Universidad
de La Laguna

TERAPIAS PARA DEJAR DE FUMAR
Y EFECTIVIDAD DEL CIGARRILLO
ELECTRONICO

Alumna: Maria Estévez Munoz
Tutora: Dra. Margarita Hernandez Pérez

GRADO EN ENFERMERIA
Facultad de Ciencias de la Salud
Seccion de Enfermeria y Fisioterapia
Universidad de La Laguna

Sede Tenerife

Junio 2020



RESUMEN

El tabaquismo es la primera causa de enfermedad y muerte prevenible en el
mundo. Para hacer frente a este problema de salud publica se han desarrollado
distintas terapias tanto psicolégicas como farmacolégicas. Recientemente surge el
cigarrillo electrénico como un posible tratamiento. El objetivo general de este proyecto
de investigacion, es determinar si el uso del cigarrillo electronico como terapia para
dejar de fumar es mas eficaz que otras ya existentes y aprobadas por el Servicio

Canario de Salud.

Se trata de un trabajo de investigacion cuasiexperimental, longitudinal y
prospectivo, que se llevara a cabo en el ambito de la Atencion Primaria de Tenerife
(Canarias, Espafia), con una duracion de 28 meses. Para ello, la muestra (n=100) que
ha sido seleccionada de manera aleatoria entre las personas fumadoras (= 10
cigarrillos/dia durante = 5 afios) que acuden habitualmente a su Centro de Salud y
cumplen con los criterios de inclusién, se dividira en cuatro grupos que se expondran a
un método diferente para dejar de fumar (bupropion, vareniclina, terapia de remplazo
nicotinico y cigarrillo electronico). La investigacion constara de tres fases: 1) Seleccion
de la muestra y recogida inicial de datos: sociodemograficos, habitos tabaquicos,
presencia de enfermedades relacionadas con el tabaco y apoyo social, 2) Recogida de
datos vinculados a la eficacia de las terapias y los efectos relacionados con su
consumo, y 3) Obtencién de informacion relativa al grado de cumplimiento del
tratamiento y el nivel de satisfaccidon. Los tratamientos ademas iran acompafiados de

terapias cognitivo-conductuales individuales y colectivas para maximizar su eficacia.

Palabras clave: tabaquismo, cigarrillo electrénico, terapias de remplazo de nicotina,

bupropidn y vareniclina.



ABSTRACT

Smoking is the biggest cause of preventable illness and death across the world.
To cope with this public health problem, different pharmacological treatments and
psychological therapies have been developed. Recently the electronic cigarette
appears as a possible treatment. The main objective of the research project presented
here is to determine whether the use of electronic cigarette as smoking cessation
therapy results more effective than other already existing and approved by the Canary
Islands Health Service.

It is a quasi experimental, longitudinal and prospecive research work that will
take place within the Primary health care of the island of Ternerife (Canary Islands,
Spain) with twelve months length. For that pourpose, the simple (n= 100) that has
been randomly selected among smokers ( - 10 cigarettes per day during five years)
who regularly attend their Health-care centre and satisfy the inclusion criteria, will be
divided into four groups that will be exposed to a different method to quit smoking
(bupropion, varenicline, nicotine replacement therapy and electronic cigarette). The
investigation will consist of three stages. 1) Selection of the sample and initial:
sociodemographic, smoking habits , presence of tobacco related illness and social
support data collection. 2) Data collection related to effectiveness of therapies and the
effects related to its use .3 Information concerning the degree of compliance of the
treatment and the level of satisfaction. The treatments will also be accompanied by

individual and group cognitive behavioural therapies to maximise their effectiveness.

Key words: smoking, electronic cigarette, nicotine replacement therapies, bupropién y

varecicline
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1. INTRODUCCION

1.1. Historia del tabaco

Desde hace aproximadamente dos mil afios, el hombre ha usado la planta de
tabaco para inhalar el humo de sus hojas. Esta planta era consumida por los indigenas
de América desde la época precolonial. Los mayas, entre otros, utilizaban el tabaco
con fines religiosos, politicos (en grandes celebraciones, el sellado de alianzas bélicas
0 suscripcion de acuerdos de paz después de una guerra) y medicinales, pues se le
atribuian propiedades sanativas frente al asma, la fiebre, heridas producidas por las

mordeduras de animales, problemas digestivos y enfermedades de la piel.

Siglos mas tarde, en 1492, Cristébal Colén, en el viaje del descubrimiento de
América, supo de la existencia del tabaco a través de los indigenas que lo fumaban.
En el regreso de dicho viaje, tanto los soldados como los navegantes espafioles, que
volvian de aquellas tierras, difundieron su consumo tal y como lo habian visto hacer a
los nativos. A finales del siglo XVI, practicamente en casi todos los rincones del mundo
se conocia y consumia la planta del tabaco. No obstante, no en todo el mundo se
aprobd su uso; en algunos paises como Dinamarca, Rusia, China o Turquia se
adoptaron diversas politicas para penalizar o restringir su consumo. Se podian
imponer penas que incluian: el arresto, diversos tipos de mutilacion, la horca y la

decapitacion.

Anos después se comenzaron a estudiar los efectos que el consumo de esta
sustancia tenia sobre la salud. A consecuencia de estos estudios que revelaban
posibles dafios tras su uso continuado, aparece el primer cigarrillo con filtro (1949).
Aunque, no fue hasta 1954, cuando en un estudio epidemiolégico realizado por dos
meédicos britanicos (Richard Doll y Austin Hill), se afirmé que existia una relacion
causa-efecto entre el consumo de tabaco y el cancer de pulmon. Este estudio dio paso
a un mayor interés sobre el tema, que conllevo a un aumento del conocimiento. Pocos
afios después, aparecié el primer informe emitido por un Cirujano General de los
Estados Unidos, donde se exponia que el tabaquismo era el inductor de diversas
enfermedades en todos los aparatos y sistemas del cuerpo humano. En esta
investigacidon se expusieron una serie de estadisticas que afirmaban que el tabaco era
el responsable de mas del 6% de los fallecimientos anuales en el mundo. Pese a estos
datos, la produccion mundial de tabaco continué aumentando hasta casi duplicarse

desde los afios sesenta hasta la actualidad. "



1.2. Efectos del tabaco sobre la salud

La planta de tabaco es originaria de América y su componente quimico principal
es la nicotina. Esta sustancia es adictiva debido a que activa la via dopaminérgica y
los receptores colinérgicos y nicotinicos del sistema nervioso central. La activacion de
éstos, favorece la liberacion de neurotransmisores como la serotonina, noradrenalina y
dopamina. Esta ultima ha demostrado tener un papel crucial en los procesos de
reforzamiento implicados en la adquisicidon y consumo de nicotina. Las investigaciones
demuestran que la nicotina provoca la liberacion selectiva de dopamina en la cubierta
del Nucleo Accumbens. Las proyecciones de las neuronas que se encuentran en dicho
nucleo llegan a la region de la Amigdala, la cual presenta conexiones con las regiones
cerebrales que controlan las emociones y el estrés. La nicotina tiene un efecto

farmacoldgico doble pues resulta estimulante y sedante a la vez.

Esta planta se cultiva principalmente por sus hojas, las cuales se pueden fumar,
masticar o inhalar, puesto que la nicotina es facilmente absorbida a través de la piel,
las mucosas y los pulmones. La via de administracion mas frecuente es la inhalada
(absorbiéndose por medio de las mucosas de la boca y la via aérea), debido a que sus
efectos son casi inmediatos para el fumador, en menos de 10 segundos puede inducir

una sensacion de alerta, junto con cierta relajacién muscular. "2

La forma comercial mas vendida que se encuentra en la actualidad de la hoja de
tabaco es el cigarro tradicional, que esta formado principalmente por el tabaco
recolectado (Nicotiana tabacum L.), sustancias aromatizantes y aditivos para mejorar
el sabor. La mezcla de estos componentes se envasa dentro de un cilindro de papel al
que se le coloca un filtro de celulosa en un extremo. Las sustancias quimicas
contenidas en este cigarrillo son las precursoras de las mas de 4000 que aparecen en
el humo de la combustion. Estas sustancias quimicas son perjudiciales para la salud.
La intensidad de los efectos téxicos depende de diversos factores: la cantidad de
cigarrillos fumados al dia, el numero de inhalaciones y su profundidad, el tipo de

cigarrillo, la antigiiedad de habitos, etc.

Una de las consecuencias mas importantes del tabaquismo para la salud es el
cancer, que se produce debido a la exposicion a determinadas sustancias que se
consideran cancerigenas por la Agencia Internacional para la Investigacion del Cancer
(IARC), y que se crean a partir de la combustion del cigarrillo. El tabaquismo no sdlo
se vincula con el cancer de pulmon, también existen evidencias de que hay mayor
incidencia en las personas fumadoras de otros tipos de cancer como el de laringe,

esofago, cavidad oral, vejiga o riidn entre otros. También se puede establecer una



conexion entre el tabaquismo y las enfermedades cardiovasculares (isquemia
coronaria, infarto de miocardio, accidente cerebro vascular, arteriosclerosis) o
respiratorias (asma, bronquitis o enfermedad pulmonar obstructiva crénica — EPOC -).
Ademas, existe relacion entre el habito tabaquico y diversos problemas de salud
como: el deterioro nutricional, la infertilidad, riesgos importantes durante el embarazo
(parto prematuro, placenta previa, deterioro en el desarrollo fetal), etc. Estas
consecuencias no solo se ven reflejadas en la esfera fisica de la persona, sino
también a nivel psicolégico, pues provocan un descenso de los niveles de
monoaminooxidasas, que se relaciona con un mayor riesgo de depresion, adiccion al
alcohol u otras sustancias, asi como un incremento en la prevalencia de

enfermedades psiquiatricas. ¢ %

Estas consecuencias descritas no solo afectan a la persona fumadora, sino que
también suponen riesgos para las personas que se encuentran a su alrededor, los
llamados fumadores pasivos. Estas personas estan expuestas a los productos de
combustion del tabaco, y pese a que las consecuencias de esta exposicidn sean en
menor medida que en un fumador activo, sigue suponiendo un riesgo para su salud.
Para proteger mayormente a las personas no fumadoras y a las que intentan dejar de
fumar, se aprobé la Ley 42/2010 de 30 de diciembre pensando en un ambiente libre de

humo. ¥®

1.3. Economia relacionada con el tabaco

Como se ha mencionado anteriormente, el tabaco comenzé consumiéndose por
distintos motivos entre los que encontramos rituales religiosos, medicinales o politicos,
pero mas tarde se incorporé como una fuente de placer, una costumbre o un habito,
qgue son las razones por las que se consume en la actualidad. Es por esa razén que el
tabaco se considera una fuente de ingresos tanto para productores como para
comerciantes. Desde que el consumo de tabaco se convirti6 en un negocio, ha estado
sometido a mucha presion por parte de los agentes de poder a nivel econdémico,
politico y social. Estas presiones no han sido siempre las mismas, han evolucionado y
se han adaptado en funcion de las condiciones de cada momento histérico mediante
restricciones, prohibiciones, impuestos, leyes, etc. Con el paso del tiempo y tras
muchas investigaciones, se descubrié el gran impacto que tiene el consumo de tabaco
sobre la salud de la poblacion y su estatus socio-econdmico, motivo por el que ha

aumentado esa presion en contra de su consumo.



El bajo coste de los cigarrillos hace que la industria tabaquera se dirija
masivamente a la poblacion en general, sin distinguir entre personas de distinto nivel
econdmico ni social. Estas industrias basan su éxito en la enorme difusién e
implantacién social. Su objetivo es lograr 480 nuevos clientes diarios para suplir las
personas que dejan de fumar y las que mueren prematuramente por su causa, y para
ello reclutan a nifios y adolescentes que se consideran mas faciles de disuadir. Se
sirven de publicidad que muestra mensajes ligados con el triunfo, deportes de
aventura, competicion y distintas areas que atrae a la gente mas joven. El consumo de
tabaco es un problema para la sociedad y por ello hace falta regular los productos, su
comercio, su promocion y su consumo; asi como promover su cesacion en defensa de

la salud de la poblacion, la proteccion de la infancia y la juventud. ©

El tabaquismo actualmente se considera un problema econémico debido al costo
de la asistencia sanitaria que conlleva tratar las enfermedades que produce el mismo y
la pérdida de capital humano provocado por su morbimortalidad. EI consumo de
tabaco impide el desarrollo social y econémico, ya que mata aproximadamente a la
mitad de los usuarios a largo plazo. Esto desencadena una reduccion de la
productividad, ademas de la desviacion de gastos que deberian dirigirse a
necesidades basicas como la alimentacion, la educacion y la salud. Casi el 80% de los
mil cien millones de fumadores en el mundo son de paises con ingresos medios y
bajos, lo que provoca un aumento de la pobreza, porque como se ha mencionado se

gasta en tabaco, el dinero que se deberia invertirse en necesidades basicas. 7% 9

La demanda y los costos sanitarios por enfermedades relacionadas con el
tabaco son elevados en numerosos paises del mundo incluyendo a Espafia, por ello,
nos beneficiaria la disminucidon de su consumo, no soélo en cuanto a salud sino
también a nivel econdmico. Es por ello que desde sanidad se promueven distintas
campafias acerca del abandono del habito para los fumadores, la disminucién de los
incentivos que puedan provocar una recaida en la adiccién para los exfumadores, y la
concienciacion de los efectos perjudiciales del consumo de cigarrillos en la poblacion

en general, especialmente en los jovenes. ©

1.4. La necesidad de una cesacion tabaquica

El tabaquismo se ha convertido en la primera causa de enfermedad y muerte
prevenible en el mundo, pudiendo afirmar que es uno de los grandes problemas de
nuestra sociedad a nivel mundial, pues no resulta facil su cese. El tabaco produce en

la persona una dependencia, tanto fisica como psicoldgica, a uno de los productos que



contiene en su interior: la nicotina. Ademas genera una gran cantidad de
consecuencias negativas tanto para la salud de las personas fumadoras, como de

aquellas que estén a su alrededor, y por ende, al medio ambiente. '* "

La ultima Encuesta Nacional de Salud donde participaron 29.195 personas,
publicada en el 2017, recoge los datos de los fumadores activos en Espafa. En ese
momento, el 18.8% de las mujeres y el 25.7% de los hombres fumaban a diario.
Ademas, esta poblacion se concentra entre los 25 y los 54 afos en su mayoria, siendo
a partir de los 55 afnos cuando se observa una disminucién de poblacion fumadora,
correspondiendo mayormente a mujeres. Por otro lado, el 50.2% de las personas
(hombres y mujeres) se declaran exfumadores, haciendo referencia a mujeres entre

55 a 64 afios y a hombres mayores de 85 afios. ("

Centrandonos en la mortalidad a consecuencia de este problema, un estudio
realizado por la Comision de Salud Publica (Sistema Nacional de Salud), expone las
muertes ocurridas a causa del consumo de tabaco, de manera que entre los afios
2010 y 2014, se produjeron 259.348 muertes, de las cuales 226.921 fueron varones y
32.427 fueron mujeres. Se observa una disminucioén de la mortalidad en comparacion
con los afios 2000 y 2004, donde las muertes ascendieron a 263.731. El descenso de
las muertes se debid a la disminucion de las mismas en hombres, pues en mujeres las
cifras continuaron aumentando. No obstante, continia siendo mayor el numero de
muertes atribuidas al tabaco en hombres respecto a las mujeres. De todas las muertes
que se producen por esta enfermedad cronica, casi un 50% son por el desarrollo de un
cancer de pulmén, un 27% por enfermedades cardiovasculares y un 23% por

enfermedades respiratorias. "®

Como este problema no es solo a nivel nacional sino mundial, la Organizacién
Mundial de la Salud (OMS) ha realizado investigaciones e intervenido en el proceso
para la mejora de la situacion. Esta organizacién publicd un informe donde se hablaba
de la disminucion del consumo del tabaco en el mundo en los ultimos 20 ainos, en la
cual destacé la necesidad de una mayor reduccion del consumo, pues no disminuye a
la velocidad recomendada. Segun la misma, la epidemia del tabaquismo es, hoy por
hoy, una de las mayores amenazas para la salud publica que ha tenido que afrontar el
mundo, ya que mata a 8 millones de personas al afo, afectando no solo a los

consumidores sino también a los fumadores pasivos. © %



1.5. Terapias para la deshabituacion tabaquica

Segun el Gobierno de Espafia, cada afio mueren mas de 60.000 personas a
consecuencia del consumo de tabaco, esto implica mas de 160 defunciones diarias.
De esas muertes, un minimo de 1.228 son muertes atribuibles al humo ambiental del
tabaco en no fumadores. Por ello, es necesario buscar soluciones estudiando distintas
terapias o tratamientos que consigan eliminar o reducir su consumo, disminuyendo asi

la muerte de los fumadores activos y pasivos.

En la actualidad existen una serie de terapias o tratamientos para reducir o
eliminar el tabaquismo. La OMS, mediante un Convenio Marco ratificado por Espana
en 2004, promueve la puesta en marcha de politicas de prevencién y control del
tabaquismo, recomendando el tratamiento de esta enfermedad como parte integral y
esencial de un protocolo destinado a disminuir las enfermedades no transmisibles en
la Atencidn Primaria de Salud. En el articulo 14 del citado Convenio Marco, se
explican cuales son las medidas para reducir la demanda relativa a la dependencia y

el abandono del tabaco, basadas en la mejor evidencia cientifica. "%

El primer paso para combatir esta enfermedad es querer superarla. En una
encuesta realizada en Espana (2006), un 26,6% de los fumadores si querian dejar de
fumar, respecto a un 73,4% que no querian. Del porcentaje negativo, solo un 16%
proponia una reduccién en el consumo de cigarrillos, y del porcentaje positivo, la mitad
queria un cambio brusco (eliminar el tabaco inmediatamente), mientras que a la otra
mitad le gustaria reducir el consumo de cigarrillos paulatinamente hasta eliminar el
habito.

Desde el Gobierno de Espaia se ofrece informacién sobre métodos, claves,
consejos e instrucciones para dejar de fumar. Ademas, dentro de cada comunidad
auténoma existen programas mas concretos de ayuda. El Gobierno de Canarias, por
ejemplo, ofrece actualmente un programa llamado PAFCAN dedicado a ayudar al
fumador en Canarias. Este programa se disefié en 2013 por parte de la Direccion
General de Salud Publica, con el objetivo de dar un tratamiento adecuado y completo
a las personas fumadoras utilizando herramientas farmacolégicas, médicas y

psicologicas. ("

Como ya se ha mencionado anteriormente, el programa PAFCAN incluye, no
solo tratamiento farmacoldgico para la deshabituacién tabaquica, sino también terapia
cognitivo-conductual que consigue un mayor porcentaje de abandono del habito

tabaquico. Dentro de este programa se ven implicados distintos recursos como:



* Centros de Salud y Hospitales que tengan profesionales interesados en

formarse.

* Gerencias de Atencion Primaria y Hospitalaria para la formacion de
profesionales sanitarios en tratamiento de fumadores para diagnosticar, tratar

y seguir a los pacientes.

* Colegios profesionales de Farmacia para dispensar y distribuir los farmacos

requeridos.

Existen una serie de criterios que los fumadores deben cumplir para su inclusion
en el programa. Todas las personas que consumen tabaco se exponen a un
importante factor de riesgo que aumenta la morbimortalidad, pero el programa tiene
unas limitaciones que no podemos obviar, por lo que debemos respetar los criterios de
inclusién para aumentar la efectividad del programa. El criterio mas importante es la
motivacién que tenga el paciente para dejar de fumar, siendo evaluado por los
profesionales sanitarios mediante una entrevista (factores de riesgo, intentos previos

de dejar el habito, etc.) y un cuestionario de motivacion. ('

Recientemente (diciembre de 2019), el Sistema Nacional de Salud comienza a
financiar en toda Espafia dos farmacos antitabaquicos que son vareniclina (Champix®)
y bupropion (Zyntabac®), aunque en alguna comunidad auténoma como Navarra ya
se financiaban este tipo de terapias farmacoldgicas para la deshabituacién tabaquica.
Junto con esta novedad, también se introducen cambios dentro del programa
PAFCAN. (718

* Las recetas seran electronicas en lugar de tradicionales, y para acceder a los
medicamentos sera necesario tener una receta firmada y sellada por un

médico adscritos al programa.

* El tratamiento financiado sera como maximo de doce semanas para
vareniclina, nueve semanas para bupropion, y hasta ocho semanas para la

Terapia Sustitutiva de Nicotina (Parches, chicles y comprimidos).
* Es obligatorio un seguimiento mensual para valorar la evolucion.

Existen principalmente tres tratamientos farmacoldgicos para el control o
desaparicién del consumo de tabaco, que han sido citados previamente. En primer
lugar, la Terapia de Reemplazo de Nicotina (NRT), que consiste en suministrar
nicotina de forma gradual o instantanea a través de un medicamento, que se puede
presentar en forma de parches para la piel, aerosoles, chicles o pastillas, entre otros.

El principal objetivo es remplazar la nicotina que suministra el cigarro tradicional y



disminuirla progresivamente durante el tratamiento. Este terapia se puede emplear de
forma individual (un solo producto) o de forma combinada (dos productos), habiendo
evidencias que indican que la combinacién de dos productos (ejemplo: parche +

chiche) obtiene mejores resultados. "9

También tenemos vareniclina, que actualmente se considera una terapia de
primera linea en el tratamiento de la adiccion. Este medicamento tiene un doble
mecanismo de accion, por una parte, estimula los receptores de la zona prelimbica y
frontal elevando los niveles de dopamina, aliviando asi los sintomas de la abstinencia.
Y por otra parte, bloquea parcialmente la activacion dopaminérgica provocada por la
nicotina, para que en caso de recaida, se produzca una disminucién del placer,
facilitando la abstinencia y el abandono del habito. No obstante, como otros muchos
medicamentos tiene efectos adversos que pueden dificultar el proceso, como son las
nauseas, cefalea y trastornos del suefio, aunque ninguno de ellos se considera de

caracter serio. ?%

Por ultimo, tenemos bupropidon que actua sobre el receptor nicotinico de
acetilcolina e inhibe de forma selectiva la recaptacion de dopamina, noradrenalina y en
menor medida de serotonina, sin interferir con la monoaminooxidasa. Aun no se
conoce con exactitud el mecanismo de accion destinado a la cesacién tabaquica, pero
se cree que es debido a la intervencién de los mecanismos noradrenérgicos y/o
dopaminérgicos. Entre sus efectos adversos encontramos el insomnio, la sequedad de
boca y las nauseas, aunque también podemos observar efectos secundarios graves
como las convulsiones y reacciones de hipersensibilidad. Pese a que este
medicamento esta indicado para el tratamiento del tabaquismo en fumadores con o sin
depresién, se cree que las personas con trastornos de depresion o ansiedad se

pueden beneficiar mas del mismo. ¢"??

Todos estos farmacos aumentan su eficacia si se realiza como parte de una
Terapia Grupal Multicomponente, que esta formada por dos aspectos basicos: 1) un
tratamiento farmacolégico que ayuda a controlar el sindrome de abstinencia, y 2) un
tratamiento psicolégico cognitivo-conductual que ayude a prevenir recaidas y a
solventar situaciones comprometidas. Cuanto mas tiempo se le dedica a las sesiones
terapéuticas (maximo 2 horas) y mayor sea el numero de asistencia, mejores

resultados se obtienen. )

Las terapias cognitivo-conductuales son las mas utilizadas en el tratamiento del

tabaquismo, han demostrado ser eficaces en diversos estudios controlados, es por ello



que se considera una parte esencial de los tratamientos que existen para este
problema de salud. Estas terapias estan destinadas a capacitar a la persona fumadora
para reconocer su adicion y que de este modo pueda actuar en consecuencia,
modificando sus pautas de comportamiento y, desarrollando estrategias y habilidades
para conseguir la abstinencia, es decir, cambiar su estilo de vida para aprender a “vivir
sin tabaco”. Estas terapias se pueden ofrecer de forma individual, colectiva, por
teléfono o incluso por internet; y son coordinadas por un médico que propicie la
participaciéon de la o las personas que se incluyan en las sesiones. La terapia

cognitivo-conductual mejor valorada incluye los siguientes aspectos:

— Provision de consejos practicos: técnicas de resolucion de problemas,
entrenamiento para el desarrollo de habilidades y competencias.
Esta terapia consiste en ofrecer a la persona fumadora un conjunto de
estrategias que le permita desarrollar habilidades, para lograr cambios en su
patron de conducta. Estos consejos practicos incluyen reconocer situaciones
de riesgo como: beber alcohol, tener facil acceso a cigarrillos, estar cerca de
otros fumadores o estar sometidos a situaciones negativas o estresantes. El
objetivo es conseguir que desarrollen habilidades de enfrentamiento y
resolucion de problemas para poder anticiparse y evitar dentro de lo posible las
tentaciones de recaer. Ademas, en el caso de no poder evitarlas, se ensefiaran
estrategias y cambios en el estilo de vida que logren disminuir los animos
negativos, reduciendo asi el nivel de estrés. Esto debe tratarse de manera
individual puesto que se trata de situaciones que varian en funcion de la

relacion personal que tenga el sujeto con el tabaco.

— Apoyo social intra-tratamiento: ofrecimiento de apoyo social como parte del
tratamiento.
En esta terapia los profesionales de la salud proporcionan un conjunto de
estrategias con el fin de reforzar las motivaciones positivas de la persona de la
siguiente manera: haciendo hincapié en las ganancias y no en las pérdidas,
aumentando la autoconfianza, evitando mitos en torno al consumo,
anticipandose a los problemas relacionados con el abandono del tabaco,
ayudando a resolver o sobrellevar los diferentes estados de animo, y creando
un plan de prevencién de recaidas basado en la reflexién de éxitos y fracasos.
Para ello se realizan diferentes actividades como: estimular al paciente a dejar
de fumar, informar sobre los tratamientos mas efectivos para la eliminacion del

tabaco, expresar confianza en la capacidad del paciente para lograr sus



objetivos, mostrar preocupacion y disposicion para ayudar, conocer los miedos
y estados de animo frente a la cesacién tabaquica, motivar al paciente a
comunicar como vive el proceso, las razones que tiene para dejar de fumar, las

preocupaciones que le genera esta transicion, etc.

— Apoyo social, extra-tratamiento: ayuda para conseguir apoyo social fuera del
tratamiento.
Se trata de acciones destinadas a obtener colaboracion y apoyo, por parte de
la familia, los amigos y los compafieros de trabajo entre otros, durante el
proceso de recuperacion (entorno laborar y comunitario). Con esta
colaboracién pretendemos obtener una disminucion de las tentaciones de
recaida, integrando ambientes libres de humo tanto en el hogar como en el
trabajo, y favoreciendo las relaciones entre pacientes que se encuentren en la

misma situacion. @3 24 25.26)

1.6. Cigarrillo electrénico

Recientemente ha surgido un nuevo tratamiento para la reducciéon del consumo
de tabaco: el “vapeo” o “cigarrillo electrénico”, aunque hay que destacar que todavia
no se ha podido demostrar su eficacia. El cigarrillo electrénico aparece como una
alternativa menos perjudicial al cigarrillo tradicional. Herbert A. Gilbert fue la primera
persona que tuvo la idea de crear un dispositivo electronico para fumar en el afo
1963. Sin embargo, los intentos por comercializar este invento fallaron debido a que
en esta época los cigarrillos eran muy aceptados por la sociedad. Fue en el afio 2003,
cuando el farmacéutico chino Hon Lik, cuyo padre murié por cancer de pulmon,
patentd el primer cigarrillo electrénico basado en nicotina. Un afio mas tarde, los
también llamados vaporizadores llegaron al mercado chino y posteriormente fueron
comercializados a nivel internacional, extendiéndose a paises como Estados Unidos,
Rusia, Japon y posteriormente al continente europeo. A pesar de su corta historia, su
éxito comercial ha sido impactante, pasando de depender de una sola empresa China

a ser un negocio global. 72829

El cigarrillo electrénico es un dispositivo cuyo mecanismo consiste en liberar
nicotina u otras sustancias mediante un proceso de calentamiento eléctrico que emite
vapor de nicotina (en caso de contenerla en el liquido), junto con otros componentes.
Este dispositivo se compone de tres elementos basicos: la bateria, la boquilla y el
atomizador. Su funcionamiento es muy sencillo, cuando el sujeto «vapeay, la bateria

entra en funcionamiento y se pone en marcha el atomizador, calentando el liquido y
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convirtiéndolo en vapor, que se expulsa por la boquilla. Este proceso es muy diferente
al de los cigarros normales, ya que funcionan por combustion. El liquido puede
contener diferentes sustancias, pues existe una gran variedad de marcas en el
mercado y distintos mecanismos, lo que puede modificar la biodisponibilidad de los
productos inhalados, aunque principalmente incluye: propilenglicol, glicerina, nicotina y
saborizantes. Estas sustancias se consideran seguras si se ingieren de forma oral,
pero no se tienen datos de sus efectos cuando se administran por via inhalada.
Ademas, a consecuencia del calentamiento del liquido se forman distintas sustancias
quimicas como: formaldehido, acetaldehido, acroleinas y metales pesados (plomo,
niquel y cromo); que, aunque se presentan en menor proporcion que en el tabaco

tradicional, continian entrafiando un riesgo para la salud. 7303132

Desde que empezaron a proliferar los cigarrillos electronicos en el mercado, hay
muchos tipos con diferentes formas y colores. Lo mas frecuente es encontrarlo con
aspecto de cigarrillo tradicional, aunque también existen dispositivos con estructura
similar al puro, a la pipa o con diferentes formas. No obstante, los podriamos agrupar
en 3 grandes grupos que serian los siguientes: cigarrillos electronicos desechables,
los recargables mediante un contenedor de carga, o los recargables con cartucho de
un solo uso. Aunque también los podemos diferenciar por tipos de atomizadores o

tipos de baterias.

Los escasos estudios que se han realizado sobre estos cigarrillos como posible
método para que las personas fumadoras, con o sin intencién de dejar de fumar,
logren la deshabituacion tabaquica, han mostrado resultados prometedores. Algunos
de estos estudios son los elaborados por Bullen C et al (2010), Gualano M.R. et al
(2015) y Baweja R et al (2016). Su uso adecuado puede reducir los sintomas
relacionados con el sindrome de abstinencia a la nicotina, ayudando asi a lograr que
la persona fumadora abandone el tabaco, aunque actualmente no se han aportado

datos clinicos concluyentes. 3033 34.35)

Las similitudes que existen en la forma de utilizar los cigarrillos electrénicos
frente al tabaco tradicional hacen que este cambio se vuelva mas atractivo que los
tratamientos farmacolégicos. Con esta terapia se espera que los fumadores
comiencen con cigarrillos electronicos con nicotina, y poco a poco vayan
evolucionando hasta eliminar el habito. La cantidad de nicotina que presenta el liquido
de un cigarrillo electronico se puede elegir, pues existen diferentes grados de

concentracion para poder facilitar la deshabituacion progresiva del tabaco. ?” %)
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No obstante, pese a que los cigarrillos electrénicos se publicitan como inocuos,
no estan exento de riesgos, pues los estudios sobre su uso también reflejan que
existen varios dafos potenciales como son: la toxicidad de los compuestos, la
intoxicacion, la contaminacion ambiental y la adiccion. ®®* Mas especificamente se han
hallado, en las vias respiratorias, efectos fisioldégicos adversos similares a los
causados por el humo del tabaco. Los efectos a largo plazo se desconocen, por lo que
se ignora su potencial efecto en la carcinogénesis. Lo que no se puede negar es que
la nicotina es una sustancia con gran capacidad adictiva y con un potencial toxico
cardiovascular. A consecuencia de esto, se pueden producir los siguientes efectos
perjudiciales para la salud (especialmente en casos de enfermedad coronaria):
aumento de la frecuencia cardiaca, trabajo miocardico, aumento de la demanda de

oxigeno, vasoconstriccion coronaria y aumento de la agregacion plaquetaria. ¢ %)

Algunos estudios incluyen como posibles efectos secundarios un aumento de la
resistencia periférica y del estrés oxidativo de la via aérea. Ademas, se cree que
produce un incremento de sintomas respiratorios en sujetos con pulmones sanos y un
empeoramiento de los sintomas respiratorios en personas con enfermedades
respiratorias de base, como pacientes asmaticos o con EPOC. Sin embargo, estas

evidencias aun no estan avaladas cientificamente. ¢”

En lo que se refiere a efecto de este vapor en terceras personas y en el medio
ambiente; recientes estudios, como el realizado por el Instituto Multidisciplinario de la
Universidad Complutense de Madrid, concluyen que en condiciones normales, las
personas expuestas al vapor del cigarrillo electrénico, inhalan menos sustancias
téxicas que el fumador pasivo. Esto es gracias a que el vapor es mucho mas volatil
que el humo del tabaco, lo que provoca que su concentracion en el ambiente
disminuya con mayor rapidez en ambientes cerrados, logrando desaparecer casi por
completo en menos de 30 segundos, al contrario que el humo del tabaco que
permanece hasta 20 minutos. Es por ello que la OMS ha confirmado que el umbral de
seguridad para este tipo de sustancias se encuentra ligeramente por debajo que las

sustancias del tabaco tradicional, pero esto no descarta que pueda provocar riesgos.
(27, 30)

En la actualidad, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), y en Espana el
Ministerio de Sanidad, desaconsejan la utilizacion del cigarrillo electrénico para dejar
de fumar, porque aun no existen evidencias cientificas suficientes que afirmen que su
uso sea beneficioso para la eliminacion del consumo de tabaco. Es por ello que
actualmente el cigarrillo se ha introducido legalmente como producto de consumo y no

ha obtenido aprobaciéon regulatoria como medicamento en ningun pais. Un marco
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regulatorio exige que los fabricantes presenten datos sobre la seguridad y la eficacia
de los mismos. En caso de lograr esta aprobacion como medicamento, se llevaria a
cabo una supervision estricta por parte de las autoridades sanitarias que se
encargarian de controlar las afirmaciones de los fabricantes, de establecer las
advertencias sobre los riesgos, de realizar un desglose de ingredientes y datos de

seguridad, y de regular la ingenieria del producto. 723 32.38)

Actualmente, el consumo del cigarrillo electrénico esta regido por la misma ley
que el consumo de tabaco tradicional, es decir, La Ley 3/2014 del tabaco, que prohibe
la venta a menores, su uso en servicios, centros y recintos sanitarios, en centros de
administraciones publicas, en instituciones docentes o formativas, en parques o zonas
de juego para la infancia al aire libre y en cualquier tipo de vehiculos de transporte
publico urbano e interurbano, asi como en transporte maritimo, ferroviario o aéreo. La
publicidad esta prohibida antes y después de la emisién de programas de menores de
18 afos, y durante la tarde (16:00 h - 20:00 h). Ademas, en ningun caso se podra
vender el producto atribuyendo propiedades terapéuticas que no estén respaldadas

por un organismo sanitario competente. % 3¢

Un conocimiento mas exhaustivo acerca de este dispositivo, ayudaria a
descubrir los riesgos y beneficios que su uso puede ocasionar. Para poder afirmar que
el cigarrillo electréonico es una terapia prometedora, es necesario realizar mas
investigaciones, que obtengan resultados avalados cientificamente, sopesando
también si los efectos perjudiciales para la salud son menores de los que se asumen

con el consumo del tabaco tradicional. ?®
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2. JUSTIFICACION DEL TRABAJO

Como ya se ha mencionado anteriormente, el tabaquismo es la primera causa
de enfermedad y muerte prevenible en el mundo, la cual, tal y como demuestran las
estadisticas, acaba con la vida de millones de personas anualmente. Pese a que
existen varias opciones de ayuda para este problema, es un habito muy complicado de
abandonar, y las estadisticas sobre el consumo de tabaco sugieren que no disminuye
a la velocidad recomendada. Es por ello que cuanta mas informacién se tenga y
cuantas mas opciones existan, mas posibilidades hay de producir un cambio en esas

estadisticas, y asi salvar y mejorar las vidas de las personas.

Debido a la relevancia de este problema de salud publica, consideramos
completamente necesario estudiar cualquier opcion que pueda facilitar a las personas
fumadoras dejar el tabaco, aunque sea minimamente. Toda adiccién es dificil de
superar; por esa razon debemos poner a disposicion de las personas todos los medios
que permitan una mejora, tanto a nivel nacional como a nivel mundial. No obstante, no
podemos recomendar terapias que no hayan sido estudiadas lo suficientemente para

poder confirmar los beneficios que reportan o los riesgos que entrafan.

El presente trabajo pretende recopilar toda la informacion relevante acerca del
cigarrillo electrénico que nos permita determinar si puede considerarse una
herramienta eficaz para mejorar la salud de los fumadores y de las personas que les

rodean, o por el contrario encierra peligros ocultos que pueden perjudicarla.
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3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo general

Determinar si el uso del cigarrillo electronico como terapia para dejar de fumar,

es mas eficaz que otras ya existentes y aprobadas por el Servicio Canario de Salud.

3.2. Objetivos especificos
— Conocer los habitos tabaquicos, el nivel de dependencia a la nicotina y el

grado de motivacion para abandonar el tabaquismo.

— Indicar cuales son los efectos perjudiciales para la salud derivados del uso

del cigarrillo electronico.

— Analizar si se producen mejoras tanto fisicas como psicologicas

relacionadas con el consumo de las terapias.
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4. METODOLOGIA

4.1. Diseno de la investigacion

Se propone un estudio comparativo para conocer la eficacia de las terapias
farmacoldgicas mas utilizadas para dejar de fumar, frente al cigarrillo electronico como

meétodo para la deshabituacion tabaquica.

Se trata de un estudio cuasiexperimental basado en la mediciéon y comparacién
de las variables mediante un estudio “antes-después” tras la exposicién del sujeto a
las diferentes intervenciones, observando y registrando posteriormente los cambios
obtenidos. Los datos que se obtengan se mediran a lo largo del tiempo (16 meses) y
en distintos momentos, lo que hace que este estudio sea longitudinal y de caracter

prospectivo.

4.2. Poblacién diana y muestra

La poblacion diana seran todas las personas fumadoras pertenecientes a la isla
de Tenerife que acudan habitualmente a los Centros de Salud a los que estan

adscritos.

Para la realizaciéon de este estudio la muestra minima deseada es de 100
personas, con una proporcion equitativa de ambos sexos, que se encuentren entre los
25 y 54 anos, pues segun las estadisticas es el intervalo de edad donde se concentra
el mayor numero de fumadores activos en Espafia. Estos sujetos procederan de
distintos puntos de la isla, coincidiendo con los centros de salud a los que pertenecen,
y seran seleccionados de manera aleatoria siempre que cumplan con los criterios de

inclusién y firmen el consentimiento informado para poder participar .

Se formaran cuatro grupos, uno al que se le faciliten las distintas terapias de
remplazo de nicotina, un segundo grupo al que se le proporcionara el medicamento
vareniclina, un tercer grupo al que se le dispensara bupropion y un cuarto grupo al que
se le ofrecera el cigarrillo electrénico. Todos estos tratamientos iran acompafados de
terapias cognitivo-conductuales individuales y colectivas para maximizar su eficacia.
Ademas los tratamientos seran personalizados en funciéon de los sujetos (dosis,
modalidad, etc.) y llevaran un seguimiento constante por parte de profesionales

formados.
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4.3.

4.4.

Criterios de inclusién y exclusiéon

Como criterios de inclusion:

Pacientes con moderada-alta dependencia a la nicotina que consuman 10 o
mas cigarrillos/dia desde hace al menos 5 afios (test de Fagerstrom, Anexo
6.2).

Pacientes que no estén utilizando o hayan utilizado recientemente algun
método o terapia para dejar el habito del tabaco.

Personas de entre 25 y 54 afios de edad de ambos sexos, sin diferenciacion
de raza, ni de cultura.

Pacientes que se encuentren motivados para dejar de fumar (test de
Richmond, Anexo 6.3).

Pacientes cuya residencia actual sea la isla de Tenerife.

Pacientes que consientan voluntariamente participar en el estudio después de
haberse informado en qué consiste y manifestar su aprobacién en el Modelo

de Consentimiento Informado de Participacion (Anexo 6.7).

Y como criterios de exclusion:

Toda persona que no cumpla con los criterios de inclusion.

Personas que se encuentren en periodo de gestacion o lactando.

Pacientes con trastornos cognitivos o algun trastorno mental que dificulte su
seguimiento.

Pacientes que presenten una enfermedad crénica o aguda asociada al
tabaquismo, que suponga un riesgo sobreafadido (cardiopatias, insuficiencia
respiratoria, hipertension arterial, cancer, etc.).

Pacientes sometidos a algun tratamiento que contraindique alguna de las
terapias que se utilizan en este estudio.

Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a productos semejantes a
los que se utilizan en el estudio.

Pacientes con riesgo potencial de no terminar el estudio debido a viajes en el

periodo de investigacion, cambio de residencia, etc.

Criterios de salida del estudio

Deseo voluntario del paciente de dejar el estudio de investigacién de forma
anticipada.
La presencia de una reaccion adversa causada por alguna de las terapias que

forman el estudio.
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* No asistir a mas de tres consultas consecutivas de seguimiento o de terapia
cognitivo-conductual durante el estudio.
* No respetar, ni seguir de forma rigurosa las indicaciones de los profesionales

que trabajen en el estudio.

4.5. Variables

Se tendran en cuenta las siguientes variables: variables sociodemograficas
(sexo, edad y centro de salud), habitos tabaquicos (nUmero de cigarros al dia, afios de
fumador e intentos previos de dejar de fumar), presencia de enfermedades
relacionadas con el tabaco, presencia de apoyo social, nivel de dependencia nicotinica
y nivel de motivacién para dejar de fumar. También se tendran en cuenta la eficacia de
las terapias (si se ha abandonado el habito, si ha disminuido su ansiedad o su
necesidad de fumar, y si ha recaido), los efectos relacionados con el consumo de las
terapias (efectos secundarios, estado fisico y psicolégico), el grado de cumplimiento y

el nivel de satisfaccion.

4.6. Instrumentos de medida

Para la medicion de las distintas variables se usara:

— Formulario de ingreso en el proyecto de investigacion de elaboracion
propia. Necesitara de una previa validaciéon. (Anexo 6.1)

— Test de dependencia nicotinica — Test de Fagerstrom (FTND). (Anexo 6.2)

— Test de motivacién para dejar de fumar — Test de Richmond. (Anexo 6.3)

— Cuestionario de elaboracion propia para valorar la evolucién del paciente.
(Anexo 6.4). Necesitara de una previa validacion.

— Test de cumplimiento del tratamiento de elaboracién propia a partir de la
modificacion de un cuestionario ya validado. (Anexo 6.5). Necesitara de una
previa validacion.

— Encuesta de satisfaccion de elaboracion propia a partir de la modificacion
de distintos cuestionarios ya validados. (Anexo 6.6). Necesitara de una

previa validacion.

4.7. Método de recogida de datos

El procedimiento metodoldgico que se realizara en esta investigacion responde a
una serie de fases organizadas y estructuradas, desde el inicio hasta la finalizacion del

estudio.
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4.7.1. Primera Fase

La primera fase comenzara con la solicitud de colaboracion a los profesionales
sanitarios formados en este ambito que trabajan en el programa PAFCAN, pues seran
ellos quienes ofrezcan a sus pacientes participar en el estudio. Para ello, la
investigadora principal acudira a los Centros de Salud que acepten previamente su
participacion, y les pedira su colaboracién voluntaria, informandoles detalladamente de
la investigacion y de su funcién dentro de la misma. Posteriormente, se comenzara
con la formacion de la muestra, seleccionando de manera aleatoria a los pacientes
que cumplan con los criterios de inclusion, que seran informados debidamente sobre
este proyecto (finalidad, procedimiento, riesgos, etc.). En el caso de que acepten
participar, se les facilitara de manera individual el documento necesario para su

colaboracién e implicacion en el proyecto.

A los pacientes que firmen el consentimiento informado (Anexo 6.7), se les
facilitara una ficha de participacion que recogera datos necesarios para la
investigacién como: sexo, edad, centro de salud al que pertenece y habitos tabaquicos
(Anexo 6.1). También se les entregaran dos cuestionarios cuyas respuestas serviran
de cribaje para seleccionar la muestra: 1) test de Fagerstrom (dependencia de la
nicotina -moderada-alta-, Anexo 6.2), y 2) test de Richmond (motivacion para dejar de
fumar -moderada-alta-, Anexo 6.3). Estos documentos los rellenara el paciente en
presencia de un profesional que pueda resolver cualquier duda que le pueda surgir.
Ademas, todos los datos obtenidos se compararan con la historia clinica del paciente

para comprobar su veracidad.

Una vez tengamos la muestra, se agrupara a todos los sujetos de manera aleatoria
en cuatro grupos, que coincidiran con las distintas terapias. Dado que los pacientes
son diferentes y han estado expuestos a diferentes grados de nicotina durante distinto
periodo de tiempo, los tratamientos seran personalizados. Una vez tengamos esta
informacion, seran los médicos del programa PAFCAN que voluntariamente colaboren
en este estudio, quienes valoraran a cada paciente individualmente y se encargaran
de explicar con detalle en qué consiste la terapia a la que han sido asignados (pauta
terapéutica a seguir, riesgos a los que se expone, etc.). Ademas, los profesionales
resolveran todas las dudas que surjan sobre el tratamiento y el estudio, tanto al

principio de la investigacion como durante la misma.
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4.7.2. Segunda fase

Una vez todos los sujetos han sido informados debidamente, han cumplimentado
todos los documentos solicitados y tengan claro su tratamiento, comenzara la segunda
fase. El tratamiento no consistira Unicamente en seguir las indicaciones del facultativo,
sino que deberan realizar ademas terapia cognitivo-conductual de forma individual y
colectiva periddicamente (cada 2-3 semanas minimo), dénde también se podran
exponer posibles incidencias y dudas acerca del tratamiento. Para la realizacion de las
terapias se seguira el modelo que ha obtenido mayor eficacia hasta el momento,
mencionado en la introduccion, que incluye: consejos practicos para el desarrollo de
habilidades y competencias, que les ayuden a conseguir un cambio de conducta, para
poder enfrentarse y resolver los problemas que surjan durante la transicién; apoyo
social intra-tratamiento (apoyo social por parte de los profesionales sanitarios) y apoyo
social extra-tratamiento (ayuda para conseguir apoyo social de familiares y amigos).
La sesiones de terapia se llevaran a cabo de forma individual o colectiva en funcioén de
la tematica de la misma. Las sesiones grupales no superaran las 15 personas y se
formaran de acuerdo con su centro de salud, en caso de que en un mismo centro de

salud participen mas de 15 personas, se dividiran por rango de edad.

A los tres meses del comienzo de los tratamientos, se realizara el primer registro
sobre la evolucidn de los pacientes a través de un breve cuestionario (Anexo 6.4), con
preguntas de respuesta dicotémica (preguntas 4,5,6,7,9) y de respuesta multiple con
varias opciones a elegir una (preguntas 1,2,3,8,10). Con este cuestionario se pretende
obtener informacién relativa al nivel de efectividad de todas las terapias (si se ha
abandonado el habito, si ha disminuido su ansiedad o su necesidad de fumar, y si ha
recaido). Para aquellos casos en que el paciente aun no haya logrado dejar de fumar,
se pasara de nuevo el test de Fagerstrom para asi comparar la dependencia nicotinica
que existia al principio, y la que presenta en la actualidad. Este procedimiento se

repetira cada tres meses hasta finalizar el afo.

4.7.3. Tercera fase

Esta ultima fase incluye la ultima recogida de datos. Una vez terminado el afio de
seguimiento y con el fin de evaluar el grado de satisfaccidon de los pacientes y su nivel

de compromiso, utilizaremos dos nuevos cuestionarios (Anexo 6.5y Anexo 6.6).
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4.8. Método estadistico

Una vez recopilados los datos de los cuestionarios, se comenzara con el
procedimiento estadistico a través del programa SPSS 25.0 compatible con Windows.
Para ello, se contratara a una persona formada en estadistica que posea las

cualidades que se requieren para esta tarea.

Para analizar las variables cualitativas se realizard una sintesis de los datos a
través de frecuencias absolutas y porcentajes (sexo, centro de salud al que
pertenezcan, presencia de enfermedades relacionadas con el tabaco, presencia de
apoyo social, eficacia de las terapias, los efectos relacionados con el tratamiento, nivel
de dependencia nicotinica, nivel de motivacion para dejar de fumar, el grado de
cumplimiento y nivel de satisfaccion). Y para las variables cuantitativas (edad, numero
de cigarros que consume al dia, numero de anos de fumador y niumero de intentos
previos de dejar de fumar), se usaran medidas de tendencia central y dispersién como

la media y la desviacién estandar.

Para realizar el analisis comparativo de las variables cualitativas, se utilizara el
estadistico Chi-cuadrado de Pearson o test exacto de Fisher, dependiendo de la
distribucion de los datos, mientras que la comparacién de variables cuantitativas entre
dos grupos se realizara a través del test t de Student o el test U de Mann-Whitney

dependiendo de la distribucion de los datos.

Se trabajara con un intervalo de confianza del 95%, por lo que se aceptara un nivel

de significancia estadistica de p < 0.05.

4.9. Consideraciones éticas

Para poder llevar a cabo el trabajo de investigacion con el mayor éxito posible, se
han tenido en cuenta una serie de consideraciones éticas y legales. Es por ello que se
recabaran los siguientes documentos:

— Consentimiento informado de los pacientes que van a participar. (Anexo 6.7)

— Solicitud de colaboracion con el proyecto de investigacién a los profesionales

sanitarios. (Anexo 6.8)
— Solicitud de aprobacién por parte del Comité Etico de Investigacion con

Medicamentos del Hospital Universitario de Canarias. (Anexo 6.9)
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— Solicitud de permiso a la Gerencia de Atencién Primaria de la provincia de
Santa Cruz de Tenerife. (Anexo 6.10)

— Solicitud de permiso a la Direccion de los Centros de Salud participantes.

(Anexo 6.11)

En todos estos documentos aparecera de forma clara y concisa el propésito

general del estudio y la metodologia a emplear. Esta investigacion garantiza que se

conservara el anonimato de los pacientes encuestados y la confidencialidad de sus

datos segun consta en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de

Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales.

Se contemplaran principios éticos y morales como la autonomia y ausencia de

engano, el anonimato y la confidencialidad, y la proteccion de los sujetos de la

muestra participante. Todos los integrantes tendran la posibilidad de abandonar la

investigacion en cualquier momento. Ademas, se les rogara maxima sinceridad en sus

respuestas.

4.10. Cronograma

El desarrollo completo del proyecto tendra una duracion de 28 meses (desde

enero de 2020 hasta abril de 2022) y quedara dividido de la siguiente manera:

ANO 2020
MES 1 2 3 4 5 6 7

Busqueda bibliografica
Disefio del proyecto
Planificacidn y solicitud de
permisos
Correccion de errores
Fase 1

Contacto con profesionales

Seleccién de muestra

Preparacion del material

Recogida de datos
Fase 2

Seguimiento del
tratamiento

Recogida de datos
Fase 3

Recogida de datos
Elaboracién de un informe.
Codificacion y analisis de
datos
Presentacion del proyecto y
difusion de los resultados

2021 2022
8 9101112 1 2 3 4 5 6 7 8 91011121 2 3 4
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4.11. Logistica

En la siguiente tabla se expone el presupuesto para la ejecucion del proyecto

incluyendo la relacién de recursos humanos y materiales necesarios.

RECURSOS HUMANOS COSTE
Estadistico 450 Euros
RECURSOS MATERIALES

Material de oficina: sobres, folios, boligrafos, cartuchos

. 400 Euros
para la impresora ...

600 Euros
Material informatico: ordenador portatil, impresora, ...
Llamadas de teléfono 30 Euros
Gastos varios 20 Euros
Total: | 1.500 Euros

* Los profesionales sanitarios colaboraran con el proyecto de investigacién de forma

completamente voluntaria sin remuneracion.
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6. ANEXOS

Anexo 6.1. Formulario de Ingreso en el Proyecto de Investigacion

DATOS PERSONALES
1. Edad:
2. Sexo:
3. Centro de Salud:

DATOS RELACIONADOS CON LOS HABITOS TABAQUICOS

4,

5.

10.

11.

12

13.

14.

15.

¢ Cuanto tiempo lleva siendo fumador/fumadora? (afos)

¢ Cuantos cigarrillos consume al dia?

¢Relaciona alguna enfermedad o molestia que padece con el tabaco?
Si[] No[]

Si la respuesta anterior es afirmativa especificar cual es:

¢Ha intentado abandonar el habito de fumar anteriormente? Si[] No []
Si la respuesta anterior es afirmativa especifique el momento aproximado

en el que realizé el intento (mes y afho):

¢ Utilizé alguna terapia o método para dejar de fumar? Si[] No []
Si la respuesta anterior es afirmativa, especificar el método o terapia que

utilizo

sLogroé dejar de fumar con dicha terapia o método? Si[] No []
Si la respuesta anterior es positiva, icuanto tiempo pasé hasta su

recaida?

¢ Tiene contacto estrecho con personas fumadoras diariamente? Si [] No []
¢ Tiene personas de apoyo en su vida que le motiven a dejar de fumar?

Si[ No[]
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16. Si la respuesta anterior es afirmativa, especificar el parentesco (amigos,

familia o ambos)

17. Dia de eleccion para dejar de fumar (mes/aino):
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Anexo 6.2. Test de Dependencia Nicotinica — Fagerstrém (FTNT)

Por favor, conteste a las siguientes preguntas con la maxima sinceridad.
(Marque con una cruz [1)

1.- ¢ Cuanto tiempo pasa después de despertarse hasta que se fuma el primer
cigarrillo del dia?

[0 En 5 minutos o menos 3 puntos
I Entre 6 y 30 minutos 2 puntos
I Entre 31 y 60 minutos 1 punto
] Después de 60 minutos

0 puntos

2.- ;Tiene dificultad para abstenerse de fumar en lugares donde esta prohibido?

O Si 1 punto
[J No 0 puntos

3.- ¢ A qué cigarrillo le costaria mas renunciar?
I El primero de la mahana 1 punto
[J Todos los demas 0 puntos

4.- ; Cuantos cigarrillos fuma al dia?

[0 10 o menos 0 puntos
J Entre 11y 20 1 punto
U] Entre 21y 30 2 puntos
[J 31 omas

3 puntos

5.- ¢ Fuma con mas frecuencia durante las primeras horas después de
despertarse que durante el resto del dia?
O Si 1 punto

[J No 0 puntos

6.- ; Fuma aunque esté tan enfermo que tenga que pasar la mayor parte del dia
en la cama?
O Si 1 punto

[J No 0 puntos

Puntuacion total:
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VALORACION DEL TEST DE FAGERSTROM

Dependencia nicotinica:
Muy baja
Baja
Moderada
Alta
Muy alta

0-1 puntos
2-3 puntos
4-5 puntos
6-7 puntos
8-10 puntos
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Anexo 6.3. Test de Motivacion para Dejar de Fumar — Test de Richmond

Por favor, conteste a las siguientes preguntas con la maxima sinceridad marcando con

una X la casilla correspondiente

1.- ¢ Le gustaria dejar de fumar si pudiera hacerlo facilmente?
L] Si 1 punto

[] No 0 puntos

2.- ;Cuanto interés tiene en dejarlo?

[J Mucho 3 puntos
[] Bastante 2 puntos
] Algo 1 punto
[ Nada 0 puntos

3.- ¢Intentara dejar de fumar en las proximas dos semanas?

L] Si 3 puntos
[] Probable 2 puntos
[] Dudoso 1 punto
[] No 0 puntos

4.- ;Cree que dentro de 6 meses no fumara?

L] Si 3 puntos
[J] Probable 2 puntos
[] Dudoso 1 punto
[] No 0 puntos

Puntuacion total:

VALORACION DEL TEST DE RICHMOND

Nivel de motivacion:

* Elrango de puntuacion oscila entre 0 y 10 puntos, puntuando el primer item de

Oa1,yelrestode 0a 3.

* Una puntuacién inferior a 3 puntos indica una motivacién nula o baja para dejar

de fumar.
* Una puntuacién entre 4 y 5 indica una motivacién dudosa.

* Una puntuacién de 6 a 7 indica una motivacion moderada a dejar de fumar.
* Una puntuaciéon de 8 a 10 indica una alta motivacion para dejar de fumar.
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Anexo 6.4. Cuestionario de Evolucion del Paciente

Por favor, conteste a las siguientes preguntas con la maxima sinceridad marcando con
una X la casilla correspondiente

1.- ¢ Qué terapia esta utilizando para dejar de fumar?
(] Terapia de remplazo de nicotina
] Bupropioén
[J Vareniclina

[ Cigarro electronico

2.- ; A tenido algun efecto secundario de la terapia?
[ Efectos digestivos (nauseas, vomitos o diarrea)
[0 Migrafa
I Dificultad respiratoria

1 Oftros (especificar):

3.- ¢ Ha experimentado o esta experimentando ansiedad relacionada con dejar la
adiccion?
(1 Si, empecé cuando comencé la terapia y con el tiempo va a mas.

(1 Si, empecé cuando comencé la terapia, y actualmente mantengo la misma
ansiedad.

] Si, empecé cuando comenceé la terapia, pero ya ha remitido por completo.

1 No, en ningin momento he sentido ansiedad.

4.- ; Se encuentra mejor a nivel fisico?
(1 Si (me siento con mas energia)

[ No (me encuentro igual que antes de comenzar o peor)

5.- ¢ Se encuentra mejor a nivel mental?
1 Si (me siento mas positivo)

1 No (me encuentro igual o peor que antes de comenzar)
6.- ¢, Ha conseguido eliminar su necesidad de fumar?

O Si
0 No
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- Silarespuesta a la pregunta 4 es NO, conteste a las preguntas 7y 8

7.- ¢ Ha logrado disminuir su necesidad de fumar?

O Si
0 No

8.- ¢ Cuantos cigarrillos fuma al dia?
] Mas cigarrillos de los que fumaba al comienzo del estudio
0 El mismo numero de cigarrillos que fumaba al comienzo del estudio

[0 Menos cigarrillos de los que fumaba al comienzo del estudio

- Si larespuesta a la pregunta 4 es Si, conteste a las preguntas 9y 10

9.- ¢ Ha sentido la necesidad de volver a fumar?
O Si
[J No

10.- ¢ Qué dia logré abandonar el consumo de tabaco?
] Antes de la fecha que habia elegido
] En la fecha que habia elegido
[1 Después de la fecha que habia elegido
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Anexo 6.5. Test de Cumplimiento del Tratamiento

Por favor, conteste a las siguientes preguntas con la maxima sinceridad marcando con

una X la casilla correspondiente

1.- ¢ Olvida alguna vez tomar el tratamiento o utilizar el cigarrillo electrénico para

tratar enfermedad?

] Si
1 No

2.- ; Toma el tratamiento o utiliza el cigarrillo electrénico a las horas indicadas y

como le ha recomendado el médico?

] Si
1 No

3.- Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar el tratamiento o de utilizar el
cigarrillo electrénico?

] Si
1 No

- Pregunta para las personas que tengan medicacion (Terapia de remplazo de
nicotina, Bupropién y Vareniclina).

4.- Si alguna vez le sienta mal la medicacion, ;deja usted de tomarla?

] Si
1 No

- Pregunta para las personas que utilicen el cigarrillo electrénico como terapia

5.- ¢Alguna vez consume el cigarrillo electronico mas veces o con mayor grado
de nicotina que lo recomendado por su médico?

] Si
1 No
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Anexo 6.6. Encuesta de Satisfaccion

Por favor, conteste a las siguientes preguntas con la maxima sinceridad marcando con
una X la casilla correspondiente

1.- ¢ Cudl ha sido su grado de satisfaccion sobre su estado general de salud con
la terapia que ha realizado?

[J Muy satisfecho

[ ] Bastante satisfecho

[] Regular

[ Bastante insatisfecho

[] Muy insatisfecho

2.- ;Cual ha sido su grado de satisfaccion con el control de la adicciéon obtenido
por la terapia a la que se ha expuesto?

[J] Muy satisfecho

[] Bastante satisfecho

[] Regular

[] Bastante insatisfecho

[J Muy insatisfecho

3.- ¢ Esta usted satisfecho con la terapia que ha recibido?
[J Muy satisfecho
[] Bastante satisfecho
[J Regular
[] Bastante insatisfecho
[J Muy insatisfecho

4.- ;Esta usted satisfecho con el nivel compromiso que ha mantenido durante
esta investigacion?

[J] Muy satisfecho

[] Bastante satisfecho

[J Regular

[] Bastante insatisfecho

[] Muy insatisfecho

5.- ¢ Esta usted satisfecho con el manejo de la terapia que ha seguido?
[J Muy satisfecho
[ ] Bastante satisfecho
[J Regular
[ Bastante insatisfecho
[] Muy insatisfecho
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6.- ;Cual ha sido su grado de satisfaccidon con los profesionales con los que ha
tratado durante la investigacion?

[J Muy satisfecho

[ ] Bastante satisfecho

[J Regular

[ Bastante insatisfecho

[] Muy insatisfecho

7.- ¢ Esta usted satisfecho con el nivel de atencion recibida?
[J Muy satisfecho
[ ] Bastante satisfecho
[] Regular
[ Bastante insatisfecho
[] Muy insatisfecho

8.- ¢ Esta usted satisfecho con el nivel de informacion que ha manejado acerca
de la investigacién durante la misma?

[J Muy satisfecho

[1 Bastante satisfecho

[J Regular

[ Bastante insatisfecho

[] Muy insatisfecho
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Anexo 6.7. Formulario de Consentimiento Informado

Estimado Sr./Sra.

Usted ha sido invitado a participar en una investigacion que lleva por nombre
“Terapias para dejar de fumar y efectividad del cigarrillo electrénico”, Trabajo de Fin de
Grado de Dia. Maria Estévez Munoz, alumna de 4° Curso del Grado en Enfermeria,

Universidad de La Laguna.

1. Informacién acerca del Proyecto.

Este es un formulario de consentimiento informado cuyo objetivo es entregar
toda la informacidn necesaria para que usted decida si desea o no participar en esta
investigacion. Por lo que debe leer detenidamente esta hoja y preguntar en caso de
que se le plantease cualquier duda. Si usted estd de acuerdo en participar, se le
pedira que firme este formulario de consentimiento y se le dara una copia para que la
guarde.

Este estudio permitira, tal y como su propio titulo indica, averiguar si el cigarrillo
electronico tiene mayor efectividad como terapia para la deshabituacion tabaquica que
las terapias que actualmente estan aprobadas por el Servicio Canario de Salud, para
dejar de fumar. Su participacion es completamente voluntaria y consistira en seguir el
tratamiento que se le asigne debidamente, y cumplimentar una serie de cuestionarios
gue nos ayude a valorar su evolucion durante la investigacion. A su vez, se requerira
entrar en su historial médico con el fin de obtener informacion necesaria para el
estudio. Usted tiene derecho a negarse a responder a preguntas concretas, o también
puede optar por retirarse de este estudio en cualquier momento, y la informacién que
hemos recogido sera descartada del estudio y eliminada. El participar en este estudio
tiene el unico costo de adquirir el tratamiento al que sera asignado (medicacion o

cigarro electronico), y no recibira ningun pago por formar parte.

2. Uso y confidencialidad de los datos.

Los datos obtenidos a partir de su participacién en el estudio seran utilizados
exclusivamente con fines académicos. Los datos personales quedaran registrados
siempre de manera segura de forma que ninguna persona ajena pueda acceder a esta
informacién, atendiendo a un estricto cumplimiento de la “Ley Organica 3/2018, de 5
de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos

Digitales”.

Si tiene dudas o consultas respecto su participacion en el estudio puede
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contactar con la investigadora responsable de este estudio, DfAa. Maria Estévez
Mufioz, alumna de 4° Curso del Grado en Enfermeria, Facultad de Enfermeria,

Universidad de La Laguna, al correo electronico: alu0101025148@ull.edu.es.

3. Declaracion de consentimiento.

Yo, Don/Dofia ,

con DNI n° , he leido y acepto las condiciones expuestas en

este documento de consentimiento informado que me ha sido entregado, he
comprendido las explicaciones dadas respecto al plan de intervencién y he podido
resolver todas la dudas que me han surgido al respecto. Asimismo, he sido informado
de que mis datos personales quedaran protegidos y seran utilizados unicamente con
fines de conocimiento por parte del equipo de investigacién. Por ultimo, comprendo
que puedo decidir dejar de participar en el estudio en cualquier momento sin dar

explicaciones al respecto.

Tomando consideracion y en tales condiciones, CONSIENTO participar en el
presente proyecto de investigacion y que los datos derivados de mi participaciéon sean

empleados para el fin especificado en este documento.

En ,a de de 2020

Firmado:

Don/Dona: con DNI:
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Anexo 6.8. Solicitud de Colaboracion con el Proyecto de Investigacion

Estimado Sr./Sra.

Como alumna de 4° Curso de Grado en Enfermeria, Universidad de La Laguna
(Sede Tenerife), estoy desarrollando un proyecto de investigacion relacionado con la
cesacioén tabaquica que lleva por titulo “Terapias para dejar de fumar y efectividad del
cigarrillo electrénico”, bajo la supervision de mi tutora la Dra. D.? Margarita Hernandez
Pérez.

Consideramos completamente necesario estudiar cualquier opcion que pueda
facilitar a las personas fumadoras dejar el tabaco, aunque sea minimamente. Toda
adicciéon es dificil de superar; por esa razén debemos poner a disposicion de las
personas todos los medios que permitan una mejora tanto a nivel nacional como a
nivel mundial. No obstante, no podemos recomendar terapias que no hayan sido
estudiadas previamente. Para poder llevar a cabo el citado proyecto y adquirir mayor
informacion sobre las terapias para dejar de fumar, considero de suma importancia su
colaboracion.

Este proyecto de investigacion necesita profesionales capacitados,
especialistas en el ambito de la cesacion tabaquica que ayuden tanto en la adquisicion
de pacientes que participen en el proyecto, como en el tratamiento y seguimiento de
los mismos.

En el caso de aceptar la colaboracion sera preciso que realice las siguientes
actividades:

* Ofrecer participar en la investigacién a todos sus pacientes que cumplan con

los criterios de inclusién.

* Explicar brevemente el proyecto y las diferentes terapias que en él se

incluyen, teniendo en cuenta los riesgos de cada una de ellas.

* Ayudar a cumplimentar los datos requeridos a los pacientes interesados en

participar.

* Realizar tratamientos personalizados a cada uno de los pacientes.

* Realizar las terapias cognitivo-conductuales 1-2 veces al mes.

* Realizar el seguimiento de los pacientes y las modificaciones en el

tratamiento que sean necesarias.

Gracias a la formacion que tienen por pertenecer al programa PAFCAN, os
consideramos los colaboradores mas idoneos para ayudar en esta tarea. En el caso
de que necesiten dejar de colaborar en el proyecto se ruega informe con un mes de

antelacion para poder suplir su puesto.
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Somos conscientes de que su colaboracion conllevara mucho trabajo, el cual a
pesar de no estar remunerado, si contara con el debido reconocimiento publico por
nuestra parte, salvo que quiera mantenerse en el anonimato.

Agradeciendo de antemano su colaboracion.

Yo, Don/Dona , con

numero de colegiado he leido y acepto las condiciones

expuestas en este documento que me ha sido entregado, he comprendido las
responsabilidades que implica participar en este proyecto, y las condiciones que se me

ofrecen.

CONSIENTO formar parte del el presente proyecto de investigacién, y me

comprometo a colaborar en todo lo que me sea posible.

En ,a de de 2020

Firmado:
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Anexo 6.9. Solicitud de evaluacién de proyecto al Comité Etico de Investigacion

con Medicamentos del Hospital Universitario de Canarias

Titulo: Terapias para dejar de fumar y efectividad del cigarrillo electrénico
Investigadora: Maria Estévez Munoz

Correo electrénico: alu0101025148@ull.edu.es

En ,a de de 2020

Dha. Maria Estévez Munoz en calidad de alumna de 4° Curso del Grado en
Enfermeria, Universidad de La Laguna (Sede Tenerife), y supervisada por la Dra. D.?

Margarita Hernandez Pérez como tutora.

EXPONE:

Que desea llevar a cabo un estudio comparativo entre las distintas terapias
para dejar de fumar y el cigarrillo electronico, para asi poder comparar el grado de
efectividad del mismo. Esta investigacion sera realizada en los Centros de Salud de la

isla de Tenerife (Servicio Canario de Salud - Atencién Primaria).

El estudio se realizara tal y como se ha planteado, respetando la normativa
legal aplicable para los ensayos clinicos, estudios y/o proyectos de investigacién que
se realicen en Espanfa y siguiendo las normas éticas nacionales e internacionalmente
aceptadas. (Declaracion Helsinki, Normas de Buena Practica clinica, LEY 14/2007, de

3 de julio, de Investigacion biomédica.)

Por lo expuesto, SOLICITA:
Le sea autorizada la realizacion de este proyecto cuyas caracteristicas son las
que se indican en la memoria del proyecto, y que a tenor de los tratamientos que se

investigan se trata de un proyecto de investigacion.

Se adjunta:

- Memoria del proyecto de investigacion.

Fdo: Dina. Maria Estévez Muioz
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Anexo 6.10. Solicitud de permiso a la Gerencia de Atencion Primaria de la

provincia de Santa Cruz de Tenerife

Titulo: Terapias para dejar de fumar y efectividad del cigarrillo electrénico
Investigadora: Maria Estévez Munoz
Correo electronico: alu0101025148@ull.edu.es

En ,a de de 2020

Por medio de la presente, se viene a solicitar permiso a la Gerencia de
Atencion Primaria de la provincia de Santa Cruz de Tenerife, para llevar a cabo un
proyecto que lleva por titulo “Terapias para dejar de fumar y efectividad del cigarrillo
electronico”. El objetivo general de este proyecto de investigacion es determinar si el
uso del cigarrillo electrénico como terapia para dejar de fumar, es mas eficaz que otras
ya existentes y aprobadas por el Servicio Canario de Salud. Las fases del Proyecto
seran las siguientes:

— Primera fase: consistira en seleccionar la muestra y recoger los datos mediante
varios cuestionarios que incluyen variables socio-demograficas, habitos
tabaquicos, presencia de enfermedades relacionadas con el tabaco, presencia
de apoyo social, nivel de dependencia nicotinica y nivel de motivacion para
dejar de fumar.

— Segunda fase: se llevara a cabo una segunda recogida de datos mediante otro
cuestionario que abarque las siguientes variables: la eficacia de las terapias y
los efectos relacionados con el consumo de las terapias.

— Tercera fase: se realizara una ultima recogida de datos en la que se tendran en

cuenta el grado de cumplimiento y el nivel de satisfaccion.

Se adjunta:
- Proyecto de investigacion.

- Cuestionarios.

Fdo: Dina. Maria Estévez Muioz
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Anexo 6. 11. Solicitud de permiso a la Direccion de los Centros de Salud de

Tenerife

Titulo: Terapias para dejar de fumar y efectividad del cigarrillo electrénico.
Investigadora: Maria Estévez Munoz

Correo electrénico: alu0101025148@ull.edu.es

En ,a de de 2020

Por medio de la presente, se viene a solicitar permiso a la direccién del Centro
de Salud para llevar a cabo un proyecto que lleva por titulo “Terapias para dejar de
fumar y efectividad del cigarrillo electrénico”. El objetivo general de este proyecto de
investigaciéon es determinar si el uso del cigarrillo electronico como terapia para dejar
de fumar, es mas eficaz que otras ya existentes y aprobadas por el Servicio Canario
de Salud. Las fases del Proyecto seran las siguientes:

— Primera fase: consistira en la seleccién de la muestra y la recogida de datos
mediante varios cuestionarios que incluyen variables socio-demograficas,
habitos tabaquicos, presencia de enfermedades relacionadas con el tabaco,
presencia de apoyo social, nivel de dependencia nicotinica y nivel de
motivacién para dejar de fumar.

— Segunda fase: se llevara a cabo una segunda recogida de datos mediante otro
cuestionario que abarquen las siguientes variables: la eficacia de las terapias y
los efectos relacionados con el consumo de las terapias.

— Tercera fase: se realizara una ultima recogida de datos en la que se tendra en

cuenta el grado de cumplimiento y el nivel de satisfaccion.

Se adjunta:
- Proyecto de investigacion.

- Cuestionarios.

Fdo: Dina. Maria Estévez Muioz
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* Este documento sera entregado en todos los Centros de Salud de la isla de Tenerife,
es decir, los 38 centros: Adeje, Valleseco, Afaza, Arico, Arona Vilaflor - Valle San
Lorenzo, Los cristianos - Arona Costa |, El fraile - Arona Costa Il, Barranco Grande,
Barrio de la Salud, Candelaria, Dr. Guigou, Granadilla, Guia de Isora, Glimar, Icod, La
Cuesta, La Guancha, La Matanza, La Vera - San Antonio, La Victoria, La Cuesta -
Finca Espafia, La Universidad, La Laguna — Mercedes, Los Gladiolos, Los Realejos,
Los Silos, Ofra — Delicias, Ofra — Miramar, Orotava — Dehesa, Casco Botanico, La
Laguna San Benito, Orotava - San Antonio, Santa Ursula, Tamaimo, Taco, Tacoronte,

Tejina y Ruiz de Padrén
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