILLO?

Posb  No estoy Posib

No seguro s
- Cuando se encuentra ansioso U] [ [
- Cuando se encuentrarelgjado [ [ [
- Cuando encuentra afaltar algo en laboca ] [ [
- Cuando esta trabajando u ocupado U] [ [
- Cuando esta aburrido U (] (]
- Durante o después de beber bebidas alcohdlicas O [ [
- Después de las comidas ] [ [
- Después o durante €l café U] [ [
- Cuando habla por teléfono [ [ [
EDAD DE INICIO 0

¢FUMA CIGARRILLOSCON FILTRO?

[]1. Nunca [12.Aveces []3.Siempre

¢APURA LOSCIGARRILLOSHASTA EL FINAL?

[] 1. Nunca []2.Aveces []3.Siempre

¢CUAL FUE LA INFLUENCIA/CAUSA PRINCIPAL DE INICIO DEL HABITO?

[]1. Padres [] 6. Servicio Militar
[] 2. Hermanos [17.Nolo sabe
[13. Pargja [18. Otras (especificar)

[14. Profesores
[15. Amigos




¢CUAL ESLA PRINCIPAL MOTIVACION PARA FUMAR?

[11. Imagen psicosocial: creer que laimagen de fumador “hace més hombre” o daimagen de “ mujer més
segura e independiente” etc.

[] 2. Actividad mano-boca: el gesto de sacar € cigarrillo del paquete y ponérselo en la boca, encender,
aspirar, etc. son gestos de gran importancia

[ 3. Fumar por placer: como complemento de un momento de descanso.
[14. Tabaco como sedante: fumar calmala ansiedad o el nerviosismo.
[15. Tabaco como estimulante: fumar le da fuerza paratrabajar y mantenerse activo.

[]6. Fumador adictivo: fumalos cigarrillos aun ritmo determinado sin ser consciente de los
motivos, simplemente porque si, porque si no fuma no se encuentra bien.

[17. Fumador automético: encender un cigarrillo tras otro, autométicamente, sin darse cuenta de
que acaba de fumar uno y sin tener verdadera necesidad de fumar.

[] 8. Problemas familiares o laborales.

JFUMA ACTUALMENTE ALGUNO DE LAS PERSONAS QUE VIVE CON USTED?

[11.No []4. Madre [17. Pargja
L] 2. Padre [J 5. Hermanos
[13. Madre []6. Hijos

¢HAY EX FUMADORESEN SU FAMILIA?

[11.No []4. Hermanos

[]2. Padre []5. Hijos

[]3. Madre []6. Pargja

N°DE HIJOS 0
EDAD DEL HIJO MAYOR 0
EDAD DEL HIJO MENOR 0

¢CREE QUE PUEDE DEJAR DE FUMAR?
[11. Facilmente [12. Dificilmente [13. Muy dificilmente

PRINCIPAL RAZON PARA DEJAR DE FUMAR

[]1. Motivos de salud [14. No querer depender de nada
[12. Posible perjuicio alargo plazo [15. Otra
[ 3. Econémica

¢CUANTASVECESLO HA INTENTADO? N

SI EN ALGUNA OCASION YA HA ESTADO SIN FUMAR, ;:CUALESDE LOS
SIGUIENTESSINTOMASHA MOSTRADO?

[11. Irritabilidad

[]2. Ansiedad

[1 3. Aumento de apetito

[]4. Necesidad de fumar

[]5. Dificultad de concentracion



¢QUE METODOSHA UTILIZADO?

[] 1. Psicoterapia [] 6. Psicoterapiay parche

[] 2. Farmacos [ 7. Psicoterapiay chicle

[13. Chicle []8. Psicoterapia, farmacosy chicle

[14. Parche []9. Psicoterapia, farmacos, chiclesy parches

[]5. Psicoterapiay farmacos []10. Otros

PERIODO MAXIMO DE DESHABITUACION (Dias): 0
¢CUANDO FUE LA ULTIMA VEZ QUE LO INTENTO? (M eses): oo

1V) EXPL ORACIONES COMPLEMENTARIAS:

TALLA (cm) RN
PESO (kg) 0000
PRESION ARTERIAL (mmHg) 000000
CO (ppm) W

V) PROCEDENCIA

[11. Propiainiciativa

[]2. Personal casa

[ 3. Atencion Primaria

[] 4. Interconsulta del Hospital
[15. Interplanta del Hospital



