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1. EL CONSUMO DE TABACO COMO PROBLEMA
DE SALUD PUBLICA.

1.1. EPIDEMIOLOGIA DEL CONSUMO

El consumo de tabaco es una pandemia que constituye la principal causa de
muerte prevenible en los paises desarrollados y un problema de salud en
franco crecimiento en aquellos en vias de desarrollo. (Peto el al. 1994; Shafey
et al. 2009).

Aproximadamente una de cada seis personas adultas fuma, lo que equivale a
unos 1300 millones de personas fumadoras en todo el mundo. Tanto el
numero de personas fumadoras como el de cigarrillos consumidos sigue
aumentando a nivel mundial. En la actualidad, de media, cada ser humano

consume unos mil cigarrillos anuales (WHO 2008).

En paises desarrollados se estima que la prevalencia de consumo de tabaco es
del 35% en los varones y del 22% en las mujeres; en los paises en vias de
desarrollo es aproximadamente del 50% en los varones y del 9% en las

mujeres (Shafey et al. 2009).

El consumo de tabaco ha disminuido a lo largo de los ultimos 20 afos en los
paises industrializados (principalmente en Norteamérica y la Unidon Europea).
Se estima que de 1998 a 2010 ha caido un 10% (Rodriguez et al. 2007). Este
descenso ha sido mayor en los varones (en Japon del 81% en 1960 al 40% en
2007; en EEUU del 52% en 1965 al 21% en 2007) (Fiore et al. 2008; Shafey
et al. 2009). Sin embargo, en general, cada persona fumadora sigue fumando

aproximadamente la misma cantidad de tabaco que antes.

En los paises en vias de desarrollo la prevalencia de consumo de tabaco sigue
aumentando progresivamente a un ritmo aproximado del 1,7% anual. El 37%
de los fumadores del mundo viven en China, cuya poblacidon femenina es un
mercado practicamente virgen. La limitada capacidad adquisitiva restringe
todavia el incremento del consumo per capita de cigarrillos. Aun asi, éste se

va igualando entre los paises mas y los menos desarrollados (WHO 2008).

Espafia es uno de los paises europeos con prevalencia alta de consumo de ta-

baco: segun los datos de la Encuesta Nacional de Salud de 2006, en la pobla-

11



ciéon de edad igual o superior a 16 afios existe un 31% de personas fumado-
ras, de los que la mayoria (28%) consumen a diario (Figura 1). En los ultimos
30 afnos la prevalencia ha sufrido un considerable descenso (Figura 2), sobre
todo a expensas de la disminucion de la prevalencia en varones. Sin embargo
la tendencia es ascendente en las mujeres, que ya superan a los varones en

algun tramo de edad.

Figura 1. Prevalencia de consumo de tabaco (diario y ocasional) en
Espafia en funcion del sexo y grupo de edad. Fuente: Encuesta Nacional
de Salud de 2006. (Verde: hombres, naranja: mujeres).
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Figura 2. Prevalencia de consumo de tabaco en Espaha (1987-2006).

60
50 — g -
40 - —

0 \ e

: o —
10
O T T T T T T
1987 1993 1995 1997 2001 2003 2006

=@== Fumador =@ Exfumador ==®== Nunca fumador

12



Millones de defunciones (2005)

De quienes fuman en Espafia, un 56% de los varones y un 33% de las
mujeres consumen al menos 20 cigarrillos al dia. Sin embargo, el 32% de las
mujeres y el 20% de los varones consumen menos de 10; hasta un 60% de
quienes fuman refieren haber intentado dejarlo en alguna ocasién; la mitad
permanecen al menos un mes abstinentes, y un 10% un afo. Estos datos
sugieren la presencia de muchas personas fumadoras no dependientes, mera-

mente consumidores regulares (Banegas et al. 2001; Rodriguez et al. 2007).

1.2. MORBILIDAD Y MORTALIDAD GENERAL.

El consumo de tabaco es la principal causa aislada de morbilidad y mortalidad
en el mundo desarrollado, donde actualmente es responsable de mas de 5
millones muertes anuales (figura 3). Entre los productos derivados, los cigarri-

llos son los mas toxicos y adictivos.

La tasa general de mortalidad de quienes fuman un paquete de cigarrillos diario
es casi el doble -entre un 70% y un 100% mas alta- que la de quienes no
fuman. La esperanza de vida de una persona fumadora adulta es 10 afios menor

que la de alguien en sus mismas circunstancias que no fume.

Figura 3. Principales causas de mortalidad en el mundo. En rayado se
muestran las muertes atribuibles al tabaco (fuente: WHO, 2008).
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Este exceso de mortalidad se correlaciona con el numero de cigarrillos, la pro-
fundidad de la inhalacién y, sobre todo, con el tiempo que lleva fumando. Sin
embargo, aunque la dosis es proporcional al riesgo, aun los consumos bajos (un
cigarrillo al dia, por ejemplo) presentan un exceso de mortalidad, sobre todo a

expensas de la enfermedad cardiovascular (Doll et al. 2004).

Si no abandonan su consumo, una de cada dos personas fumadoras morird
prematuramente por enfermedades ocasionadas por el tabaco. Se preveen por
ello 450 millones de muertes en los proximos 50 afos (WHO, 2008). La
cesacion disminuye el riesgo desde los primeros dias; 10 afos después del
cese, la tasa de mortalidad de ex fumadores y de no fumadores es muy similar
(Peto et al. 1994; Ayesta et al. 2008).

Alrededor del 40% de las muertes ocasionadas por el tabaco ocurren entre los
35 y los 65 afos de edad. Este truncamiento de la vida en plena madurez
fisica y productiva es probablemente la consecuencia mas tragica del consumo

de tabaco para la familia y la sociedad.

En Espafia el consumo de tabaco es el causante de mas de 55.000 muertes al
ano (el 16% del total de fallecimientos en adultos), muertes que seguiran
aumentando en ausencia de intervencién, sobre todo en mujeres (figura 4).
Se estima que genera de forma directa cerca de un 16% del gasto sanitario
anual, causando, entre otras, el 87% de los canceres de pulmén y el 93% de
los casos de EPOC (Banegas et al. 2001).

Figura 4. Numero total de muertes atribuibles al tabaco en Espafa.
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1.3. MORBILIDAD Y MORTALIDAD ESPECIFICA.

La tabla I (tomada de Rodriguez et al. 2010) muestra un listado de trastornos
asociados con el consumo de tabaco (ver también Ayesta et al. 2006 y

Marquez y Ayesta 2008).

Tabla I. Enfermedades asociadas con el consumo de tabaco y causalidad
de la relacion

1) Se ha establecido firmemente una asociacion causal directa y fumar es

el principal factor responsable del exceso de mortalidad:

- Cancer de pulmon - Cancer de laringe

- E.P.O.C. (incluido enfisema) _ Cancer de la cavidad oral

- Enfermedad vascular periférica i i
- Cancer de esofago

2) Se ha establecido firmemente una asociacion causal directa y fumar es
uno de los factores responsables del exceso de mortalidad:

- Enfermedad coronaria - Cancer de rifidn

- Accidente cerebro-vascular - Cancer de pancreas

) , - Cancer de cuello uterino
- Aneurisma aortico ) )
- Mortalidad perinatal

- Cancer de vejiga

3) Epidemioldgicamente se observa un mayor riesgo, pero la naturaleza
exacta de la asociacién no esta establecida:

- Céncer de estémago - Sindrome de muerte subita del
lactante

- Ulcera géstrica y duodenal
- Otros trastornos adictivos

- Neumonia

- Cancer de higado
4) Se observa exceso de mortalidad en fumadores, pero la asociaciéon se
atribuye a factores de confusidn

- Cirrosis hepatica - Suicidio - Trastorno esquizofrénico

5) Se observa menor mortalidad en fumadores:

- Cancer de endometrio - Colitis ulcerosa - Enf. de Parkinson
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Es cada vez mayor la evidencia de la asociacion existente entre tabaquismo y
patologia psiquiatrica, considerandose actualmente el primero como un marca-
dor de patologia psiquiatrica en los paises desarrollados. Esto es particular-
mente evidente en el caso de la depresidn, otras conductas adictivas, la

esquizofrenia y algunos trastornos de ansiedad (Kalman et al. 2005).

En lineas generales, aunque con variaciones geograficas, las muertes atribuibles
al consumo de tabaco pueden dividirse esquematicamente en: 40% producidas
por las enfermedades cardiovasculares; 20%, por cancer de pulmén; 5% por
otros canceres; 25% por enfermedades pulmonares (sobre todo, Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica o EPOC), y 10% por otras causas (CDC 2004;
Ayesta et al. 2006).

Entre las enfermedades cardiovasculares asociadas con el consumo de taba-
co se encuentran: 1) la cardiopatia isquémica (quienes fuman tienen aproxima-
damente el doble de probabilidades de padecerla que quienes n fuman. El 30%
por ciento de las muertes por enfermedad coronaria se atribuyen al tabaco;
figura 5); 2) la enfermedad cerebrovascular (el riesgo de las personas fumado-
ras es un 50% mayor. En el caso de las personas hipertensas el riesgo es 10
veces mayor); y 3) la enfermedad arterial periférica, fruto de la arteriosclerosis

de las zonas mas distales del organismo. Ver tabla II.

Figura 5. Riesgo relativo de accidentes coronarios agudos segun edad.
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Tabla II. Enfermedades cardiovasculares causadas por el tabaquismo.

Enfermedad Cardiovascular Riesgo relativo
Enfermedad vascular periférica 6-8
Aneurisma aortico 4-5
Enfermedad coronaria 1,3-2,4
Infarto cerebral 1,7-2,2
Hemorragia subaracnoidea 3,7-5,7
HTA maligna 4-5

Un gran numero de enfermedades tumorales estan asociadas con el tabaquismo
(figuras 6 y 7). Entre ellas destacan los canceres del tracto respiratorio (labio,
boca, faringe, laringe, traquea, bronquios y pulmdn), asi como los de eséfago,
vejiga y pancreas. Gran parte de estos canceres se caracterizan por su elevada
mortalidad. En muchos casos el tabaco es la causa; en otros sélo se sabe que

estos canceres son mas frecuentes en fumadores.

Figura 6. Riesgo relativo de mortalidad por cancer en fumadores

MUJERES
2,6 B VARONES
Cancer de pancreas 21
2,6
Cancer de vejiga 29
10,3
Céncer de es6fago 76
17,8
Céncer de laringe 105
5,6
Céancer oral y faringe 27,5
11,9
Cancer de pulmén 22,4

Aunque no tan temidas, las enfermedades respiratorias no tumorales
ocasionan una gran mortalidad y, sobre todo, un gran deterioro en la calidad de
vida de las personas que las padecen. Entre ellas destacan la enfermedad
respiratoria inespecifica cronica, la hiperreactividad bronquial y, sobre todo, la
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC), probablemente la que peor

calidad de vida ocasiona en quienes han sido —o siguen siendo- fumadores.
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Figura 7. Porcentaje de mortalidad atribuible al tabaco, segun el tipo de cancer
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No todas las personas fumadoras son igualmente susceptibles a la disminucion
de funcion pulmonar que ocasiona el tabaco; la figura 8 muestra el esquema
clasico de Flechter, en el que se observan los efectos del consumo de tabaco

sobre la funcionalidad pulmonar.

Figura 8. Disminucién de la funcién pulmonar segun consumo de tabaco y
susceptibilidad al mismo, influencia de la cesacion a diversas edades
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El consumo de tabaco también se relaciona directamente con otras enferme-
dades o las agrava. Entre ellas se encuentran la Ulcera gastro-duodenal, la
osteoporosis, la diabetes, enfermedad oral y periodontal y otras, como el déficit

de al-antitripsina. Por ello, fumar esta especialmente contraindicado en ellas.
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Con respecto a la patologia anteriormente descrita, el consumo de tabaco
afecta a ambos sexos de manera parecida. Los cigarrillos presentan en las
mujeres similares relaciones dosis-respuesta que en los varones; por ello, las
mujeres que fumen de forma andloga a los varones experimentaran tasas de

mortalidad similares a éstos.

Sin embargo, el consumo de tabaco ocasiona también diversas patologias
especificas de género en mujeres (CDC 2001). Los principales problemas

especificos del género femenino con relacién con el consumo de tabaco son:

.- Canceres especificos. Las fumadoras presentan doble riesgo relativo de
desarrollar cancer de cérvix. Por el contrario, probablemente por la accién anti
estrogénica del tabaco, tienen un 30% menos de probabilidades de padecer

cancer de endometrio.

.- Problemas en la menstruaciéon. En fumadoras la regla es mas irregular y es
mas frecuente la dismenorrea. La menopausia se adelanta entre 2 y 3 afos, lo

que aumenta el riesgo de osteoporosis.

.- Problemas relativos a la densidad dsea. Las fumadoras presentan mas pro-
blemas de osteoporosis y un mayor porcentaje de fracturas, lo que afecta a la
calidad de vida y al grado de invalidez.

.- Efectos estéticos. La halitosis y las manchas en los dedos y en los dientes,
aunque no son efectos especificos de género, preocupan mas a las mujeres.
Fumar es la segunda causa de arrugas en la piel; también da a la piel un
aspecto mucho mas apagado, disminuyendo la accién de los productos

cosmeéticos.

.- Problemas en la reproduccién: 1) El consumo de tabaco aumenta la
infertilidad. El problema es patente en quienes estan en el limite de la fecun-
didad, cuya probabilidad de tardar mas de un ano en quedarse embarazadas
resulta ser tres veces mayor; 2) las fumadoras presentan un mayor riesgo de
embarazo ectdpico, de aborto espontaneo y parto pretérmino (OR 1,4); 3) las
fumadoras también presentan un mayor riesgo de placenta previa (OR 1,5),
desprendimiento prematuro de la placenta y un descenso del peso placentario.
El riesgo de placenta previa es dosis-dependiente (CDC 2006).
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.- Bajo peso al nacer (figura 9). Es el efecto mas relevante que ocasiona el

consumo de tabaco sobre el embarazo. Se manifiesta como una reduccion

dosis-dependiente en el peso del recién nacido de entre 150 y 200 gramos sin

retraso en la madurez. Esta reduccidon inespecifica del peso es responsable de

una mayor morbi-mortalidad perinatal, que se traduce en problemas posterio-

res del desarrollo. Su riesgo de aparicion se evita si se deja de fumar en el

primer trimestre de la gestacién y disminuye si la cesacion es posterior.

Figura 9. Izquierda: Disminucion en el peso al nacer segun el numero de
cigarrillos fumados durante el embarazo. Derecha: Porcentaje de nifios con
bajo peso (< 2500 g) segun la cantidad fumada durante el embarazo.
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.- Sindrome de Muerte Subita del Lactante. El consumo de tabaco por parte de

la madre durante el embarazo aumenta al menos un 50% el riesgo de que el

lactante padezca éste sindrome. Este riesgo -que aisladamente ya lo es- se

potencia cuando, después del parto, la madre -u otra persona- fuma en

presencia del bebé. El informe Cal/EPA 2005, utilizando los datos del meta-

analisis de Anderson et al. (1997) estiman un riesgo atribuible al tabaquismo

pasivo de casi un 10 % de los casos.

1.4. TABAQUISMO PASIVO

En la actualidad estd demostrado que la exposicidn involuntaria al aire contami-

nado por humo de tabaco ocasiona muerte prematura y enfermedad tanto en

ninos como en adultos (tabla III).
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Tabla III. Efectos del tabaquismo pasivo (CDC 2006, Cal/EPA 2005)

I) Existe evidencia suficiente para inferir relacién causal (parte de los
casos se deben inequivocamente a esta causa):

a) En adultos:
1) Cancer de pulmén (A 20-30%)
2) Enfermedad coronaria (A 20-30%)
3) Irritacién nasal.
b) En nifios:
1) Sindrome de Muerte Subita del Lactante
2) Enfermedad del tracto respiratorio bajo

3) Enfermedad del oido medio

II) La evidencia sugiere relacion causal, pero no se han descartado posibles

factores de confusion:

a) En adultos: 1) accidente cerebro-vascular; 2) arteriosclerosis; 3)
sintomas respiratorios (tos, sibilancias, tiraje y disnea) y disminucion de
la funcion pulmonar, tanto asmaticos como en individuos sanos; 4)
aparicion y empeoramiento de asma; 5) enfermedad pulmonar obstruc-
tiva crénica; 6) cancer del seno nasal; 7) cancer de mama

b) En niAos: 1) por exposicién durante el embarazo: parto pre-término,
bajo peso del recién nacido; 2) por exposicidn tras el nacimiento: apari-
cion de asma infantil, leucemias, linfomas y tumores sdlidos cerebrales.

Aunque la mortalidad absoluta que produce es inferior a la derivada del consumo
activo de tabaco -entre un 5-10% del total de muertes ocasionadas por el
tabaco- su importancia socio-sanitaria reside en que afecta a terceras personas y
que es facilmente evitable (WHO 2009).

No existe un nivel de exposicion al humo de tabaco que pueda considerarse
libre de riesgo en relacion al desarrollo de las patologias asociadas. En esto se
basan las medidas restrictivas que aconseja la OMS (WHO 2009) y que los
diversos paises estan tomando para evitar el consumo de tabaco en los luga-
res publicos y en la presencia de otras personas. Frente a sistemas no utiles,
como los de ventilacion, la creacién de espacios publicos 100% libres de humo
se ha mostrado como la Unica manera eficaz de proteger a la poblacion de las

enfermedades generadas por la exposicion involuntaria al humo de tabaco.
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Para concluir, se debe enfatizar que el cese del consumo de tabaco, ademas
del beneficio individual de la persona que deja de fumar en cuanto a
expectativa y a calidad de vida, genera un gran beneficio en términos de salud
publica medido como disminucién de la prevalencia, de la morbi-mortalidad y
de los costes derivados muy superior a otras intervenciones clinicas que se
hacen de rutina en nuestro sistema de salud y que son hoy en dia
incuestionables (AETS 2003, Fiore 2008).

2. EL TABAQUISMO COMO DEPENDENCIA

La nicotina es el ingrediente psicoactivo que buscan los consumidores de
tabaco; los cigarrillos y los demas preparados tabaquicos pueden ser conside-
rados como instrumentos para la administracion de nicotina (Stolerman 1991;
Stolerman & Jarvis 1995).

2.1. EFECTOS DE LA NICOTINA

La nicotina es estimulante a nivel cerebral: produce un patrén de alerta en el
EEG, mejora las pruebas de ejecucién motora y sensorial, facilita la memoria y
disminuye la irritabilidad. Muchos de los efectos que perciben las personas
fumadoras (relajacion, ayuda para despejarse y concentrarse, mejora de la
atencién y del tiempo de reaccién) se deben en gran parte a una reversién de
la abstinencia , detectable sobre todo al levantarse tras el periodo nocturno de

privacion (Ayesta et al. 2008; Benowitz 2008).

A nivel cardiovascular, en parte por liberacion de catecolaminas adrenales, la
nicotina produce taquicardia, aumento de la presion arterial, de la contractili-
dad cardiaca y del consumo miocardico de oxigeno; también produce vaso-

constriccion periférica.

A nivel digestivo, la estimulacién nicotinica da lugar a nauseas y vomitos a los
gue tiende a desarrollarse tolerancia, asi como hipersalivacién e hipermotilidad
gastro-intestinal. La nicotina aumenta también la tasa metabdlica basal asi
como la liberacion de glucosa, cortisol y algunas hormonas hipofisarias
(Benowitz 2008).
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2.2. FARMACOCINETICA DE LA NICOTINA

La nicotina es un alcaloide liquido de caracter basico aislado por primera vez
por Posselt y Reimann en 1828. Su absorcidn depende del pH de la formula-
cién: en los cigarros puros y pipas, que son de caracter alcalino, la nicotina
estd menos ionizada y se absorbe mas por la mucosa orofaringea sin
necesidad de que el humo sea inhalado; en cambio, en los cigarrillos, el humo
—mas acido— ha de ser inhalado, absorbiéndose la nicotina en el pulmoén. La
absorcion pulmonar y consiguiente llegada de la nicotina al cerebro es muy

rapida, lo que contribuye a sus acciones reforzadoras.

En las preparaciones alcalinas la accion irritante de la nicotina es también
mayor, por lo que los niveles sanguineos de nicotina son habitualmente
menores en los fumadores de cigarros puros y pipas. Esto explica que en ellos
el tabaco produzca mas toxicidad local y menos toxicidad general que en los
fumadores de cigarrillos. De hecho, lo que constituye propiamente un
problema de salud publica es el consumo de cigarrillos. Esto también explica
por qué puede interesar afiadir amoniaco a los cigarrillos: para conseguir

mayores nicotinemias y mas adictividad en igualdad de contenido de nicotina.

Aunque por sus caracteristicas farmacocinéticas los cigarrillos son los produc-
tos con mayor adictividad, cualquier producto que contenga nicotina podria
generar dependencia; la capacidad de hacerlo depende de la via de adminis-

tracidon y de su contenido en nicotina.

La nicotina sufre un fendmeno de primer paso hepatico; atraviesa la barrera
placentaria y se encuentra en la leche materna. Es metabolizada en parte en
el pulmoén y en un 90 % en el higado. Su semivida es de una a dos horas. Su
principal metabolito, la cotinina, tiene una semivida de 16 a 20 horas y se
elimina por la orina, utilizandose como marcador de exposicién tanto directa

como indirecta (Ayesta et al. 2008; Benowitz et al. 2009).

2.3. BASES DE LAS CONDUCTAS ADICTIVAS

El sistema dopaminérgico juega un papel esencial en el sistema motivacional,
en los procesos de recompensa y en las adicciones en general. La dopamina es

una catecolamina sintetizada a partir del aminoéacido tirosina. Las neuronas
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dopaminérgicas se encuentran en la sustancia negra (origen de la via nigroes-
triada) y en el area tegmental ventral (origen de las vias mesolimbicas vy
mesocorticales). Estas ultimas conectan con el ndcleo accumbens, el estriado
y la corteza frontal a través del haz prosencefdlico medial, estructura muy

relevante en las conductas adictivas (Ayesta & Rodriguez 2007).

Los modelos experimentales de adiccién siguen siendo validos. Las sustancias
auto-administradas por los animales corresponden con aquellas que tienen un
potencial de abuso alto en humanos. En el laboratorio se mide la capacidad
adictiva de una sustancia por la cantidad auto-administrada y por el esfuerzo
gue el animal realiza para obtenerla, a través los programas de segundo-orden
(second-order schedules) en el que se pueden manipular diferentes variables

para conocer el valor del refuerzo (Koob & Le Moal 2006).

Las conductas de auto-administracion se han observado en sustancias como
cocaina, anfetaminas, nicotina, heroina y alcohol. Los estudios sugieren que
los periodos prolongados de acceso libre a la droga -y consecuentemente su
administracion excesiva en comparacion con quienes tienen restricciones- son

factores cruciales para su busqueda compulsiva (Koob & Ahmed 2006).

2.4. IMPLICACIONES TERAPEUTICAS

La dependencia a nicotina es un transtorno del comportamiento adquirido y
crénico (APA 2000). Ello tiene dos implicaciones de gran interés: el caracter
esencial de las técnicas conductuales en su abordaje y tratamiento (que
implica modificar una conducta con un déficit de control por parte del individuo
afectado) y la tendencia a las recaidas, que convierten la atencién a la persona
fumadora en un proceso prolongado en el tiempo, similar al de otras muchas

enfermedades crdnicas (Ayesta & Otero 2003).

Conviene remarcar que la dependencia al tabaco presenta muchas caracte-
risticas de una enfermedad crénica (Fiore et al. 2008). Como en la mayoria de
las adicciones, las recaidas son el resultado mds comun en cualquier trata-
miento de cesacidon (Piasecki et al. 2002). De 19 millones de adultos que
intentaron dejar de fumar en el 1995, solo del 4 al 7 por ciento lo habrian

conseguido con éxito (Ward 1997). Este concepto de cronicidad deberia
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orientar a los clinicos a realizar evaluaciones y tratamientos continuos y a

largo plazo, y no tanto en realizar tratamientos agudos (Fiore et al. 2008).

Hay grandes diferencias interindividuales en el proceso de deshabituacion,
debido a las caracteristicas de cada persona fumadora a nivel psicoldgico,
bioldgico y social. Al ser una conducta aprendida, el proceso de deshabituacién
tabaquica es propiamente un des-aprendizaje o un re-aprendizaje y como tal
es eminentemente personal, aunque se beneficia de pautas o patrones de
tratamiento. Por tanto, su tratamiento efectivo requiere el conocimiento y la
aplicacion de los tratamientos farmacoldgicos y de las técnicas conductuales

de primera eleccién (Ayesta & Otero 2003, Fiore 2008).

3. EL ABORDAJE Y TRATAMIENTO DEL CONSUMO
DE TABACO

Por todo lo anteriormente expuesto, el tabaquismo deberia ser considerado el
principal problema de salud publica en Espafia, asi como un paradigma de
problema transversal. De hecho, las medidas mas eficaces para disminuir su
prvalencia poblacional son, por éste orden, el aumento del precio de venta, la
restriccidn a su consumo en lugares publicos y la restriccidon a su publicidad y
promocion (WHO 2008, Fiore et al. 2008).

La actividad asistencial es la cuarta medida mas efectiva en disminuir la pre-
valencia, pero tiene una importancia capital por varias razones: es éticamente
imprescindible, potencia a las anteriores de forma sinérgica y es la Unica que

permite disminuir a corto-medio plazo la morbilidad y la mortalidad asociada.

El factor critico que determina la efectividad de las intervenciones asistenciales
para ayudar a las personas fumadoras a dejar de fumar es el tiempo de
contacto entre terapéuta y paciente. A este respecto, Fiore et al. (2008) ana-
lizaron los resultados de treinta y cinco estudios que cumplieron los criterios
de seleccién. La cantidad de tiempo de contacto fue calculada como el tiempo
total acumulado de atencion personal. En el caso de las intervenciones breves

(minima y baja intensidad), cuando se desconocia su duracion exacta se les
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asignaron duraciones medias de 2 y 6,5 minutos, respectivamente. De este
modo, la cantidad total de tiempo de contacto fue clasificada como: ausencia
de contacto, 1-3 minutos, 4-30 minutos, 31-90 minutos, 91-300 minutos y

mas de 300 minutos.

Tal y como muestra la tabla IV, todos los tiempos de contacto incrementaron
significativamente las tasas de abstinencia por encima de aquellos que se
produjeron sin contacto. También existe una clara tendencia segun la cual las
tasas se incrementan a medida que aumenta el tiempo de contacto hasta el

nivel de 300 minutos.

Tabla 1V: Efectividad y tasas de abstinencia estimada para el tiempo de
contacto total (n = 35 estudios). Adaptada de Fiore et al. 2008.

Cantidad total de Numero de Odds Ratio Tasa de abstinencia
tiempo de contacto brazos (95% I.C.) estimada (95% I.C.)
0 minutos 16 1.0 11.0
1-3 minutos 12 1.4 (1.1-1.8) 14.4 (11.3-17.5)
4-30 minutos 20 1.9 (1.5-2.3) 18.8 (15.6-22.0)
31-90 minutos 16 3.0 (2.3-3.8) 26.5 (21.5-31.4)
91-300 minutos 16 3.2 (2.3-4.6) 28.4 (21.3-35.5)
> 300 minutos 15 2.8 (2.0-3.9) 25.5 (19.2-31.7)

3.1. HERRAMIENTAS EFECTIVAS PARA AYUDAR A LAS
PERSONAS A DEJAR DE FUMAR

Existen diversas herramientas que han demostrado su efectividad y eficiencia
para ayudar a los pacientes a dejar de fumar con un alto nivel de evidencia
(Lancaster et al. 2000; AETS 2003; Fiore et al. 2008). Este conjunto de
herramientas no sélo es clinicamente efectivo, sino también muy coste-eficaz
frente a otras intervenciones preventivas y terapéuticas que hoy nadie discute,
como las citologias periddicas para el cribado del cancer de cérvix, las mamo-
grafias para el de mama, o el tratamiento de la hipertensién moderada o de la
hipercolesterolemia (Plans 1995, AETS 2003, NICE 2008, Fiore et al. 2008).
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3.1.1. LOS MATERIALES DE AUTOAYUDA

Incluyen cualquier soporte (papel, audio, video, correo electrénico, mensajes a
moviles...) mediante el cual el paciente pueda recibir y auto-administrarse las

técnicas conductuales de eleccion.

La revision de la Colaboracion Cochrane (Lancaster et al. 2006), que analizd
68 ensayos clinicos aleatorizados y controlados con un periodo minimo de
seguimiento de seis meses, concluyd que la administracidn de estos materiales
es mas eficaz que no intervenir, aunque tiene un beneficio limitado (O.R.:
1.21; IC95%:1.05 a 1.39).

También encuentra que el beneficio aumenta si los materiales consideran las
caracteristicas individuales de cada fumador. Es asi que cuando se seleccio-
naron ensayos clinicos que empleaban materiales disefiados especificamente
para personas fumadoras de determinadas caracteristicas, el metanalisis
mostrd un ligero beneficio en su uso (O.R.: 1.31; IC95%: 1.20 a 1.42).

Una explicacidon de por qué puede ser dificil mostrar la eficacia de los progra-
mas estandar de autoayuda es el nivel de contaminacion. Al estar estos mate-
riales ampliamente diseminados, es posible que los individuos fumadores de
un brazo control puedan haber tenido acceso a los mismos tipos de materiales

que se les brindé a las personas fumadoras del grupo experimental.

El metanalisis de la guia Americana (Fiore et al. 2008) también analiz6 la
efectividad de las intervenciones de autoayuda, encontrando que parecen
incrementar las tasas de abstinencia en comparacion con la no intervencién
(ver Tabla V).

Tabla V. Metanalisis (2000): Efectividad y tasas de abstinencia estimada
segun numero de tipos de autoayuda (n=21). Adaptada de Fiore et al.2008

Eactor Numero de _ Odds ratios Tas_a de abstinencia
brazos estimadas (95% I.C.) | estimada (95% I.C.)
Sin autoayuda 17 1.0 14.3
Un tipo de autoayuda 27 1.0 (0.9-1.1) 14.4 (12.9-15.9)
Dos o mas tipos 10 1.1 (0.9-1.5) 15.7 (12.3-19.2)
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Dado que este metanalisis reveld una efectividad minima para las interven-
ciones de autoayuda, se llevd a cabo otro en el que se aceptaron estudios en
los que la presencia de materiales de autoayuda constituia la Unica diferencia
dentro de los brazos de tratamiento. Los resultados son comparables a los del

analisis previo, donde la autoayuda mostré una efectividad minima.

3.1.2. EL CONSEJO SANITARIO PARA DEJAR DE FUMAR

Definido como una intervencion muy breve y puntual, el consejo sanitario
administrado por médicos durante su actividad rutinaria ha sido estudiado en
34 ensayos clinicos que incluyen a mas de 30.000 fumadores. Su metanalisis
encuentra un aumento de la tasa de éxitos frente a la no intervencién (O.R.:
1.69; IC 95%: 1.45-1.98) y una ligeramente mayor eficacia al aumentar su
intensidad y duracion (Silagy & Stead 2003).

El consejo es la intervencién basal en la que se sustentan el resto de las
intervenciones presenciales. Su importancia radica no sélo en su efectividad:
es también una intervencién eficiente, bien aceptada y de vocacién universal.
La prevencién primaria, el consejo sobre tabaquismo pasivo, el abordaje vy
prevencion del tabaquismo en el embarazo, el papel modélico de los sanitarios
y de los progenitores y la concienciacién de la sociedad sobre el papel del

tabaco en la salud pasan por su generalizacion.

Fiore el al. (2008), basandose en el metanalisis realizado para la guia de
1996, cuyos resultados se muestran en la Tabla VI, recomiendan que "todos
los clinicos deberian aconsejar firmemente a todos sus pacientes fumadores
qgue dejen de fumar, porque la evidencia muestra que el consejo sanitario para

dejar de fumar incrementa las tasas de abstinencia”.

Tabla VI. Metanalisis (1996): Efectividad y tasas de abstinencia del
consejo para dejar de fumar (7 estudios). Adaptada de Fiore et al. 2008

Conseio Numero de Odds ratios Tasa de abstinencia
) brazos estimadas(95% IC) estimada (95% I.C.)
Ausencia de consejo 9 1.0 79
para dejar de fumar
Consejo medico para 10 1.3 (1.1-1.6) 10.2 (8.5-12.0)
dejar de fumar
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3.1.3. "ASESORAMIENTO"” (COUNSELING) INDIVIDUAL O EN GRUPO

Conceptuado como una intervencién mas extensa en el tiempo (mas de 10
minutos), mas intensiva y compleja que el consejo (incorpora mayor nimero
de técnicas y tareas para el profesional y el paciente) y siempre que sea
impartido por personal especificamente formado para ello, se muestra mas
efectivo que el control empleado (contacto minimo), con una Odds Ratio para
el éxito en el abandono del habito de fumar de 1.56 (IC95%: 1.32-1.84),
como demuestra la revisidn sistematica de Lancaster y Stead (2003) y su

metanalisis sobre 21 ensayos clinicos.

En cuanto al asesoramiento dado por médicos durante su actividad clinica,
otro metanalisis de la Cochrane analiza los datos agrupados de 17 ensayos
con asesoramiento breve versus ningun asesoramiento (o la atencién habi-
tual), y detecta un aumento significativo de la tasa de abandono del habito de
fumar (O.R.: 1.66; IC95%:1.42 a 1.94; Stead y cols. 2008).

El asesoramiento sobre el abandono de tabaco ofrecido por personal de enfer-
meria también ha demostrado su eficacia, como se describe en otro metanali-
sis de la Colaboracién Cochrane que analiza veinte estudios y encuentra que la
intervencion aumenta significativamente los odds del abandono del habito
(O.R.: 1.47; 1C95%:1.29-1.68; Rice & Stead 2006).

Cuando se utilizd un programa grupal también hubo un aumento de los
abandonos (O.R.: 2.04; IC95%: 1.60-2.60). Sin embargo, no hay pruebas de
que la terapia grupal sea mas efectiva que el asesoramiento individual de igual
intensidad (Stead & Lancaster 2006).

3.1.4. EL ASESORAMIENTO TELEFONICO

Puede ser de dos tipos: el denominado asesoramiento proactivo o preventivo,
definido como aquel en que el terapeuta es quien llama al paciente, y el ase-
soramiento reactivo, aquel en el que el paciente es quien llama demandando

ayuda o informacion a un numero telefénico de ayuda preestablecido.

Una revisidn Cochrane (Stead et al. 2008) analizé cuarenta y ocho ensayos
clinicos que comparaban ambos tipos de estrategias con un grupo control.

Entre los fumadores que establecieron contacto con las lineas de ayuda
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(enfoque “reactivo”) las tasas de abandono fueron mayores para los grupos
asignados al azar para recibir sesiones de asesoramiento mediante llamadas
repetidas (ocho estudios; mas de 18.000 participantes; O.R. para el abandono
a largo plazo 1.41; 1IC95% 1.27 a 1.57). Dos de estos estudios mostraron un
beneficio significativo de la intervencion mas intensiva en comparacion con la

menos intensiva.

El asesoramiento telefénico que no comenzé mediante llamadas a las lineas de
ayuda (enfoque “proactivo”) también aumenté el abandono del consumo (29
estudios; mas de 17 000 participantes; O.R.: 1.33; IC 95%: 1.21-1.47). Una
metarregresion detectd una asociacion significativa entre el niUmero maximo

de llamadas planificadas y la intensidad del efecto.

La revision concluye que el asesoramiento telefénico "preventivo” ayuda a los
fumadores interesados a abandonar el habito de fumar; que existen pruebas
de una dosis-respuesta (tres o mas llamadas aumentan la probabilidad de
abandono del habito de fumar en comparaciéon con una intervencién minima);
y que las lineas telefénicas para el abandono del habito de fumar proporcionan

a los fumadores una importante forma de acceder al apoyo.

Nueve estudios cumplieron con los criterios de seleccién y fueron analizados
para la actualizacidon de la Guia Americana (Fiore et al. 2008) comparando la
efectividad de una intervencién telefénica (quitline) con un contacto minimo,
ausencia de contacto o materiales de autoayuda. En este analisis, las quitlines
son definidas como intervenciones de asesoramiento telefénico en el que al

menos uno de los contactos es iniciado por el profesional (tabla VII).

Tabla VII. Meta-analisis (2008): Efectividad y tasas de abstinencia esti-
mada para el asesoramiento a través de quitline en comparacion con
intervenciones minimas, autoayuda o sin asesoramiento (n = 9 estudios).

Numero 0Odd ratios estimadas Tasa de abstinencia

Intervencion de brazos (95% 1.C.) estimada (95% I.C.)

Asesoramiento minimo,
ausencia de asesora- 11 1.0 8.5
miento o autoayuda

Asesoramiento a través

de quitline 11 1.6 (1.4-1.8) 12.7 (11.3-14.2)
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Puede apreciarse que se incrementan significativamente las tasas de
abstinencia en comparacién con intervenciones con un contacto minimo o

ausencia de contacto.

3.1.5. TECNICAS PSICOLOGICAS

El tratamiento del tabaquismo, como trastorno psiquiatrico de tipo conductual
en el que confluyen factores sociales, psicoldgicos y fisioldgicos, es fundamen-
talmente psicoldgico. El tratamiento farmacoldgico es un potente facilitador,

pero es el tratamiento conductual el que nos da la eficacia.

Sin embargo, la demostracion de la efectividad de las técnicas conductuales es
menos clara o consistente. Ello puede ser debido a la variabilidad en los ensa-
yos clinicos realizados, que aplican diferentes combinaciones de técnicas sin
un modelo tedrico definido, por lo que hay insuficiente evidencia acerca de la
eficacia relativa de cada una de ellas por separado. Por otro lado, cuando se
evalla la efectividad de una técnica psicoldgica, suele carecerse de una
condicién de control similar al placebo utilizado al evaluar la efectividad de un
farmaco. Ademas, estos programas de tratamiento suelen estar adaptados a
una poblacidon y un ambito concretos, siendo los resultados de su evaluacién
dificilmente generalizables, y ciertas técnicas son asociadas generalmente a

esquemas de tratamiento mas prolongados o intensivos (Fiore et al. 2008).

Las mas utilizadas y aceptadas en el tratamiento del tabaquismo son las técni-
cas conductuales, cognitivas, motivacionales y de prevencion de recaidas.
Estos tratamientos son eficaces por si mismos y mejoran los resultados de la

farmacoterapia cuando se dan juntos (Fiore et al. 2008, NICE 2008)

La Guia Americana (Fiore et al., 2008) emite la siguiente recomendacién: “Dos
tipos de asesoramiento y terapias conductuales incrementan las tasas de
abstinencia: (1) el asesoramiento practico (habilidades de resolucién de pro-
blemas/habilidades de entrenamiento), y (2) el proporcionar apoyo y animo
como parte del tratamiento. Este tipo de elementos deberian ser incluidos en

todas las intervenciones de abandono del consumo de tabaco”.

Para ello, se analizaron los resultados de sesenta y cuatro estudios que cum-

plieron los criterios de seleccidon para examinar la efectividad de las técnicas
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que utilizan distintos tipos de asesoramiento y terapias conductuales. Los
resultados, mostrados en la Tabla VIII, revelan que existen cuatro tipos espe-
cificos de técnicas conductuales que producen incrementos estadisticamente
significativos de las tasas de abstinencia en comparacién con la ausencia de

contacto.

Estas categorias son: (1) proporcionar asesoramiento practico, como la resolu-
cion de problemas, entrenamiento en habilidades y gestion del estrés; (2)
proporcionar apoyo durante el contacto directo del fumador con un clinico
(intra-tratamiento); (3) intervenir para aumentar el apoyo social en el entorno
del fumador (extra-tratamiento); y (4) utilizacion de técnicas de consumo que

generen aversion (fumar rapido, exposicion a otros fumadores).

Tabla VIII. Meta-analisis: Efectividad y tasas de abstinencia para varios
tipos de asesoramiento y terapias conductuales (n 64 estudios).
Adaptada de Fiore et al 2008

Tipo de asesoramiento | Namero Odc_l ratios Tas_a de a_bsti-
terapia conductual de brazos estimadas nencia estimada
y terap (95% I.C.) (95% I.C.)
Ausencia de
asesoramiento/terapia 35 1.0 11.2
conductual
Relajacién/respiracion 31 1.0 (0.7-1.3) 10.8 (7.9-13.8)
Contrato de contingencia 22 1.0 (0.7-1.4) 11.2 (7.8-14.6)
Peso/dieta 19 1.0 (0.8-1.3) 11.2 (8.5-14.0)
Reduccion de cigarrillos 25 1.1 (0.8-1.5) 11.8 (8.4-15.3)
Apoyo social intra- 50 1.3 (1.1-1.6) | 14.4 (12.3-16.5)
tratamiento
Apoyo social extra- ) )
tratamiento 19 1.5(1.1-2.1) 16.2 (11.8-20.6)
Asesoramiento
practico (resolucion
de problemas/ 104 1.5(1.3-1.8) 16.2 (14.0-18.5)
entrenamiento en
habilidades)
Tecnicas que generan 19 1.7 (1.04-2.8) | 17.7 (11.2-24.9)
aversion al tabaco
Fumar rapido 19 2.0 (1.1-3.5) 19.9 (11.2-29.0)
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Las técnicas que generan aversion fueron recomendadas en la guia del 2000
(Fiore et al. 2000). Sin embargo, nuevos estudios llevados a cabo desde
entonces, incluyendo una revisiéon Cochrane, ponen en duda la efectividad de
estas técnicas (Hajek y Stead 2004). Debido a este hecho como a los efectos
secundarios de estos tratamientos, el grupo de trabajo decidié no recomendar

su uso en la actualizacion de 2008.

3.1.6. TRATAMIENTOS FARMACOLOGICOS

Los tratamientos considerados de primera eleccidon para el tratamiento de la
dependencia a la nicotina son la terapia sustitutiva con nicotina, el bupropion y
la vareniclina. También han demostrado efectividad nortriptilina y clonidina,
aunque son considerados de segunda eleccién. En general, duplican aproxima-
damente la probabilidad de abandono a largo plazo respecto a placebo y la

triplican frente a la no intervencién.

Los medicamentos de primera linea son aquellos que han demostrado ser
seguros Yy eficaces para el tratamiento de |la dependencia del tabaco y que han
sido aprobados para ello por las agencias del medicamento para este uso,
salvo en caso de contraindicaciones o en el caso de poblaciones especificas
para las que no hay pruebas de suficiente eficacia (mujeres embarazadas,
usuarios de tabaco sin humo, fumadores de menos de 10 cigarrillos, y
adolescentes). Estos medicamentos de primera linea tienen establecido un
registro empirico de eficacia, y los clinicos deberian considerar su empleo en

primer lugar en la eleccion de un medicamento.

Para la actualizacion de 2008 de la guia americana (Fiore et al. 2008) se
realizaron metanalisis de todos los farmacos de primera y segunda linea. Cada
uno de estos farmacos tiene, ademas, una revision Cochrane donde se
evidencian resultados similares (Silagy et al. 2005, Hughes et al. 2005, Cahill

et al.2007). Los resultados se enumeran en la Tabla IX.

En cuanto a los farmacos de segunda linea, que son aquellos en los que hay
pruebas de su eficacia, pero su uso no esta aprobado por sus posibles efectos
secundarios, deben considerarse después de que los medicamentos de primera

linea hayan sido utilizados sin éxito o estén contraindicados.

33



En el momento de disefiar y realizar el presente estudio, la vareniclina no
estaba comercializada en Espafia. Por ello, fuera de esta introducciéon no se

hace referencia a ella en este trabajo.

Tabla IX. Farmacos que han demostrado efectividad para ayudar a la
gente a dejar de fumar (Olano el al. 2011)

FARMACO GUIA AMERICANA COCHRANE
N° OR N° OR
ensayos (IC 95%) ensayos (IC 95%)
Placebo 80 1 - 1
TSN Parche (6-14 semanas) 32 1,9 (1,7-2,2) 41 1,66 (1,53-1,81)
Chicle (6-14 semanas) 15 1,5(,2-1,7) 53 1,43 (1,33-1,53)
Spray nasal 4 2,3 (1,7-3,0) 4 2,02 (1,49-3,73)
Inhalador 6 2,1(1,5-2,9) 4 1,90 (1,36-2,67)
Comprimidos 6 2,00 (1,63-2,45)
BUPROPION 26 2,0 (1,8-2,2) 19 1,94 (1,72-2,19)
VARENICLINA 2mg/d 5 3,1(2,5-3,8) 7 2,33 (1,95-2,8)
NORTRIPTILINA 5 1,8 (1,3-2,6) 4 2,34 (1,61-3,41)
CLONIDINA 3 2,1(1,2-3,7) 6 1,89 (1,30-2,74)

3.2. ESTRATEGIAS DE APLICACION

Si bien la efectividad de los distintos tipos de asesoramiento tiende a ser
proporcional al tiempo total de contacto hasta un maximo de 300 minutos, al
numero de contactos y al tiempo por contacto, intervenciones de menos de 30
minutos son muy efectivas y eficientes si se aplican con las estrategias desa-
rrolladas en las Guias de Practica Clinica para adaptarlas a contextos sanitarios
donde el tiempo es el factor limitante, como ocurre en Atencién Primaria de
Salud (Fiore et al. 2008, NICE 2008).

La estrategia que goza de mayor evidencia sobre su efectividad es la
denominada “las cinco Aes” (Fiore et al. 1996, 2000, 2008). Consta de cinco

pasos consecutivos, descritos a continuacion someramente:
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Es importante que el personal sanitario pregunte a toda persona que acuda a
consulta si fuma o no (Estrategia Al) y, en caso de que fume, le dé consejo
sanitario para dejar de fumar (Estrategia A2) y valore su disposicion para
hacer un intento de abandono (Estrategia A3). Estas tres estrategias deben
ser administradas a toda persona fumadora, independientemente de su

disposicién manifestada para hacer el esfuerzo que este intento requiere.

Si la persona fumadora quiere dejar de fumar, el clinico debe ayudarle en su
intento ofreciéndole medicacién adecuada y asesoramiento en estrategias
conductuales de probada eficacia (Estrategia A4), y debe asimismo acordar
revisiones de seguimiento para prevenir las recaidas (Estrategia A5). Alterna-
tivamente, podria derivarle a otro recurso de salud donde se lo puedan admi-
nistrar. Si, por el contrario, no es ése el deseo del paciente, el clinico debe
saber realizar una intervencidon motivacional y concertar una nueva valoracion

en una préxima visita.

Las "5 Aes”, tal y como estan descritas en la tabla X, son consecuentes con las
recomendaciones del National Cancer Institute, American Medical Association,
American Psychiatric Association, NICE inglés y otras sociedades cientificas.
Constituyen la base de los protocolos de actuacion de nuestro sistema de

salud.

Tabla X. El modelo de las "5 Aes” para el tratamiento del tabaquismo.

Averiguar (preguntar Identificar y registrar el estatus de fumador a toda/o
si fuma o no) paciente en toda visita (Estrategia Al).

Aconsejar el cese De forma clara, firme y personalizada (A2).

Averiguar la

. , ) 5
disposicién al cese. ¢Le gustaria dejar de fumar? (A3).

A quien quiera, ofrecer medicacion y tratamiento

] conductual o derivarlo (A4).
Ayudarle en su intento _ _ o
de abandono. A quienes no deseen intentarlo administrar

intervenciones que aumenten la probabilidad de un
intento en el futuro.

Acordar un A quien quiera se le debe citar para su seguimiento,
seguimiento empezando la primera semana tras el cese (A5).
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3.2.1. EVIDENCIA SOBRE EL CRIBADO DEL CONSUMO DE TABACO

Recomendacién: Deberia preguntarse a todos los pacientes si fuman y regis-
trarlo en un soporte adecuado y permanente, como una historia clinica (Fiore
et al. 2008).

La evidencia ha mostrado que los sistemas de cribado, como incluir el consu-
mo de tabaco entre los signos vitales o utilizar algun otro sistema de aviso
(etiquetas adhesivas, recordatorios o avisos electrénicos), incrementan signifi-
cativamente las tasas de intervencion del clinico. El panel de expertos se baso
en el metanalisis de la guia de 1996 para determinar el impacto de los siste-
mas de cribado de tabaquismo. Estos sistemas fueron evaluados en funcién de
su impacto en dos resultados: la tasa de tratamientos de deshabituacion reali-

zados por los clinicos y la tasa de cesacion de los pacientes fumadores.

Nueve estudios cumplieron con los criterios de seleccidon y fueron incluidos en
un metanalisis para evaluar el impacto de los sistemas de cribado sobre la
tasa de intervencion para el abandono del consumo de tabaco realizada por
meédicos. Los resultados de este metanalisis (Tabla XI) muestran que la imple-
mentacién de sistemas clinicos disefiados para incrementar la evaluacion vy
registro del consumo de tabaco aumenta considerablemente la tasa en la que

los clinicos intervienen con sus pacientes fumadores.

Tabla XI. Metanalisis (1996): impacto de la presencia de un sistema de
identificacion del consumo de tabaco sobre las tasas de intervencion del
clinico. Adaptada de Fiore et al. 2008

Numero | Odds ratios Tasa estimada de
Sistema de cribado de estimadas intervencion del
brazos (95% I.C.) clinico (95% I.C.)

Ausencia (grupo de

. 9 1.0 38.5
referencia)
Sistema de cribado para
identificar el consumo de 9 3.1 (2.2-4.2) 65.6 (58.3-72.6)

tabaco

Tres estudios cumplieron con los criterios de seleccidén y fueron incluidos en un
metanadlisis para evaluar para evaluar el impacto de la identificacién de

fumadores sobre las tasas reales de abandono del consumo de tabaco. Los
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resultados de este metanalisis se muestran en la Tabla XII. Estos resultados,
combinados con los de la Tabla XI, muestran que la presencia de un sistema
clinico de identificacién de fumadores incrementa las tasas de intervencién del
clinico pero no produce, por si mismo, mayores tasas de abandono del

consumo de tabaco.

Tabla XII. Metanalisis (1996): Impacto de la presencia de un sistema de
identificacion del consumo sobre las tasas de abstinencia entre pacientes
fumadores (n = 3 estudios). Adaptada de Fiore et al. 2008

Tasa de
abstinencia
estimada (95%
I.C.)

Namero | Odds ratios
Sistema de screening de estimadas
brazos (95% I.C.)

Ausencia (grupo de

) 3 1.0 3.1
referencia)

Presencia de un sistema de
cribado para identificar el 3 2.0 (0.8-4.8) 6.4 (1.3-11.6)
consumo de tabaco

La Estrategia Al de las "5 Aes” propone incluir el consumo de tabaco como un
signo vital mediante avisos y recordatorios sistematicos disenados para facili-
tar evaluaciones y registros sistematicos de la actividad clinica. La evidencia
procedente de ensayos controlados muestra que asi se incrementa la probabi-
lidad de que el consumo de tabaco sea evaluado y registrado de forma siste-
matica. Sin embargo, el registro del consumo de tabaco no es suficiente por si
sblo para conseguir que los clinicos intervengan sobre sus pacientes. El incre-
mento de las tasas de consejo e intervencidén sobre el abandono del consumo
de tabaco requiere cambios en los sistemas mas alld de la identificacion de las

personas fumadoras.

3.2.2. EVIDENCIA SOBRE LOS PROCEDIMIENTOS Y EVALUACION DEL
SEGUIMIENTO

Recomendacion: En todos los pacientes que reciben una intervencion para el
abandono del consumo de tabaco se deberia valorar si permanecen abstinen-
tes tanto al final de la intervencién como en los contactos posteriores (Fiore et
al. 2008).
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A los pacientes abstinentes debe reconocérseles su logro y el clinico debe ofre-
cerse para ayudarles con los problemas asociados. En quienes han recaido se

debe valorar si estan dispuestos a realizar otro intento de abandono.

Durante los contactos clinicos de seguimiento debe evaluarse a todos los pa-
cientes acerca de su estatus de consumo. Particularmente, deben fomentarse
las valoraciones dentro de la primera semana después de haber dejado de

fumar.

A los pacientes abstinentes se les debe ofrecer refuerzo por su decision, felici-
tarlos por sus logros y animarlos para que permanezcan abstinentes. La evi-
dencia existente no demuestra que estos pasos prevendran una recaida, pero
la implicacién continuada del clinico puede incrementar la probabilidad de que

el paciente consulte en posteriores intentos de abandono si volviera a fumar.

A los pacientes que han recaido se les debe valorar de nuevo su disposicion a
dejar de fumar. A quienes estén motivados para realizar otro intento se les
debe animar a realizarlo. En este caso los clinicos pueden realizar una inter-

vencion mas intensiva o derivar al paciente a un programa mas intensivo.

A quienes han recaido y de momento no estan dispuestos a realizar un nuevo
intento, debe ofrecérseles una intervencién disefiada para incrementar la

probabilidad de realizar futuros intentos de abandono.

4. PAPEL DE LA ATENCION PRIMARIA DE SALUD
EN LA ASISTENCIA A LA PERSONA FUMADORA

Debido a su mayor accesibilidad, a su enfoque integral, integrado y continuo
de los pacientes, a su prestigio social y a su capacidad de influencia, la Aten-
cion Primaria ocupa una posicién fundamental para el abordaje y tratamiento

de las personas que fuman.

Sin su concurso estan perdidas de antemano la universalizacion del consejo
sanitario para dejar de fumar, la accesibilidad de la poblacién a una adecuada

atencion y la labor ejemplarizante del sistema sanitario.
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Por las consultas de atencidon primaria pasan cada afno mas del 70% de los
fumadores (mas del 90% en 5 afos), que citan el consejo dado por su médico
como una de las intervenciones mas motivadoras para abandonar el tabaco
(Olano et al. 2005).

Las mas recientes Guias de practica Clinica (Fiore et al. 2008, NICE 2008)
consideran las intervenciones terapéuticas sobre el consumo de tabaco
descritas previamente como el patrén oro, debido al acimulo de evidencias
cientificas del maximo nivel que apoyan su efectividad, coste-efectividad y su

positiva repercusion sobre la salud de nuestros pacientes.

Sin embargo, el personal sanitario no esta aprovechando este gran potencial
preventivo, como queda patente en el escaso registro del habito tabaquico en
las historias clinicas de nuestro sistema de salud -apenas un 54% de preva-
lencia de registro en Espafia (Cabezas el al. 1996)- y en los de otros paises:
30% en un afo en Nottingham, UK (Szatkowskia et al. 2010), 12,9% en
Sudafrica (Omole et al. 2010), 21% en Kansas (Ellerbeck el al. 2001) o 67%
en EEUU (Thorndike et al. 1998).

Diversos estudios han identificado varios factores causantes de estas bajas
tasas de intervencidn y registro, entre los que destaca /a nula o escasa for-
macion de los profesionales sanitarios, que genera un déficit de recursos espe-
cificos para la atencién a la persona fumadora (Saito et al. 2010, Williams et
al. 2003, Carridén et al. 1998).

Otros factores derivados de la falta de formacién especifica, serian el falso
convencimiento por parte de los clinicos de la baja eficacia de las interven-
ciones clinicas sobre la persona fumadora, la frustracidon ante su falta de utili-
dad percibida, la conviccién de que el tabaquismo no es un problema de salud
relevante o el temor de que el abordar el tema pueda comprometer nuestra

relacién con el paciente (Sullivan el al. 1997, Saito et al. 2010).

A todo ello se suma la importante prevalencia de consumo de tabaco entre los
profesionales sanitarios, que podrian verse tentados a minimizar los riesgos
para autojustificarse y no enfrentarse a su problema (Carriéon et al. 1998),
ademas de otros factores externos, como la falta de tiempo en la consulta dia-

ria, los déficit organizativos y materiales o la falta de implicacion institucional.
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Un informe preliminar de la Sociedad espafnola de Especialistas en Tabaquismo
(SEDET) ha identificado la asistencia al paciente fumador como asignatura en

4 facultades de medicina espafiolas, en todas ellas como asignatura optativa.

En el Plan de Formacion en Medicina Familiar y Comunitaria (Comision Nacio-
nal de la Especialidad, 2005) entra dentro de las competencias obligatorias
(actividad docente de prioridad I con nivel de responsabilidad primario, dentro
del epigrafe de factores de riesgo y problemas cardiovasculares) y existe una
propuesta concreta para su desarrollo del grupo de Abordaje al Tabaquismo de
la Sociedad Espafola de Medicina Familiar y Comunitaria, aunque se aplica de

forma irregular en funcién de las posibilidades de cada unidad docente.

5. LA FORMACION DE LOS PROFESIONALES
COMO HERRAMIENTA PARA EL CONTROL DEL
TABAQUISMO

Con los anteriores condicionantes, parece pertinente proponer intervenciones
formativas que rellenen la laguna curricular del clinico en el abordaje y trata-
miento del consumo de tabaco, dotandoles de los conocimientos y las habilida-

des necesarias para enfrentarse al problema de sus pacientes.

El objetivo es adquirir conciencia profesional de la eficacia de la introduccién
en la rutina habitual de las intervenciones para el abordaje del consumo de
tabaco identificadas como efectivas y eficientes, asi como de la importancia de
la funcidon ejemplarizante que los profesionales sanitarios ejercen sobre la
sociedad. La adquisicion de los conocimientos y habilidades necesarios para
aplicar las intervenciones referidas y la integracion de la responsabilidad del
profesional hacia el paciente en el abordaje del consumo de tabaco eliminaria

la mayoria de las circunstancias identificadas como obstaculos.

Esto deberia traducirse en una disminucion de la prevalencia, como ya ocure
en otros paises, y permitiria a medio plazo (15 a 20 afios) la liberacién de una
gran cantidad de recursos para otras necesidades de salud (Fiore et al. 2008,
NICE 2008, WHO 2008)
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La evidencia que existe al respecto es contradictoria. La revisidon Cochrane
sobre la efectividad de la formacion a profesionales sanitarios concluye que
aquellos que habian recibido un entrenamiento especifico tuvieron mayor
probabilidad de cumplir las tareas para el abandono del habito de fumar de
sus pacientes que aquellos controles no adiestrados: ello llevaba consigo el
aumento del nUmero de pacientes que recibian orientacion, de los que fijaban
una fecha para dejar de fumar y de los que recibian citas de seguimiento,

materiales de autoayuda y chicle de nicotina (Lancaster et al. 2000).

Sin embargo, seis de los ocho estudios que compararon el comportamiento de
los pacientes de los profesionales entrenados y el de los controles encontraron
gue la intervencion no tuvo efecto significativo en la abstinencia a largo plazo
(ver tabla XIII). Es decir, aunque el entrenamiento de los profesionales sanita-
rios tuvo un efecto cuantificable sobre el rendimiento profesional, no hubo
evidencia sdlida de que esto cambiara el comportamiento de los pacientes
fumadores. Esto contrasta con la opinién de los expertos contenida en
numerosos consensos, donde se cita con frecuencia el aumento de la cantidad
y calidad de las intervenciones de los profesionales sanitarios de atencién
primaria como una manera de alcanzar esta potencial ganancia de salud (Fiore
et al. 2008, NICE 2008, WHO 2008).

Tabla XIII. Resultados y otras caracteristicas de interés de los principales
trabajos analizados en la Revision Cochrane.

Autor y aifo n Abstinencia (GI/GC) o)
Cummings (Priv) 89 916 6,7/ 8,2% N.S.
Cummings 1989 1056 7,1/ 8,0% N.S.
Cohen 1989 1420 7,9/ 1,5% N.S.
Kotke 1989 1653 5/ 5% N.S.
Lennox 1998 1693 4,7 /3,6% N.S.
Strecher 1991 937 57/ 1,7% N.S.
Wang 1994 93 28,6 / 4,3% p<0,05
Wilson 1998 1933 8,8/ 4,4% p<0,05

(GC: grupo control; GI: grupo intervencion; n: numero de pacientes analizados)
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No obstante, el estudio con mayor niumero de pacientes de esta revision (Wil-
son 1988) presentd resultados mas alentadores, con un efecto significativo del
entrenamiento en las tasas de abstinencia mantenida al afno (tasa media de
abstinencia en los consultorios en un analisis a nivel de grupos ajustado por
las diferencias al inicio: 8,8% para el grupo entrenado vs. 6,1% y 4,4% en los
brazos de comparacion, p<0,001), por lo que el metanalisis puede estar refle-
jando el efecto del azar o una diferencia real de las intervenciones analizadas,

que eran muy heterogéneas.

Una de estas diferencias es que en el entrenamiento impartido en el estudio
de Wilson se enfatizd6 mas la importancia del seguimiento que en cualquiera de
los otros programas estudiados. Los médicos se entrenaron para estimular en
la primera cita al paciente a concurrir a otra cita para fijar la fecha de dejar de
fumar y a ofrecer un seguimiento con hasta cuatro visitas de apoyo. Ademas,
a los médicos se les pagd por cada una de estas visitas de seguimiento seguin
el esquema estandar de reembolso del sistema de asistencia sanitaria cana-
diense. Aunque en la mayoria de los ensayos se recomendd alguna forma de
seguimiento como parte del entrenamiento, en ninguno de los otros proyectos
se organizé un calendario especifico y en pocos se programaron tales visitas,
lo cual posiblemente tenga relacidén con las caracteristicas del sistema sanita-
rio en Estados Unidos, lugar de realizacion del resto de los ensayos incluidos

en la revision.

Por tanto, la conclusion general de la Revisidén Cochrane es que se carece de
pruebas sdlidas de que el entrenamiento de los profesionales origina mayores
tasas de abandono en sus pacientes que el no entrenamiento especifico (Lan-
caster et al. 2000).

Probablemente el nimero de personas que dejen de fumar tras ser atendidos
por un profesional sanitario de atencion primaria entrenado en las técnicas de
abandono del consumo de tabaco es, en el mejor de los casos, pequeio. Sin
embargo, pequefas variaciones en estas cifras pueden tener un gran impacto
poblacional, dado el volumen de pacientes atendidos por este nivel asistencial,

la extension y la gravedad del problema al que nos referimos.

La Revision Cochrane concluye especificamente (“Implicaciones para la practi-

ca”) que el entrenamiento ofrecido debe ser conciso e insistir sobre medidas
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de eficacia probada como las descritas en esta introduccién. Ademas, consi-
dera muy importantes los factores organizativos y recomienda que el entre-
namiento se acompane de aquellos que faciliten la intervencion. Por altimo,
sefala que los recordatorios al profesional han mostrado ser un determinante

del éxito de la intervencion formativa.

En definitiva, no pueden demostrar que la formacion de los profesionales
tenga efecto en la abstinencia, pero intuyen que si se aumenta la intervencion
de los profesionales -dado que ésta ha demostrado aumentar la abstinencia a
largo plazo de los pacientes- hay algun motivo por el que no han podido medir
este efecto. El entrenamiento a los profesionales seria pertinente por su
laguna formativa, ademas de ético. También sugieren que los recordatorios y
refuerzos, los incentivos y todos los cambios organizativos, probablemente
junto a la disposicidon del sistema (voluntad expresada del proveedor) aumen-
tan la actividad de los clinicos, y que esta actividad expresada en abstinencias
a largo plazo deberia ser efectiva, pero que, ademas, la formacién también es
efectiva sobre todo si se afaden estos cambios organizativos y se puede anali-

zar correctamente el registro de la actividad.

Estudios mas recientes (tabla XIV) ponen su acento en la duracién, contenido
y técnicas usadas en la intervencion formativa. Un ejemplo destacado, por
haber servido de modelo al nuestro es el estudio de Cornuz et al. (2002), en el
que se destacan como base de la efectividad de su programa: las técnicas de
aprendizaje activo (rol-play y entrevistas con pacientes estandar interpretados
por actores); una mayor duracion de la intervencion formativa (ocho horas);
el uso adecuado de farmacoterapia; y un protocolo de actuacién basado en la
Teoria del Proceso del Cambio de Prochaska y DiClemente (Prochaska et al,
1997), que considera el dejar de fumar un proceso continuo e influenciable,
con diferentes estadios que permiten disefiar intervenciones a la medida de la

motivacion manifestada por el paciente para dejar de fumar.

Con ello consiguen demostrar un efecto positivo del entrenamiento a los profe-
sionales sobre las tasas de abstinencia a un afio de sus pacientes (13% vs.
5%, p<0.005; O.R.: 2.8, IC95%: 1.4-5.5).

Otros estudios, como el de Katz et al. (2004), que aplica las recomendaciones

de la Guia de Practica Clinica del Departamento de Salud Americano (que tam-
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bién basan el abordaje de los pacientes en la teoria de Prochaska y DiCle-
mente) (Fiore et al. 2000, 2008) tienen resultados similares (abstinencia auto-
declarada a los seis meses de 10.9% en el grupo intervencién frente a 3.8%
en el grupo control; O.R.:3.4, IC95%: 1.8-6.3, p<.001).

Otros ensayos clinicos, como el de Twardella et al. (2007), analizan la forma-
cion junto a otras medidas, como incentivos, al profesional y financiacién de la
medicacion. Mc Robbie et al. (2008) encuentran que el entrenamiento a
profesionales aumenta significativamente las derivaciones de pacientes a las
consultas de tabaquismo del sistema de salud britanico. Por ultimo, Unrod et
al. (2007) encuentran un pequefio efecto en el limite estadistico de un
entrenamiento on line a los profesionales sobre las tasas de abstinencia de sus

pacientes a los seis meses (ver Tabla XIV)

Tabla XIV. Resultados y otras caracteristicas de interés de los principales
trabajos encontrados en la busqueda sistematica.

Autor y aio n Abstinencia (GI/GC) P

Cornuz 2002 251 13/ 5% 0.005
Katz 2004 2163 10,9/ 3,8% <.001
Unrod 2007 518 12 / 8% 0.007

(GC: grupo control; GI: grupo intervencion; n: numero de pacientes analizados)

6. JUSTIFICACION DEL PROYECTO

El consumo de tabaco es el principal problema de salud publica que amenaza

la salud de la poblacion espafola.

Se sabe también con el maximo nivel de evidencia que las intervenciones con-
ductuales, ya desde el simple consejo sanitario para dejar de fumar de menos
de tres minutos, y que los farmacos definidos como de primera eleccion para
la dependencia a la nicotina en las Guias de Practica Clinica son efectivos para
ayudar a los pacientes a dejar de fumar y para que éstos se mantengan absti-
nentes a largo plazo. Es conocido, ademas, que su utilidad en combinacion es

mayor que la suma de sus efectos por separado.
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Asimismo, parece evidente que los profesionales de atencidén primaria estan
llamados a jugar un papel clave en la atencidn al paciente fumador, pero que
pierden muchas oportunidades para ello, en parte porque carecen de recursos

especificos para este abordaje por una laguna curricular.

Se ha visto que los programas de entrenamiento de profesionales han demos-
trado aumentar la frecuencia y calidad de las intervenciones administradas por
médicos para el abandono del habito de fumar a sus pacientes y, con una

evidencia menor, las tasas de abstinencia a largo plazo de los mismos.

Sin embargo, se ha descrito que la mayoria de las intervenciones formativas
analizadas en el metanalisis de la Colaboracién Cochrane (revisado en el afo
2000), ademas de ser heterogéneas en duracion y bases tedricas, usan de
forma predominante técnicas de ensefanza didactica tradicional y dejan de
lado otros métodos, como el aprendizaje activo con técnicas de resolucion de
problemas, la estrategia de las “cinco Aes” o los seguimientos clinicos progra-
mados, y que, en los Ultimos afos, algunos programas formativos basados en
métodos de aprendizaje activo han demostrado que logran aumentar habilida-
des y autoeficacia y cambiar actitudes en el personal sanitario, ademas de

aumentar las tasas de abstinencia en los pacientes.

Por otro lado, la mayoria de aquellos programas analizados en la Colaboracién
Cochrane aludida, no consideraron el dejar de fumar como un proceso a través
de sucesivos estadios de cambio que se benefician de un enfoque “a medida”.
El uso de dicho modelo podria mejorar aun mas la intervencion del clinico y

sus resultados en los pacientes, aunque esto Ultimo no esta comprobado.

En Espana, donde no hemos encontrado estudios al respecto, se estan gene-
rando una serie de recursos econdmicos destinados a la formacion de los pro-
fesionales sanitarios en el control del tabaquismo. Y esto surge en el marco de
una serie de actividades promovidas por una coyuntura temporal extraordina-
ria definida por la incorporacién del servicio de atencién al paciente fumador a
la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud en 2003, la Ley 28/2005
de Restriccion al consumo de tabaco en lugares publicos y su modificacién con
la 42/2010. A la racionalizacién y consolidacién de este proceso nos propone-

mos contribuir.
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Mediante el desarrollo de este proyecto queremos demostrar la efectividad de
una intervencién formativa o entrenamiento con destino a los profesionales de
atencion primaria en relaciéon a su intervencion sobre las personas fumadoras
(variables de proceso) y sobre las tasas de abstinencia de éstos ultimos a

largo plazo (variable principal).

Esto facilitaria una adecuada planificacién y un uso racional de los recursos, al
permitir disefar y planificar intervenciones formativas adaptadas a los reque-
rimientos de los profesionales, a los recursos de nuestro sistema de salud y a
las evidencias disponibles en la literatura cientifica y que, ademas de todo ello,

redundan notablemente en beneficio de la salud de nuestra poblacion.

Con ello quedaria instaurado un modelo de formacidén continuada susceptible
de mejora, efectivo y coste-efectivo para la disminucion de la prevalencia del
tabaquismo en nuestra sociedad exportable al resto de areas de salud de
nuestra Comunidad. Ello redundaria, segun lo visto en otros paises, en una
disminucion de la morbilidad y de la mortalidad asociada y en una liberacion

de recursos a medio plazo para otras necesidades de salud.

El curso de formacion evaluado ha sido adoptado por el Programa de Atencién
Primaria sin Humo de la Sociedad Madrilefia de Medicina Familiar y Comunita-
ria, siendo, en la actualidad, la formacion de eleccién para el acceso de cual-
quier centro de salud a dicho programa. Ya ha sido impartido en otros 19
centros de salud del Servicio Madrilefio de Salud, que forman la red

embrionaria de “Centros de Salud sin Humo” de nuestra comunidad.

Debemos recordar que la evidencia también sefiala que las intervenciones
formativas a los profesionales deben acompafiarse de otro tipo de medidas

gue potencien y faciliten la atencion a los pacientes fumadores.

En concreto, el sistema de registro existente en el sistema madrilefio de salud
debe ser modificado y permitir registrar los datos de proceso recomendados
en las guias de practica clinica basadas en la evidencia. Un buen sistema de
registro debe ser simple, claro, univoco (permitir un registro homogéneo) y
registrar variables importantes en cuanto a su condicionamiento de la actitud
terapéutica con los pacientes y a su condicién de medidores de la calidad de la

atencion prestada.
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El sistema de registro realizado por el equipo investigador ha sido actualizado
segun la evidencia mas reciente y ha sido presentado a la Subdireccién Gene-
ral de Prevencion y Promocion de la Salud, dependiente de la Direccion Gene-
ral de Atencidon Primaria de la Comunidad de Madrid, para valorar su incorpo-
racion al programa informatico de gestion clinica de los centros de salud del

sistema madrileno de salud.
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HIPOTESIS
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1. CONCEPTUAL

Frente a la no formacién, una intervencién formativa sobre los profesionales
sanitarios de atencion primaria en abordaje y tratamiento del consumo de

tabaco aumenta la tasa de abstinencia a largo plazo de sus pacientes.

2. OPERATIVA

Una adecuada formacién en abordaje y tratamiento del consumo de tabaco
impartida a los profesionales sanitarios de atencion primaria consigue que
entre sus pacientes fumadores aumente la tasa de abstinencia al tabaco a los
seis meses en una cuantia de al menos un 60% a la conseguida por los

profesionales que no reciben formacion.
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OBJETIVOS
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1. OBJETIVO PRINCIPAL

Evaluar la efectividad de la administracion de un programa de formacion en
abordaje y tratamiento del consumo de tabaco destinada a los profesionales
sanitarios de atencién primaria sobre la abstinencia continuada al tabaco a

largo plazo (6 meses) de sus pacientes.

2. OBJETIVO SECUNDARIO

Evaluar la efectividad de la administracion de un programa de formacion en
abordaje y tratamiento del consumo de tabaco destinada a los profesionales
sanitarios de atencion primaria sobre sus tasas de aplicacién de las
intervenciones para el abandono del habito de fumar a sus pacientes

(variables de proceso).
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METODOLOGIA
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1. DISENO

Ensayo clinico controlado y aleatorizado por conglomerados con disefio prag-
matico (McMahon 2002).

Tras un reparto aleatorio de los 35 centros de salud participantes en el estudio
en dos grupos (grupo intervencion, GI, y grupo control, GC), se impartié el
programa formativo soélo a los centros de salud del grupo intervencion, estu-

diandose su efecto comparandolo con el grupo de no intervencion (GC).

En los centros del GI se impartié una intervenciéon formativa descentralizada
sobre el abordaje del paciente fumador y el tratamiento de la dependencia a la

nicotina, y se estudidé su efecto con respecto a la no intervencion (GC).

2. ALEATORIZACION DE LA INTERVENCION

Los 35 Centros de Salud participantes en el estudio fueron asignados aleato-
riamente (aleatorizacion simple por pares) a uno de los dos grupos del estudio

mediante el programa SPSS versién 12.

Este proceso fue realizado por un técnico ajeno al estudio en la Unidad de
Docencia e Investigacion del Area 11 durante el mes de Noviembre de 2005,
dando lugar a un grupo intervencidon de 17 centros de salud y a otro control de

18 centros de salud.

3. POBLACION DEL ESTUDIO

La poblacién del estudio estaba formada por la totalidad de los 850 profesio-
nales de medicina y enfermeria de los 35 Centros de Salud que componian el
Area 11 del Servicio Madrilefio de Salud en el momento del estudio. No hubo

criterios de exclusion.

La unidad de aleatorizacién fué el centro de salud, para evitar asi contamina-
ciones (difusion del efecto entre profesionales), mientras que la unidad de

intervencion fueron los profesionales sanitarios y la de analisis el cupo.
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4. CRITERIOS DE SELECCION DE PACIENTES Y
PROFESIONALES

4.1. SELECCION DE PROFESIONALES Y CENTROS DE
SALUD

De acuerdo al disefio planteado, se repartieron aleatoriamente en dos grupos
todos los centros de salud del Area 11 de Atenciéon Primaria del servicio
sanitario de la Comunidad de Madrid. No hubo criterios de exclusion, dado el

disefio pragmatico del estudio.

A los 17 centros asignados de forma aleatoria al grupo intervencion se les
ofertd un curso de Formacion Basica en Tabaquismo disefiado por miembros
del grupo investigador tras una revision sistematica de la literatura y segun las
recomendaciones enfatizadas en las guias de practica clinica basadas en la
evidencia mas recientes (Fiore et al. 2000) (ver Anexo 1). La oferta del curso
fue extensiva a todo el personal médico y de enfermeria del centro de salud

(equipo de atencion primaria en medio rural).

Figura 10. Disefo del estudio. (CS, centro de salud)

35 Centros de Salud (CS)

(398 cupos)

A 4

Aleatorizacion

/\

Grupo Intervencion: Grupo Control:
17 CS, 183 cupos 18 CS, 215 cupos
Curso de abordaje bésico al No intervencion
tabaquismo.

54




No hubo alusiones al proyecto de investigacion hasta la fase de recogida de
datos (posterior al periodo de seguimiento de los pacientes), para evitar el
“efecto Hawthorne” (también llamado del observador o del “aliento en la
nuca”). El efecto Hawthorne es una forma de reactividad a la mera observa-
cién, por la cual, al saberse incluidos en un estudio, los sujetos mejoran un
aspecto de sus comportamientos o actitudes profesionales, pudiendo esta
mejora ser atribuida erréneamente al factor que estd siendo estudiado.
(Grufferman 1999)

En uno de los centros no se pudo impartir el curso por problemas derivados
del ajuste del plan docente del propio centro de salud, considerandose en todo
caso sus datos (en funciéon de un analisis por intencion de tratar) dentro de la

rama intervencion.

4.2. SELECCION DE PACIENTES

Debido al caracter pragmatico del disefio no hubo reclutamiento formal ni

consentimiento.

Dado que la fuente de informacion empleada fueron las historias clinicas
informatizadas de los centros de salud, para la seleccidon de los pacientes el
primer paso fue definir, con la ayuda de técnicos informaticos del Servicio de
Sistemas de Informacién del Area 11, al “paciente fumador” mediante multi-
ples sentencias informaticas tipo SQL (structured query language) que cubrie-
ran todas las posibilidades de registro en dichas historias clinicas informati-
zadas con el programa OMI-AP versidon 5 usado entonces en el Area 11 de

Atencion Primaria del Servicio Madrilefio de Salud.

Una vez codificadas y ejecutadas estas sentencias, se nos facilitaron listas “en
bruto” por consulta y centro de salud de la totalidad de pacientes fumadores
gue habian acudido a consulta de su profesional de medicina o enfermeria
durante el periodo de seguimiento, tanto de la rama intervencién como de la

rama control (en total 31.289 y 35.016 pacientes, respectivamente).

El cdlculo del tamafio muestral (ver punto 6 de esta seccidn) permitid,

contando con 15 pacientes por cupo y un minimo de 254 cupos, un efecto
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disefio de 1,1. Como el numero real de cupos ascendié a 398, el numero total

de personas fumadoras seleccionadas fue de 5970 (398 x 15).

Para ello, un administrativo contratado ex profeso, ciego a la asignacién inter-
vencion/control y al objetivo del estudio, selecciond de forma aleatoria me-
diante combinaciones de numeros suministradas por el programa EPIDAT 2.0,
a 15 pacientes de cada cupo y periodo de seguimiento, confeccionando con
ellos las listas definitivas de los pacientes seleccionados, que fueron posterior-

mente entregadas al personal encargado de la recogida de datos.

Este personal, también contratado especificamente para el estudio, cumplia

cuatro condiciones:
1. Ser personal sanitario.
2. Firmar un compromiso de confidencialidad (Anexo 2).
3. Ser formado especificamente para esta recogida de datos.

4. Ignorar la pertenencia de los centros al grupo intervencién/control.

La recogida de datos se hizo de forma centralizada (desde la Gerencia del Area
11) mediante conexion telematica segura a los servidores de los centros de
salud, para lo cual se pidieron los permisos pertinentes a la gerencia y a los
propios centros de salud y se contd con la preciosa colaboraciéon del Departa-

mento de Sistemas de Informacion de dicha area.

4.2.1. CRITERIOS DE INCLUSION / EXCLUSION

Los criterios de inclusion y exclusién fueron elegidos por definir situaciones en
las que no habia evidencia de la efectividad de las intervenciones recomen-
dadas en el entrenamiento o no habia oportunidad de intervenir, fueron
definidos a priori cuando fue posible mediante las referidas sentencias

informaticas SQL, y son los siguientes:

e CRITERIOS INCLUSION:
- Mayores de 18 afios.

- Haber acudido a su consulta de enfermeria 6 medicina de familia en el

periodo de seguimiento especificado.

-Estar identificados como fumadores en su historia clinica electronica.
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e CRITERIOS EXCLUSION:
- Pacientes inmovilizados, terminales o institucionalizados (residentes
en residencias de ancianos)
- Pacientes citados como avisos a domicilio o cirugia menor.

- Pacientes “ausentes” (habia acudido otra persona en su lugar).

El periodo de seguimiento quedd definido como seis meses tras la fecha de
finalizacién de la intervencion formativa en el grupo intervencién y en el caso
de la rama control, desde la fecha de la intervencion formativa de su centro

apareado. Los criterios de apareamiento de los centros de salud fueron:

numero de cupos, entorno rural o urbano y distrito sanitario.

Figura 11. Flujos de pacientes (CS, centro de salud)

35 Centros de Salud (CS)

(398 cupos)

A 4

Aleatorizacion

/\

Grupo Intervencién:

17 CS, 183 cupos

Grupo Control:

18 CS, 215 cupos

i

Total pacientes fumadores:
31,289

Total pacientes fumadores:
35,016

l

Eleccion aleatoria de 15
pacientes/cupo

Eleccion aleatoria de 15

pacientes/cupo

l

l

2718 pacientes incluidos

27 excluidos

3192 pacientes incluidos
33 excluidos
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4.2.2. PROTECCION DE DATOS

Para garantizar la proteccion de los datos de los pacientes seleccionados,
ademas del citado compromiso de confidencialidad por parte del personal
sanitario encargado de la recogida de dichos datos, el personal administrativo
del estudio realizd unas listas intermedias en las que se asignaba a los datos
de filiacién de los pacientes un Numero Interno del Estudio (NIE), que comen-
zaba con un cédigo de centro de dos numeros seguido de su numero de

historia clinica asignado en su centro de salud.

Cuando el personal sanitario que recogia los datos de las historias clinicas
consignaba dichos datos en las hojas de recogida creadas para el estudio, este
numero se convertia en el Unico identificador que permitia al personal investi-
gador relacionar a los pacientes con sus datos. De esta forma, las listas que
contenian datos clinicos confidenciales fueron escrupulosamente separadas de
los datos de filiacion de los pacientes: en las hojas de recogida de datos
clinicos no constaba ningun dato que permitiera identificar al paciente por
parte de personas ajenas al equipo investigador, y a éstas sélo mediante la

consulta de un documento intermedio.

5. VARIABLES

5.1. VARIABLE INDEPENDIENTE

Intervencién formativa inicial, descrita en Anexo 1 y en el punto 9 de esta

seccion.

5.2.VARIABLE DEPENDIENTE

Tasa de abstinencia continuada al tabaco a los seis meses en pacientes
fumadores que han acudido a consulta de medicina o de enfermeria durante el
periodo de seguimiento. Hace referencia a un periodo de abstinencia continua
de al menos seis meses registrado en la historia clinica, recogido con un
maximo de cuatro semanas de retraso respecto al punto exacto, segun los
criterios recomendados por West et al. en 2004 para la realizacién de ensayos

clinicos sobre tratamiento y control del consumo de tabaco.
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5.3.

VARIABLES DE PROCESO

Elegidas por ser intervenciones recomendadas en la guias de practica clinica

basadas en la evidencia usadas como referencia (Fiore et al. 2000), y por ser

ademas usadas en la Revision Cochrane (Lancaster et al. 2000).

A)

B)

C)

D)

E)

F)

G)

H)

I)

5.4.

5.4.1.

Numero de pacientes registrados como fumadores en la historia clinica

durante el periodo de seguimiento.

NUumero de pacientes fumadores de los que queda registrado que se les

da consejo para dejar de fumar durante el periodo de seguimiento.

NUumero de pacientes fumadores de los que queda registrado su fase de

abandono del tabaco durante el periodo de seguimiento.

NUumero de pacientes fumadores de los que queda registrado que se les
proporciona materiales de autoayuda para dejar de fumar durante el

periodo de seguimiento.

NUumero de pacientes fumadores de los que queda registrado que fijan

una fecha para dejar de fumar durante el periodo de seguimiento.

Numero de pacientes fumadores de los que queda registrado que se les
indica un tratamiento farmacolégico para ayudarles a dejar de fumar

durante el periodo de seguimiento.

NUumero de pacientes fumadores de los que queda registrado que hacen

un intento de abandono durante el periodo de seguimiento.

Numero de pacientes de los que queda registrado que acuden al menos
a una visita de seguimiento del proceso de abandono del tabaco durante

el periodo de seguimiento del estudio.

Tasas de abstinencia del tabaco al mes y a los seis meses de dejar de

fumar, segun registro en historia clinica.

OTRAS VARIABLES

Variables relativas a los centros de salud: numero de cupos, distrito

sanitario, medio (rural o urbano), caracter docente o no (referido a la forma-

cion de especialistas via MIR) y nivel socioecondmico de su poblacion.
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5.4.2. Variables demograficas de las unidades de intervencion (edad y sexo de
los profesionales sanitarios), asi como otras caracteristicas relacionadas con el

objetivo del estudio (afios de ejercicio profesional).

5.4.3. Variables demograficas de los pacientes (edad y sexo).

6. CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

En el estudio se incluyeron los 35 centros de salud del Area 11 del Servicio
Madrilefio de Salud que, a fecha de inicio del estudio, contaban con 398 uni-
dades de analisis que, en adelante, serdan denominadas cupos: 183 quedaron

asignados al grupo intervencion y 215 al grupo control.

Se asumid que en un afio el 70% de los pacientes acude a su centro de salud
y un porcentaje algo superior en el caso de los fumadores (Lancaster et al.
2000; Strecher et al. 1991). Con una media de 1886 pacientes por cupo y de
34,6 consultas al dia (datos facilitados en su dia por la Gerencia de Atencién
Primaria del Area 11), se calculé que cada uno de estos cupos aportaria de
media 660 visitas de pacientes diferentes durante el periodo de inclusién (el
35% de la media de los cupos, al tratarse de un periodo de seis meses).
Aceptando una prevalencia de consumo de tabaco del 30%, similar a la de la
poblacién general (Encuesta Nacional de Salud 2006), se verian al menos 400

fumadores distintos en cada cupo en un afio, unos 200 en seis meses.

Asumiendo que, segun estd documentado, en nuestro pais estd registrada la
condicion de fumador en un 50% de las historias clinicas de quienes fuman
(Cabezas et al. 1996), que el consejo sanitario para dejar de fumar se imparte
a la mitad de estos fumadores que acuden, y que un 3-5% de quienes reciben
consejo abandonan el habito tabaquico y siguen sin fumar a largo plazo
(Lancaster et al. 2000; Silagy et al. 2003; Olano et al. 2005), se estimd que
en los 6 meses de seguimiento establecidos en el proyecto al menos una
media de 2 personas por cupo abandonarian su consumo de tabaco en el
grupo control. Esta estimacion se basé en que acudirian a consulta de su
profesional de medicina o enfermeria al menos 200 fumadores por cupo, que

unos 100 estarian registrados, que se les daria consejo sanitario para dejar de
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fumar a 50 aproximadamente, y que dejarian de fumar y se mantendrian sin

fumar a los seis meses un 4%, es decir, 2 por cupo).

Se considerd que la intervencion formativa deberia incrementar el niumero de
personas que reciben consejo sanitario para dejar de fumar en un 60% para
ser considerada exitosa. Esto suponia que 3,2 pacientes por cupo abandona-
ran el consumo de tabaco durante el periodo de seguimiento en los cupos del
grupo intervencién. Asi aumentaria el porcentaje de abstinencia de un 4,0% al

6,4% en el periodo de analisis (6 meses).

El nimero de fumadores a analizar por cupo debia ser lo suficientemente
grande para poder detectar las diferencias previstas con una potencia del 90%
y un error alfa <0,05, pero cuantos mas pacientes se incluyeran por cupo,

mas aumentaba el efecto disefo.

En el caso que nos ocupa cabia estimar que no habria una agrupacion especial
de fumadores en determinadas consultas, por lo que el valor del “efecto
disefo” deberia de estar en el limite bajo propuesto (Kerry & Bland 1998). Por
ello pudo asumirse la misma varianza intracupo (Si) para todos los cupos y
determinarla en funcion del nimero de pacientes que seleccionamos por cupo

(m) con la férmula p(100-p), siendo p=(8+5)/2=6,5 en nuestro caso.

Por otro lado, para la varianza intercupos (Sc) asumimos una varianza (14) de
un estudio Inglés muy similar al nuestro y desarollado en un sistema sanitario
de orientacién y planificacién muy similar (Ochera et al. 1994). La varianza

total sera la suma de las dos anteriores.

Como la variable de resultado era la abstinencia a nicotina a largo plazo,
llamamos d a la diferencia que esperabamos entre las tasas de abstinencia.
Asi, si con el simple consejo abandonan un 4% de los pacientes y queremos
mejorar este resultado un 60% con la intervencién, la nueva tasa es de un

6,2% de abandonos y la d es 2,2.

El nimero de fumadores a analizar por cupo debia ser lo suficientemente
grande para poder detectar las diferencias previstas con una potencia del 90%
y un error alfa menor de 0,05, pero cuantos mas pacientes cogiéramos por
cupo, mas aumentaba el efecto diseno. Con 15 pacientes por cupo, el efecto

disefio era de 1,1 aproximadamente (Kerry & Bland 1998) y el nimero minimo
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de cupos necesarios de 127 por rama, 254 en total. Como teniamos un total
de 398 cupos, el problema quedd resuelto, y el numero total de fumado-

res seleccionados ascendié a 5970 (398x15).

Segun las férmulas clasicas de calculo de tamano de la muestra con mas de
4000 sujetos por grupo se tiene una potencia superior al 90% para detectar

diferencias del tamano que hemos previsto (Argimén & Jiménez 2000).

7. RECOGIDA DE LOS DATOS

7.1. RELACIONADOS CON LA INTERVENCION PREVIA

7.1.1. ENCUESTA DE NECESIDADES FORMATIVAS EN TABACO

Con objeto de disefiar un entrenamiento a medida de las necesidades de los
profesionales y de los recursos existentes, de involucrar a los primeros en el
disefio del proyecto formativo y de potenciar al maximo su asistencia a las
sesiones, se disefid una “Encuesta de necesidades formativas en tabaquismo”,
anénima y de confeccion propia, que fue testada en dos centros de salud
sobre 30 trabajadores sanitarios y enviada luego por correo interno a la
totalidad de la poblacién diana (profesionales de medicina y enfermeria de
atencion primaria del Area 11) a través de la Unidad de Investigacién y

Docencia del Area 11.

Dicha encuesta pretendia valorar las necesidades formativas en tabaquismo
percibidas por los propios profesionales sanitarios, asi como sus preferencias

en cuanto al formato de la intervencién y el horario de la misma.

Los envios iban dirigidos al responsable de docencia e investigacion del centro
correspondiente, quien se encargaba de difundir la encuesta entre sus compa-
Aeros, reunir aquellas ya cumplimentadas y enviarlas a la Unidad de Docencia

e Investigacién del Area 11, donde fueron analizadas.

7.1.2. HOJA DE ASISTENCIA

Con objeto de registrar la asistencia a los talleres, se usé la hoja de firmas ha-

bitualmente empleada por la Unidad de Docencia del Area 11. Dicha hoja se
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pasaba a los asistentes al final de cada sesion, y era recogida, archivada vy
enviada a la Unidad de Docencia del Area 11 por el responsable de docencia

de cada centro de salud al final de la intervencion formativa.

7.1.3. ENCUESTA DE SATISFACCION DE LOS ASISTENTES

Con objeto de realizar un control de calidad del entrenamiento impartido se
realizd una encuesta de satisfaccion individual a los asistentes al final de cada
taller. Al igual que en el caso anterior, se usd la encuesta de satisfaccion

habitualmente empleada por la Unidad de Docencia del Area 11.

Dicha encuesta se pasaba a los asistentes al final de cada taller y era recogi-
da, archivada y enviada a la Unidad de Docencia del Area 11 por el responsa-

ble de docencia de cada centro al final de la intervencion formativa.

7.2. PLANTILLA DE RECOGIDA DE DATOS

Segun el proyecto original, el equipo investigador disefié una plantilla especi-
fica para la recogida de los datos compatible con el programa OMI-AP que

entonces usaban todos los centros de salud de la Comunidad de Madrid.

La plantilla era compatible con con la cartera de servicios vigente en ese
momento y recogia las recomendaciones de las mas recientes guias de
practica clinica (Fiore et al. 2000) con los objetivos de homogeneizar el
registro, adaptarlo a la evidencia cientifica, favorecer la atencién al paciente

fumador y simplificar el proceso de recogida de datos del estudio.

Esta plantilla fué pilotada en dos centros de salud por 30 profesionales
sanitarios sobre 55 pacientes. Por motivos administrativos (incertidumbre ante
el nuevo programa informatico a adoptar por el Sistema Madrilefio de Salud),
dicha plantilla no fue aceptada por la Direccidn-Gerencia del Area, por lo que
el sistema de registro preexistente no fue modificado y muchas de las varia-
bles definidas en el estudio no tuvieron un lugar especifico de consignacién en

las historias clinicas informatizadas.

Debido a esto ultimo, que implicaba buscar literalmente los datos a lo largo de

las historias clinicas durante los periodos de inclusidn, se seleccioné y formé
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especificamente a cuatro profesionales sanitarios para la recogida de los
datos. Este personal estaba cegado a la asignacién del centro de salud a la

rama intervencion o control.

También se pidié permiso escrito a la Direccidn-Gerencia para la explotacion
telematica de las historias clinicas y colaboracion expresa al Departamento de

Sistemas de Informacion del Area 11.

Tras el preceptivo informe de la Agencia de Proteccién de Datos de la Comu-
nidad de Madrid necesario para la concesion de dicho permiso, fue necesario
disefar un documento intermedio entre los listados “en bruto” de historias
clinicas facilitados por el Departamento de Sistemas de Informacién del Area
11 y el documento de recogida de datos , mediante el cual se asigné un Nu-
mero Interno del Estudio (NIE) a cada historia clinica, generando una disocia-
cion entre los datos personales y clinicos de los pacientes y permitiendo la
confidencialidad de dichos datos y el debido respeto a la intimidad de los
pacientes seleccionados, extremo que exigia dicho dictamen y que fue

recogido de inmediato por el equipo investigador.

Por el mismo motivo, el informe de la Agencia de Proteccion de Datos, se
redacté un compromiso de confidencialidad que firmaron los implicados en la

recogida de datos (Anexo 2).

Para asegurar la calidad de todo este proceso se procedié a generar los

siguientes documentos por cupo:

1) Listado de pacientes fumadores que acuden a consultas de su médico o
enfermera en el periodo de seguimiento determinado por el estudio (seis
meses tras la intervencién formativa o, en el caso de la rama control, desde

la fecha de la intervencion formativa de su centro apareado).

2) Listado de numeros aleatorios para el cupo concreto. Se realizd un mues-
treo simple aleatorio mediante el programa EPIDAT 2.0 para los listados en
bruto de cada cupo y periodo de estudio. En el caso de que los pacientes

fumadores fueran igual o menos de 15, se incluian a todos en la seleccidn.

3) Listado de pacientes fumadores que acuden a consultas de su médico o

enfermera en el periodo de seguimiento determinado por el estudio y son
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seleccionados mediante su correspondencia con los numeros aleatorios del

documento anterior.

4) Listado de pacientes fumadores seleccionados con asignacion de su NIE
(Numero Interno del Estudio) exigido por la Agencia de Proteccion de Datos

(ver punto anterior de esta misma exposicion).

Este Ultimo fue el documento intermedio que se facilitd al personal sanitario
seleccionado y formado para la recogida de datos. A partir de este proceso,
cada paciente quedé identificado con su NIE en la hoja de recogida de datos y

se aseguro asi la confidencialidad de dichos datos.

Dicho personal acudié a la Unidad de Sistemas de Informacién del Area 11 vy,
mediante conexion telematica segura tutelada por un técnico informatico
realizaron las auditorias de las historias clinicas, trasladando a las plantillas de

papel los datos de las mismas.

Tanto el personal sanitario que recogia los datos como los técnicos de infor-
matica estaban cegados a la asignacién intervencidon/control de los centros

analizados para evitar sesgos en el proceso.

Estas listas de recogida de datos clinicos reflejan dicho cédigo NIE como Unico
identificador del paciente, de manera que el personal administrativo contrata-
do para la codificacidon de los datos (vuelco de las plantillas de papel a tablas
de Excel) en ningdn momento pudo asociar a ninguna persona concreta los
datos clinicos que manejaba. Este personal estaba igualmente cegado a la
asignacidn intervencion/control de los centros analizados para evitar sesgos en

dicha transcripcién de los datos.

7.3. VALIDACION BIOQUIMICA DE LA ABSTINENCIA

Una vez detectados los pacientes que constaban como abstinentes en los
registros realizados en las historias clinicas informatizadas durante los perio-
dos de seguimiento, se realizd un listado de los mismos por cada uno de los

periodos de seguimiento.

La validacion bioquimica de la abstinencia a nicotina puede realizarse median-

te la determinacion de cotinina en saliva, pelo u orina salvo en los casos en los
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que el paciente esté consumiendo nicotina de otras fuentes (parches o chicles
son las Unicas comercializadas en nuestro pais), caso en el cual habria que
validarla con un cooximetro (Etter et al. 2000). Al medir la abstinencia a seis
meses, y dado que el tratamiento estandar con terapia sustitutiva de nicotina
no excede las 8 semanas (hasta 12 en algunos casos) (Olano et al. 2011) era
de esperar que los casos en los que el paciente estuviera tomando algun tipo

de terapia sustitutiva de nicotina fueran excepcionales.

La medicién de cotinina en saliva es un método incruento, sencillo y barato. El
dispositivo consiste en una torunda de algodén que el paciente debe masticar
unos segundos para empaparla de saliva y que luego se centrifuga y analiza.
El punto de corte utilizado para confirmar la abstinencia fue de 20ng/ml, al

estar asociado a una alta sensibilidad y especificidad (Etter et al. 2000).

7.3.1. METODOLOGIA ORGANIZATIVA

Fue preciso disefiar un circuito de recogida de muestras que se piloté en tres
Centros de Salud. En dicho circuito intervenian la Unidad de Docencia e Inves-
tigacion, que realiz6 los envios de material e instrucciones a los profesionales
sanitarios mediante correo interno y la Unidad de Farmacia del Area 11, que
se responsabilizd de su correcto almacenaje y refrigeracién hasta su envio al

laboratorio responsable de su analisis.

Para la recogida de datos se disefiaron los siguientes documentos:
- Ficha del Paciente.
- Carta e instrucciones para el paciente.
- Carta e instrucciones para el profesional sanitario.

- Listado de pacientes por CIAS (codigo identificativo del cupo).

La Unidad de Docencia e Investigacion realizd un envio a todos los médicos
responsables de los pacientes abstinentes en el que constaban un documento

impreso de los anteriores y ademas:

- Un tubo para la determinacién de cotinina en saliva por cada paciente.

- Un sobre por paciente etiquetado con la direccién de la Unidad de
Docencia e Investigacion y el identificador FIS PI051635

- Una etiqueta en blanco y tubo por paciente.
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Tras enviar un recuerdo a las dos semanas y constatar la baja respuesta de
los profesionales implicados se solicité permiso para que personal sanitario es-
pecificamente entrenado hiciera las pruebas de cotinina en el domicilio de los
pacientes. La respuesta de la Agencia de Proteccion de Datos fue positiva,
pero la Gerencia del Area 11 impuso que fueran profesionales sanitarios adsc-
ritos al paciente quienes hicieran un primer contacto presencial o telefénico y

pidieran el consentimiento expreso del paciente.

Con todo ello, y debido al retraso generado, que podria provocar una subesti-
macién de las tasas de abstinencia, el equipo investigador decidié centrar su
atencion en los pacientes que constaban como abstinentes a los seis meses
(n=67), por ser el resultado principal del estudio. Para ello, fue contratada una
médico, la cual, una vez recibido por fax el consentimiento de los pacientes,

hacia la prueba a domicilio.

7.3.2. METODOLOGIA TECNICA

Se usaron tubos especiales para la recoleccidon de saliva (Salivette®). El tubo
contiene una torunda de algoddn que el paciente debe mascar hasta empapar

de saliva o, como minimo, durante un minuto.

Figura 12. Recoleccidon de muestras de saliva para determinacion de cotinina

3
[j
kuJ
Una vez recogidas las muestras se guardaron refrigeradas a 4°C en la Unidad

de Farmacia del Area 11 hasta el momento del envio al Laboratorio de Analisis

Clinicos del Hospital Universitario Valdecilla de Santander para su analisis.

Antes de su andlisis se procedié a la centrifugacion de los tubos para extraer

toda la saliva contenida en los algodones que con la centrifugacion quedaron
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en el receptaculo inferior del tubo. La centrifugacion se realizé durante diez

minutos a 2.500 rpm, utilizando una centrifugadora Eppendorf modelo 5702.

Para el analisis de cotinina en las muestras de saliva, una vez aisladas del
algoddn portador, se utilizdé un autoanalizador Immulite 2000 (Siemens Medi-
cal Solutions Diagnostics®), que utiliza quimioluminiscencia como principio

instrumental.

Las muestras fueron todas analizadas el mismo dia y en un mismo ciclo,
previo ajuste (calibracién) de la técnica y comprobacién de la misma mediante
sus controles internos. Todos los procedimientos estuvieron sometidos al

control caracteristico del laboratorio (error total < 5%).

7.4. ENCUESTA A PROFESIONALES SANITARIOS

Con el objeto de valorar la distribuciéon de posibles factores de confusion en
ambos grupos de profesionales sanitarios se disefid y pilotd una encuesta que
valor6 datos demograficos, actitudes y aptitudes de los profesionales

sanitarios ante el tabaco.

La técnica de la encuesta fue considerada por permitir una aplicacion masiva
al total de la poblacion del estudio —profesionales sanitarios del area de salud-
y por permitir el acceso a la informacién sobre multiples temas a la vez de
forma proporcional a los medios disponibles (Casas et al. 2003, Padilla 1999,
Santesmases 1997). Para profundizar en su planificacidon y disefo, se remite al

lector interesado al Anexo 3.

Dicha encuesta fue pilotada inicialmente en tres centros de salud con un total

de 54 encuestas.

Se decidiod realizar observaciones de todos los sujetos que componian la mues-
tra: los 850 profesionales que trabajaban en los Centros de Salud del Area 11
de Atencién Primaria en el momento del estudio. No se hizo por tanto ningun
tipo de muestreo siendo administrada al ano de la intervencion a los profesio-

nales de ambos grupos (intervencién y control).

Debido a un proceso de movilidad de personal intercurrente, que modificd la

asignacion laboral de mas de un 30% de los profesionales del Area 11, se
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decidié hacer la encuesta de forma nominal, pues si bien podria considerarse
que la fiabilidad de algunas respuestas podria disminuir (sobre todo aquellas
relativas a las actitudes de los profesionales hacia el tabaco en horario laboral,
reguladas en parte por la ley 28/2005), lo haria de forma simétrica en ambas
ramas, pero podria servirnos para recuperar la poblacién original de profesio-
nales y conservar de la forma mas fidedigna posible su distribucion original,

fruto de la aleatorizacion de sus centros de salud.

En Abril de 2007, y con la colaboracién de la Unidad de Docencia e Investiga-
cién del Area 11, se envié una carta a los coordinadores docentes de todos los
centros de salud del Area avisandoles de antemano de la misma y pidiendo su
colaboracién para la realizacidon de dicha encuesta. Una semana después, se
empezaron a enviar las encuestas a los centros de salud. Para ello se

generaron los siguientes documentos:

a) Carta personalizada a cada coordinador, solicitando su colaboracion en el

estudio.

b) Carta personalizada a cada médico y enfermera, solicitando su colabora-

cion en el estudio.

c) Encuesta de actitudes y aptitudes ante el tabaco de los profesionales

sanitarios.

A cada médico y enfermera del Area 11 se le envié un sobre personalizado con
una etiqueta donde constaban su nombre, apellidos y centro de trabajo,
ademas de un cddigo numérico que correspondia al asignado en una lista de
profesionales sanitarios facilitada por la Direccidon Médica, donde constaban

todos por orden alfabético.

Dicho sobre contenia la carta, la encuesta y otro sobre de tamafio inferior con
las sefias de la Unidad de Docencia e Investigacion, para facilitar su reenvio

una vez cumplimentada.

Tras dos semanas se recibieron unas 400 encuestas de una poblacién diana de
850 profesionales (de la medicina y enfermeria), por lo que se decidid hacer
un segundo envio de recuerdo con una carta especifica y, de nuevo, la
encuesta y los dos sobres etiquetados. El nUmero final de encuestas recibidas
fue de 514 (60,6% de la poblacién diana).
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La recepcidn de las encuestas se prolongd hasta mediados del mes de Junio de
2007, procediéndose después a la codificacién de los datos en un archivo Excel

por personal administrativo especificamente contratado para ello.

8. ANALISIS DE LOS DATOS

El analisis principal se hizo por intencion de tratar (Hollis & Campbell 1999)
incluyendo como grupo de intervencion/control el conjunto de sujetos

seleccionados de cada unidad de asignacion aleatoria (centro de salud).

8.1. ANALISIS DESCRIPTIVO

Las variables cuantitativas se describieron por sus medidas de tendencia
central (media o mediana en caso de distribuciones asimétricas) y de disper-
sion (desviacién tipica o amplitud intercuartil). Las variables cualitativas por su

proporcidén y su desviacion estandar.

Se analizaron las caracteristicas de los sujetos sobre los que se realizd la
intervencion y se compararon con las de aquellos del grupo control, para
comprobar la eficacia de la aleatorizacion en la distribucion de posibles
factores de confusidon que puedan interferir en los resultados de la interven-
cion formativa, como pueden ser la profesion, la edad, el sexo y los afos de

experiencia profesional.

8.2. ANALISIS INFERENCIAL.

El objetivo principal se evalué comparando el porcentaje de abstinencia al
tabaco a los 6 meses entre el grupo control y el de intervencion sobre el total
de sujetos mediante una comparacién de proporciones con una prueba z. La
construccién de intervalos de confianza se utilizé para el rechazo de la

hipotesis nula de que la diferencia de proporciones era igual a cero.

Dado que las unidades de aleatorizacién no fueron muchas, y que cabe la
distribucién desigual de factores de confusion debido al azar, se construyd un

modelo de regresidn lineal multiple explicativo (Kleimbaum et al. 1989) cuya
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variable dependiente fue el porcentaje de abandono del consumo de tabaco y
la independiente la asignacién al grupo intervencidon o control ajustada por
posibles factores de confusién, como edad y sexo de los pacientes y ubicacion,
tamano y otras caracteristicas de los centros de salud (caracter docente o no

docente de los mismos e indice socioecondmico del distrito sanitario).

Para este modelo de regresion se evaluaron las condiciones de aplicacion me-
diante el andlisis de residuales y se elegié el modelo mas parsimonioso, esto
es, el que mantuvo una mayor capacidad explicativa con el menor numero de

variables (Kleimbaum et al. 1989).

Como estimacion de la eficacia de la intervencidn sobre las variables de
proceso (objetivo secundario), se compararon en ambos grupos las medias de
registros de fumadores en la historia clinica, del nUmero de pacientes fumado-
res a los que se les da consejo para dejar de fumar, de los que se registra su
fase de abandono del tabaco, de los que se les proporcionaron materiales de
autoayuda para dejar de fumar, de los que fijaron una fecha para dejar de
fumar, de los que se les indicd un tratamiento farmacoldgico para ayudarles a
dejar de fumar, del nUumero de pacientes fumadores que hicieron un intento de
abandono y del nimero de pacientes que acudieron al menos a una visita de
seguimiento dentro del periodo de seguimiento. Todas estas comparaciones se

realizaron mediante una prueba X? con correccién de Yates.

Para todas las estimaciones se calculd el intervalo para una confianza del 95%

|\\

con la correccion descrita del “efecto diserio”.

9. INTERVENCION FORMATIVA

9.1. EN EL GRUPO INTERVENCION

Debido a las caracteristicas de nuestro servicio, vistos los recursos disponibles
y oida la opinidén de los profesionales recogida mediante encuesta, se optd por
un programa de entrenamiento de 6 horas de duracion total impartido de
forma descentralizada en cada centro de salud. Este programa estaba dividido

en cuatro sesiones de 90 minutos y se describe en el Anexo 1.

71



Dicho programa fue impartido respetando el horario bisagra de los dos turnos
laborales existentes en el Servicio Madrilefio de Salud (de 13:45 a 15:15,
compartido por los dos turnos de trabajadores, manana -de 8:00 a 15:00h- y
tarde -de 14:00h a 21:00h). Al ser ademas descentralizado (los docentes se
desplazaban al propio centro de trabajo) facilitaba a asistencia al evitar el

desplazamiento de los alumnos.

Se usaron métodos de aprendizaje activo para entrenar a los profesionales en
el uso de las intervenciones conductuales y farmacoldgicas recomendadas en
las guias de practica clinica basadas en la evidencia mas actualizadas (Fiore et
al. 2000) y adaptadas al estadio de cambio del paciente segun la teoria trans-
teorética del Cambio de Prochaska y DiClemente (Prochaska & Velicer 1997;
Prochaska & Goldstein 1991), con el objetivo de aumentar los conocimientos y

habilidades de los alumnos.

Tal y como se hizo en el programa de Cornuz (Cornuz et al. 2002), la actitud
con el paciente recomendada y practicada durante el entrenamiento debe
variar en funcion del estadio de cambio frente al tabaco de la persona en cues-
tiéon, y los objetivos educativos coinciden con las variables de proceso reco-

mendadas en las guias de practica clinica (Fiore et al. 2000).

Se hubo de desestimar la contratacidon de actores que desempeiaran el papel
de pacientes estandarizados (papeles disefiados y prefijados que cubrieran los
casos mas frecuentes y relevantes en consulta) por carecer de los recursos
necesarios; por ello, se incidié en exposiciones interactivas formuladas como
preguntas tipo FAQ a los discentes y en técnicas de role playing en las dos
sesiones centrales, relegando a un segundo plano los contenidos tedricos.
Ademas se intentd potenciar la corresponsabilidad del profesional en cuanto a
la importancia del papel ejemplarizante y de la creacidon de verdaderos “Cen-

tros de Salud sin Humo”.

Los puntos clave del protocolo recomendado fueron: preguntar al paciente si
fuma y registrar su respuesta en la historia clinica; valorar su disposicién al
cese del consumo de tabaco; aconsejar este cese; intentar acordar una fecha
de cese en los siguientes quince dias; administrar las técnicas conductuales y
recomendar un tratamiento farmacoldgico de primera eleccion y realizar técni-

cas de prevencidn de recaidas en, al menos, dos consultas de seguimiento.
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En la primera sesion se incidia en los condicionantes del consumo de tabaco
desde el punto de vista social y como trastorno conductual o dependencia,
intentando dar respuesta a las preguntas mas frecuentes que formulan los

pacientes en consulta y fijando las bases del tratamiento conductual.

En la segunda sesidn se describia de forma somera la estrategia de las “cinco
Aes” (Fiore et al. 1996, 2000) y se dedicaba el resto del tiempo a resolver
casos clinicos en forma de preguntas frecuentes y role playing de pacientes
precontempladores (que no desean dejar de fumar) y contempladores (que no
desean dejar de fumar de forma inmediata), practicando el consejo sanitario

adaptado a cada caso.

La tercera sesion se dedicaba a los pacientes en fase de accion (los que quie-
ren dejar de fumar), desarrollando la estrategia completa de las “cinco Aes”,
las técnicas conductuales imprescindibles y como adaptar todas estas activida-
des a la consulta mediante una somera descripcion tedrica y el desarrollo de

casos clinicos de forma similar a la sesidon anterior.

En la cuarta y ultima, para finalizar, se describian las caracteristicas mas
importantes de los tratamientos farmacoldgicos de primera eleccion y se
incidia en la corresponsabilidad, la funcién ejemplarizante y la creacion de

centros de salud sin humo.

Este protocolo fue acreditado por la Comision de Formacion Continuada del

Sistema Nacional de Salud.

Para disefiar e impartir dicho entrenamiento se seleccionaron profesionales
con formacion y experiencia en el abordaje y tratamiento del consumo de
tabaco y con ejercicio en el propio Area 11 de Salud, por motivos operativos y
de disefio. El objetivo era formar dos equipos de cuatro personas cada uno en
los que cada persona fuera la responsable de una sesidn cuyos contenidos
eran previamente elaborados acorde a la evidencia mas reciente y consensua-
dos por todo el grupo, con objeto de dar una intervencion lo mas homogénea

y adecuada a la evidencia posible.

Dicho programa fue ofertado a todos los centros de salud de la rama interven-
cidon mediante carta dirigida a su responsable de formacién desde la Unidad de

Docencia e Investigacion del Area, acompanada de un triptico que contenia
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una somera descripcion y un programa de la actividad y de las fechas
disponibles por parte los equipos docentes. El responsable de centro se ponia
en contacto con la Secretaria de Docencia, se fijaban las fechas y se publici-

taba con la maxima antelacion en su centro de salud.

Se intentd impartir los programas de entrenamiento agrupados en el menor
tiempo posible, para homogeneizar los periodos de seguimiento de los pacien-
tes y evitar interferencias externas que pudieran actuar como factores de
confusién (campafias de promociéon de la salud multimedia de la administra-
cién, cambios legislativos, noticias sobre el tema, etc). De esta manera, se
organizaron dos equipos docentes que impartian el entrenamiento en dos
centros de forma simultanea cada semana habil. La intervencidon duré en total
tres meses, y el programa fue llevada a cabo con éxito en 16 de los 17 centros

incluidos en la rama intervencion.

Todos los centros de salud del area (los del grupo intervencion y los del grupo
control) recibieron unos materiales de autoayuda confeccionados por el equipo
investigador para entregar a los pacientes basados en la teoria de los estadios
de cambio de Prochaska y DiClemente, y un dossier especifico con la literatura
mas relevante y actualizada al respecto (Revisiones Cochrane, Guias de Practi-
ca Clinica y articulos recientes mas relevantes en castellano e inglés). Esto se
enmarcd en un programa llevado a cabo por la responsable de Educacion Para
la Salud del Area 11 desvinculado de la actividad formativa y del proyecto de

investigacion.

La intervencion formativa fue impartida con normalidad en 16 de los 17 cen-
tros de salud elegidos aleatoriamente durante los meses de Febrero a Mayo de
2006. Fue rechazada por un unico centro por problemas internos. Debido al
disefio pragmatico de este ensayo el analisis de los datos se hizo siempre por
intencion de tratar (Hollis & Campbell 1999), es decir, incluyendo a los pacien-
tes de este centro dentro del andlisis de resultados de la rama intervencién,

aunque estos profesionales no recibieran la intervencidon formativa.

9.2. EN EL GRUPO CONTROL

Para asegurar unas condiciones lo mas homogéneas posibles, la intervencién

formativa fue ofertada de forma individual a los centros de salud que
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resultaron asignados aleatoriamente a la rama intervencién, sin que trascen-
diera que se trataba de un proyecto de investigacion. A los centros de salud de
la rama control simplemente no les fue ofertada en un primer momento, argu-
yéndose imposibilidad por parte del equipo docente a los que contactaron con

la Unidad de Docencia.

Los materiales de autoayuda y la bibliografia fueron enviados en un CD con
una carta introductoria desde la Gerencia del Area 11 en nombre de la respon-
sable de Educacién Para la Salud a todos los centros del area independiente-
mente de su asignacién con respecto al estudio y del calendario de la actividad
docente. Con ello se intentaron potenciar los cambios organizativos recomen-
dados en la bibliografia mas relevante (Fiore et al. 2000, 2008; Lancaster et
al. 2000).
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RESULTADOS
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1. CARACTERISTICAS DE LOS CENTROS DE SALUD

Se incluyd en el estudio a la totalidad de los 35 Centros de Salud que por
entonces componian el Area 11 del Servicio Madrilefio de salud. No hubo

criterios de exclusion.

Estos 35 Centros de Salud fueron asignados aleatoriamente (aleatorizacién
simple por pares) a uno de los dos grupos del estudio mediante el programa
SPSS version 12. No hubo diferencias significativas entre ambos grupos en
cuanto a las variables nimero de cupos, distribuciéon por distritos sanitarios,
indice socioecondmico, medio ambiente (rural o urbano) y caracter docente o

no docente (ver tabla XV y figura 13).

Tabla XV. Caracteristicas de los centros de salud.

VARIABLE GI GC p
NUumero de cupos 10,7 11,9 1
Medio rural/urbano 3/14 2/16 0,4
Docente/no docente 6/11 4/14 0,3

Figura 13. Distribucion de los centros de salud por distritos sanitarios.
(G.I1. Grupo Intervencién; G.C. Grupo Control)

O B N W~ U
1
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Arganzuela Carabanchel Villaverde Aranjuez Orcasitas

2. CARACTERISTICAS DE LOS PROFESIONALES
DE MEDICINA Y ENFERMERIA

Para cuantificar estas variables se realizdé una encuesta nominal de elaboracion
propia al afio de la intervencidn formativa. Dicha encuesta fué pilotada

previamente en tres centros de salud y enviada por correo interno a los 850
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profesionales de enfermeria y médicina del Area 11 junto a una carta explica-
tiva y un sobre para su devolucion a la Unidad de Docencia e Investigacion. Se

envio un recuerdo a los que no contestaron.

Por razones de disefo, no se hizo muestreo.

2.1. ANALISIS DESCRIPTIVO

De los 850 profesionales sanitarios respondieron a la encuesta 514 (60,6%).

El 44,8% eran profesionales de enfermeria y el 55,2% de medicina. La edad
media fue de 44,7 afos y el tiempo medio de ejercicio profesional de 13,4
afos. Por sexo, 365 eran mujeres (71,4%), de las cuales 186 eran profesiona-

les de enfermeria y 179 de medicina.

No hubo diferencias significativas entre esta subpoblacion de profesionales y la
poblaciéon total de profesionales respecto a estas variables, potenciales facto-

res de confusién (datos facilitados por la gerencia del Area 11).
2.2. ANALISIS POR GRUPO INTERVENCION/CONTROL

De los 511 profesionales que respondieron a la encuesta, 281 pertenecian al
grupo control y 230 al grupo intervencién (diferencia no significativa). Tampo-
co hubo diferencias significativas entre ambos grupos en cuanto a proporcion
de categorias profesionales (profesionales de medicina y enfermeria), sexo,

edad, afos de ejercicio ni estatus de fumador (tabla XVI).

Tabla XVI. Caracteristicas de los profesionales de los grupos intervencion y

control
Variable GI GC P
Edad (media) 45 44 .4 0,4
% profesionales de medicina 42,8 57,2 0,3
% mujeres 44 1 55,9 0,4
Afos de ejercicio (media) 14 12,8 0,5
% fumadores 11,3 15,3 0,2
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2.3. ASISTENCIA A LOS TALLERES

Dicha asistencia fue valorada mediante hoja de firmas de obligada cumplimen-
tacion al final de cada sesidn de formacién. Se uso para ello el modelo habitual

del Area 11 de Atencidn Primaria.

.- Andlisis por intencidn de tratar:

Tomando como poblacién diana a los 365 profesionales sanitarios de los 17
centros de salud originalmente asignados a la rama intervencion, los datos
recogidos avalan que asistieron a los cursos, realizados en 16 de los 17 cen-
tros de salud originalmente asignados a la rama intervencién, un total de 213
profesionales sanitarios (el 58,4% de la poblacién diana), repartidos de la

siguiente manera:
e 100 diplomados en enfermeria (el 54,6% de la poblacién diana)
e 105 médicos de familia (el 57,7% de la poblacion diana)
e 6 pediatras. Uno de ellos es médico de familia de formacion.

e 2 médicos residentes de medicina de familia.

.- Anadlisis por protocolo (excluyendo al centro de salud donde no se impartio

el programa de entrenamiento):

La asistencia media por centro de salud oscil6 entre el 19,2% y el 100% de los
profesionales de medicina y enfermeria adscritos al mismo, con un valor

medio de 66,5% por centro de salud.

En todos los centros asistieron profesionales de medicina y enfermeria en
distintas proporciones. En el conjunto de los 16 centros de salud asistieron el
66,5% de los profesionales de enfermeria y el 64,9% de los profesionales de

medicina.

El 79,3% de estos profesionales asistieron al 75% o mas del tiempo total del
curso (3 6 4 sesiones). Ello supuso que esta formacién pudo ser acreditada
oficialmente al 82% de los profesionales de enfermeria y al 77% de los profe-
sionales de medicina asistentes. Por el contrario, el 20,6% de los profesionales
asistio al 50% o menos del tiempo total de formacion, por lo que no cumplie-

ron las condiciones exigidas para la acreditacion oficial.
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Figura 14: resultados de asistencia a la intervencion formativa

Poblacién diana: 850 profesionales (35 CS)

v

Grupo intervencién:365 profesionales (17 CS)

v
320 profesionales (16 CS) 45 profesionales (1CS)

Curso 6 horas No se interviene

v

Asisten 213 (66,51%)

v
Asisten a mas del 75% del entrenamiento

169 profesionales (el 79,3% de los asistentes)

3. CARACTERISTICAS DE LOS PACIENTES

Por los motivos ya descritos (disefio pragmatico con el objetivo de valorar la
efectividad de la intervencion formativa en condiciones reales de aplicacion),

no hubo reclutamiento formal ni consentimiento.

Para la seleccidon de los pacientes el primer paso fue definir al “paciente fuma-
dor” mediante multiples sentencias informaticas SQL que cubrieran todas las
posibilidades de registro en las historias clinicas informatizadas. Una vez codi-
ficadas y ejecutadas estas sentencias, se nos facilitaron listas “en bruto” por
consulta y centro de salud de la totalidad de pacientes fumadores que habian
acudido a consulta de su profesional de medicina o enfermeria durante el peri-
odo de seguimiento, tanto de la rama intervencidn como de la rama control

(en total 31.289 y 35.016 pacientes respectivamente.)

El cdlculo del tamafio muestral permitié, con 15 pacientes por cupo y un

minimo de 254 cupos, un efecto disefio de 1,1. Como el nimero real de cupos
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ascendié a 398, el numero total de personas fumadoras seleccionadas fue de

5.970 en cada periodo de seguimiento (398 x 15).

Para ello, un administrativo contratado ex profeso, ciego a la asignacién inter-
vencion/control y al objetivo del estudio, seleccioné aleatoriamente mediante
combinaciones de numeros suministradas por el programa EPIDAT 2.0, 15
pacientes de cada cupo y periodo de seguimiento, confeccionando las listas
definitivas de los pacientes seleccionados, que fueron posteriormente entrega-

das al personal encargado de la recogida de datos

Para el cdlculo de la variable principal, sobre una muestra inicial de 5.970
fumadores (3.225 en la rama control y 2.745 en la rama intervencién a los
seis meses de la intervencion) fueron excluidos 60 (el 1,0%) por presentar
alguno de los criterios de exclusion predeterminados en el estudio e imposibles
de determinar a priori mediante sentencias informaticas: aquellos pacientes
citados como avisos a domicilio o cirugia menor y aquellos pacientes regis-
trados en la historia clinica como “ausentes” en la visita que da lugar a su

seleccion (habia acudido un familiar en su lugar).

No se detectaron diferencias significativas en las variables edad y sexo entre
los pacientes incluidos en los dos grupos del estudio, asi como en los excluidos
de ambos grupos. La distribucion de los motivos de exclusién fue homogénea

entre las ramas intervencion y control, como puede verse en la tabla XVII.

Tabla XVII. Caracteristicas de los pacientes excluidos del muestreo a los seis
meses de la intervencion (*) Calculada por test de Fisher

Variable GI GC P
Total excluidos 27 30 0,8
Avisos 16 15 0,5
Extracciones 2 1 0,4%*
Cirugia menor 3 5 0,4%*
Ausentes 6 9 0,6
Edad (media) 47,3 50 0,6
% mujeres 55 51 0,3
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4. OBJETIVO PRINCIPAL

4.1. EFECTIVIDAD

El objetivo principal del estudio era el de “demostrar la efectividad de la
administracion de un programa de formacion en abordaje y tratamiento del
tabaquismo a los profesionales sanitarios de Atencion Primaria de Salud sobre

la abstinencia al tabaco a largo plazo de sus pacientes”.

De los 5910 pacientes incluidos en el estudio, 3073 eran mujeres (52,1%) y
2837 hombres (47,9%) con una edad media de 43,6 afos..

Permanecen abstinentes a los seis meses de la intervencidon 67 pacientes (el
1,1%), 57 (2,1%) en el grupo intervencién y 10 (0,3%) en el grupo control,
quedando a priori demostrada H1 con una p<0,0001 y una O.R. de 6,5
(IC95%: 3,3-12,7).

Dado que las unidades de aleatorizacién no fueron muchas, y que cabia la
distribucién desigual de factores de confusion debido al azar, se construyd un
modelo de regresidn lineal multiple explicativo (Kleimbaum et al. 1989) cuya
variable dependiente fue la abstinencia al tabaco a los seis meses y la inde-
pendiente la asignacion al grupo intervencion o control ajustada por posibles
factores de confusidon, como edad y sexo de los pacientes y ubicacién, tamafo,
caracter docente o no docente de los centros de salud e indice socioecondmico

del distrito sanitario.

El analisis, realizado con el programa PASW 18 en la Unidad Docente Multipro-
fesional de Atencion Familiar y Comunitaria de la Direccidon Asistencial Oeste
del Servicio Madrilefio de Salud, y usando la licencia corporativa de la Direc-
cion General de Atencién Primaria, permitié concluir que el modelo explicativo,
que cumplia los criterios de ajuste de Hosmer y Lemeshow (p=0,40), explica-
ria el 8,2% de la variabilidad de la varianza, y demostraria que la intervencién

aumenta claramente la probabilidad de ser abstinente.

Dicho de otra forma, el hecho de pertenecer al grupo control disminuiria de
forma muy importante la probabilidad de ser abstinente (IC: 0,078%-0,316%,
O.R.: 7,14, IC95%: 3,63-14,08). También influyen la edad (a mayor edad,

mas probabilidad de ser abstinente a largo plazo) y el indice socioecondmico
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del distrito sanitario, pues pertenecer a la categoria alta aumenta de forma
marginal la probabilidad de ser abstinente (p=0,050) frente a la pertenencia a
la zona mas desfavorecida y pertenecer a la categoria intermedia también

aumenta esta probabilidad respecto a la categoria inferior (p=0,040)

Para este modelo de regresion se evaluaron las condiciones de aplicacién
mediante el andlisis de residuales y se elegid el modelo mas parsimonioso,
esto es, el que mantuvo una mayor capacidad explicativa con el menor nime-

ro de variables (Kleimbaum et al. 1989).

Este resultado puede también expresarse mediante el calculo de la reduccién
absoluta de riesgo (RAR), esto es, la diferencia entre el riesgo en un grupo y
otro, en este caso 0,018 (0,021-0,003).

El inverso del RAR (1/0,018) es el nimero necesario a tratar (NNT), es decir,
el niumero de personas a las que hay que poner el tratamiento (en nuestro
caso, el abordaje y tratamiento de su consumo de tabaco) para evitar, o con-
seguir, un evento. En nuestro caso es de 55,5, lo que quiere decir que uno de
cada casi 56 pacientes fumadores que acuden a la consulta de su profesional
de medicina o enfermeria durante los seis meses siguientes a la intervencion

formativa deja de fumar y se mantiene sin fumar en este plazo de tiempo.

Por otro lado, el rango de pacientes que dejaron de fumar por consulta fue de
ninguno a tres. Esto significa que los pacientes abstinentes estaban suficiente-
mente distribuidos por las consultas, y no agrupados en torno a unos pocos

profesionales sanitarios especialmente efectivos en estas labores.

En la Figura 15 pueden apreciarse los flujos de pacientes del estudio. Como
puede observarse, en una gran mayoria de historias clinicas (2.661, el 97,6%
del grupo intervencion, y 3.182, el 99,6% del grupo control) no constaba
registro alguno de abstinencia a los seis meses de la intervencion. Siguiendo la
praxis habitual en los estudios de consumo de sustancias adictivas, todos
estos casos han sido considerados como fumadores y agrupados en las varia-
bles recodificadas y agrupadas en un analisis por intencidon de tratar (ver tabla

XVIII y sucesivas).
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Figura 15. Flujos de pacientes.

Periodo de

5970 pacientes detectados

reclutamiento:

6 meses.
60 pacientes excluidos
5910 pacientes incluidos
5843 pacientes seguian fumando
0 no se registraba
v
Periodo de
67 pacientes abstinentes
seguimiento:
alos seis meses
6 meses

36 pacientes perdidos

o vuelven a fumar

31 pacientes abstinentes con

validacion bioquimica

Tabla XVIII: Resultados objetivo principal por registro en Historias Clinicas.

G.I. G.C.
BJETIVO PRINCIPAL
OBJETIVO c (n=2718) (n=3192) P
_ Abstinentes 57 (2,1%) 10 (0,3%) <0,0001
Pacientes
abstinentes 6° | No abstinentes 12 (0,4%) 2 (0,1%) 0,002%*
mes (segun ha
clinica) No consta 2649 (97,5%) | 3180 (99,6%) 0,5
H 0, 0,
Pacientes Abstinentes 57 (2,1%) 10 (0,3%) <0,0001
abstinentes 6° .
'n ha No abstinentes
mes (,segun 2661 (97,9%) 3182 (99,7%) 0,6
clinica) Recodificados*

(*) Las variables "Recodificados*” se calculan sumando los pacientes que constan
como no abstinentes con aquellos de los que no se dispone informacion al respecto,
consignados como “no consta”. (**) Calculada por test de Fisher.
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La validacion bioquimica de la abstinencia (realizada mediante la medicién de
cotinina en saliva) fue realizada al afio de la intervencidon. Se logré hacer en
31 de los 67 pacientes originalmente registrados como abstinentes a los seis
meses, resultando todas las muestras negativas (30 menores de 10 ng/mly 1
con valor de 10,4 ng/ml con punto de corte establecido en 20ng/ml) (Etter et
al., 2000).

De los 36 pacientes restantes en los que no se pudo hacer la prueba, 17 refi-
rieron en el contacto telefénico que habian vuelto a fumar (2 en el grupo con-
trol y 15 en el grupo intervencién), 6 fueron considerados como “perdidos” por
cambio de centro de salud, de domicilio o no contestar a las llamadas (4 en el
grupo control y 2 en el intervencion, no significativo) y 13 se negaron a
hacerse la prueba de cotinina en saliva aduciendo dificultades laborales o
personales, aunque declaraban seguir sin fumar (4 en el grupo control y 9 en

el de intervencidn, rozando la significacién estadistica, ver tabla XIX).

Tabla XIX: Analisis de pacientes perdidos para la validacion bioquimica.

ANALISIS PACIENTES PERDIDOS G. Intervencién | G. Control
PARA VALORACION BIOQUIMICA (n=2718) (n=3192) P
Pacientes abstinentes 6° mes
o o 57(2,1%) 10 (0,3%) | <0,0001
(segun historia clinica)
Abstinentes 31(1,1%) 0 (0%) <0,0001
Pacientes con Fuman 15 2 0,0004**
validacion
bioquimica No localizables 2 4 0,4
Rechazan prueba 9 4q 0,08
Abstinentes 31(1,1%) 0 (0%) <0,0001
Pacientes con Fuman 15 2 0,0004**
validacion pérdidas o
bioquimica rechazan 11 8 0,00002
Recodificados*
Total no
validados 26 10 0,0045

(*)Las variables “"Recodificados*” se calculan sumando los pacientes que constan
como no abstinentes con aquellos de los que no disponemos validacion bioquimica por
los diversos motivos (no son localizados o no quieren hacérsela). (**) Calculada por
test de Fisher.
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Llaman la atencion las diferencias entre el nUmero de pacientes perdidos entre
el sexto y el duodécimo mes en ambos grupos. Esta es significativamente
mayor (p=0,0045) en el grupo control (10 de 10) que en el grupo intervencién
(26 de 57, un 46,6%).

Si en el andlisis de causas se excluye a aquellos pacientes que refieren haber
vuelto a fumar (15 de 57 -un 26,4%- en el grupo intervencion y 2 de 10 en el
grupo control), se observa que el azar sélo explica las diferencias de pérdidas
que se encuentran entre ambos grupos (8 de 8 en el grupo control y 11 de 42

-el 26,2%- en el grupo intervencion) en un caso de cada 50.000 (p=0,00002).

Todos los pacientes perdidos para la validacidn bioquimica fueron agrupados
en la variable “no abstinente” para el analisis con validacion bioquimica (tabla

XX) por los motivos ya expuestos.

Tabla XX: Resultados de abstinencia con validacion bioquimica.

OBJETIVO PRINCIPAL G. Intervencion G. Control p
(con validacién biogquimica) (n=2718) (n=3192)
Pacientes abstinentes 6° mes o o
(segun historia clinica) 57(2,1%) 10 (0,3%) <0,0001
Abstinentes al Abstinentes 31(1,1%) 0 (0%) <0,0001
ano con No abstinente 15 2 0,0004**
validacion
bioguimica No realizada 11 8 0,00002
Abstinentes al | ppgtinentes 31 (1,1%) 0(0%) | <0,0001
afio con
validacion
biogquimica No abstinentes o o
Recodificados® | Recodificados™ 26 (0,9%) 10 (0,3%) 0,0045

(*) Las variables “"Recodificados*” se calculan sumando los pacientes que constan
como no abstinentes con aquellos de los que no disponemos validacion bioquimica por
los diversos motivos (no son localizados o no quieren hacérsela) (**) Calculada por
test de Fisher.

Por tanto, permanecen abstinentes al afo de la intervencién y hay
confirmacion bioquimica de ello mediante test de cotinina en saliva 31 pacien-
tes (el 1,1%), todos ellos en el grupo intervencion (GI) y, quedando a priori
demostrada H1 con una p<1*10°°, pero no pudo realizarse un estudio de

razon de probabilidad por ser una de las casillas igual a 0.
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Los resultados con validacidn bioquimica confirman el resultado principal,
siendo posible concluir que la intervencién formativa aumenta las tasas de
abstinencia a nicotina al ano de la intervencién en los pacientes adscritos a los
profesionales sanitarios que han recibido el entrenamiento y acuden a consulta

durante el periodo de seguimiento.

Al igual que con el resultado auto-declarado a los seis meses, este resultado
puede presentarse como riesgo absoluto mediante el cdlculo de la reduccién

absoluta de riesgo (RAR), en este caso 0,011

El nimero necesario a tratar (NNT) es en nuestro caso es de 91 (inverso del
RAR, 1/0,011): 1 de cada 91 pacientes fumadores, que acuden a la consulta
de su profesional de medicina o enfermeria durante los seis meses siguientes
a la intervencién formativa, deja de fumar y se mantiene sin fumar a largo
plazo con validacion bioquimica de su abstinencia. Esto teniendo en cuenta las

tasas de intervencion de los profesionales descritas mas adelante.

4.2. VALORACION COSTE-EFECTIVIDAD

Una evaluacidén coste- efectividad basica nos arroja los siguientes resultados:
el coste de los 16 cursos impartidos, a 480 euros por curso (80 euros brutos a

la hora) fue de 7.680 euros (coste final de la intervencion formativa).

En el drea 11 vivian en el momento del estudio unas 716.000 personas mayo-
res de 18 afios, de las que unas 330.000 (183 cupos con una media de 1.800
pacientes por cupo) eran atendidas por los profesionales de los centros de

salud adscritos a la rama intervencion.

De ellas, aproximadamente un 30% (100.000) consumian tabaco en el
momento de la intervencién (datos de la Encuesta Nacional de Salud 2006), y
al menos un 40% acudieron a consulta de su profesional de medicina o

enfermeria durante el periodo de seguimiento (unas 40.000 personas).

Las cifras correspondientes al grupo control serian: 387.000 personas mayores
de 18 afios, de las que unas 116.000 fumaban y de las cuales fueron a la
consulta de su profesional de medicina o enfermeria unas 46.500 durante el

periodo de seguimiento.
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Si extrapolamos los datos obtenidos en nuestra muestra a la poblacién general
del Area 11 gue acudidé a consultas de medicina o enfermeria durante este
periodo de seguimiento, tenemos que en la rama control al menos 140 pacien-
tes dejaron de fumar y seguian sin fumar a los seis meses de la intervencion
impartida en su centro apareado de la rama intervencion, fecha utilizada para

determinar el principio del periodo de seguimiento.

En los centros de la rama de intervencién, por su parte, se produjeron unas
800 abstinencias mantenidas, de las cuales unas 120 no son atribuibles a
nuestra intervencion (el 0,3%, es decir, el numero de pacientes abstinentes
esperables en ausencia de intervenciéon formativa en la rama intervencién),
por lo que pueden ser atribuibles a la misma 680 abstinencias (800 menos

120), esto es, 42,5 por curso impartido (680 entre 16).

El coste incremental por paciente registrado como abstinente a los seis meses
se determina dividiendo el coste total de la intervencion entre la diferencia
anterior, esto es, 7.680€ entre 680 pacientes, es decir, 11,3€ por paciente

abstinente a los seis meses de la intervencion.

La edad media de los pacientes que dejaron de fumar fue de 47,0 afios, por lo
que, segun el estudio de Doll et al. (2004) se produce una media de 7 afos de
vida ganado por paciente, es decir, un total de 4760 afios de vida ganados a

1,6 euros por cada uno.

Si extrapolamos estos calculos a las tasas de abstinencia obtenidas al afio, las
diferencias serian aun mayores, al no haber abstinentes confirmados en el
grupo control. Por tanto, las cifras anteriores habrian de ser tales que
multiplicadas por 1,6 (RAR/RAR=1,8/1,1), o, de otra forma, suponer que se
sigue produciendo el efecto y que, por tanto, al afo tendriamos un 3,2 (2,1

+1,1) en el grupo intervencién y 0,3 (0+0,3) en el grupo control.

5. RESULTADOS OBJETIVO SECUNDARIO

El objetivo secundario del estudio fue el “evaluar la efectividad de la adminis-
tracion de un programa de formacién en abordaje y tratamiento del consumo

de tabaco a los profesionales sanitarios de atencion primaria sobre sus tasas
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de aplicacién de las intervenciones recomendadas para el abandono del habito

de fumar a sus pacientes (variables de proceso)”.

Como estimaciéon de la efectividad de la intervencién sobre los indicadores de
proceso se compararon entre ambos grupos las medias de registro de fumado-
res en la historia clinica durante el periodo de inclusién, del nUmero de pacien-
tes fumadores en los que se registra que recibieron consejo para dejar de
fumar durante el periodo de inclusidén, en los que se registra su fase de aban-
dono del tabaco durante el periodo de inclusién, en los que se registra que se
les proporcionan materiales de autoayuda para dejar de fumar durante el
periodo de inclusion, en los que se registra durante el periodo de inclusién que
fijan una fecha para dejar de fumar, en los que se registra durante el periodo
de inclusién que se les indica un tratamiento farmacoldgico de primera linea
para ayudarles a dejar de fumar (terapia sustitutiva con nicotina o bupropion),
del nimero de pacientes fumadores que consta durante el periodo de inclusion
qgue hacen un intento de abandono y del nimero de pacientes que queda
registrado durante el periodo de inclusién que acuden al menos a una visita de
seguimiento del proceso de abandono del tabaco. Todo ello durante el tiempo
de seguimiento establecido en el estudio y tomando como fuente de informa-

cion las historias clinicas.

5.1. DESCRIPTIVO

Sobre una muestra inicial de 5970 fumadores -3105 mujeres (52,0%), 2710
hombres (45,4%) y 155 excluidos (2,6%)- con una edad media de 45,4 afios
(IC95%: 45,0-45,7) y un seguimiento a un mes: consta el registro de taba-
quismo dentro del periodo de seguimiento en el 12,9% de los pacientes;
consta que se le ha dado consejo sanitario para dejar de fumar en el 8,6%; y
consta registro de su fase de abandono en el 4,0%. Consta que se facilita
materiales de autoayuda a 27 (el 0,4%); consta que fijan una fecha de
abandono 18 (0,3%); y consta que se le aconseja tratamiento farmacoldgico a
57 (1,0%). Se registran 46 intentos y en todos consta al menos una visita de

seguimiento.

Los resultados descriptivos a seis meses siguen una linea similar: consta el

registro de tabaquismo dentro del periodo de seguimiento en el 23,8% de los
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pacientes; consta que se ha dado consejo sanitario para dejar de fumar en el
14,0%; y consta registro de su fase de abandono en el 6,7%. Consta que se
facilita materiales de autoayuda a 20 (el 0,3%); que fijan una fecha de aban-
dono 27 (0,4%); y que se aconseja tratamiento farmacoldgico a 84 (1,4%).
Se registran 81 intentos y en 71 consta al menos una visita de seguimiento.

En la tabla XXI se puede ver una comparacion entre ambos resultados:

Tabla XXI: Resultados de variables de proceso al mes y a los seis meses tras
la intervencion formativa

VARIABLES DE efzsc'#?ca 1 mes 6 meses
PROCESO pecinc: n: 5970 n: 5970 P
en historia
Registro status SI 794 (12,9 %) | 1442 (23,8%) | < 0,0001
fumador
Registro consejo S1 531 (8,6%) 876 (14,0%) < 0,0001
Registro fase NO 264 (4,0%) | 416 (6,7%) | < 0,0001
abandono
Recibe material NO 27 (0,4%) 20 (0,3%) 0,3
autoayuda
Fija fecha para
; NO 18 (0,3%) 27 (0,4%) 0,2
dejarlo
Recibe tratamiento o o
farmacoldgice SI 57 (1,0%) 84 (1,4%) 0,026
Realiza un intento NO 49 (0,9%) 81 (1,4%) 0,005
Consta visita NO 49 (0,9%) 71 (1,2%) 0,044
seguimiento

5.2. ESTUDIO DE LA EFECTIVIDAD DE LA INTERVENCION

Tras comparar los grupos intervencion y control no se han detectado diferen-
cias significativas en sexo y edad entre ambos grupos de pacientes ni al mes

ni a los seis meses.

En cuanto a las variables de proceso recogidas, la mayoria son mas frecuentes

en la rama intervencidon, aunque sélo se han detectado diferencias significati-
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vas en: consta que recibe materiales de autoayuda al mes y a los seis meses;
consta que se prescribe (indicacidon expresa de) bupropién al mes y a los seis
meses; consta que se prescribe (indicacidn expresa de) bupropidén y/o terapia
sustitutiva con nicotina al mes y a los seis meses; indicacién global de trata-
miento por parte del profesional sanitario (incluye rechazo) al mes y a los seis
meses; e intencion registrada de hacer un intento de abandono al mes y
namero total de intentos al mes. Consta que fija una fecha para dejar de

fumar al mes roza la significacién estadistica.

En total, en tres de las siete variables de proceso analizadas se encuentra un
aumento en la actividad de los profesionales sanitarios entrenados, siendo
todas ellas referentes a los sujetos fumadores en fase de acciéon en los que se
realiza una intervencidon terapéutica (materiales de autoayuda, tratamiento
farmacoldgico, sobre todo en la prescripcién de bupropidn, e intencidén regis-
trada de hacer un intento de abandono y nimero de intentos). En una cuarta

(consta que fija una fecha para dejar de fumar) se roza esta significacion.

Por lo tanto, podemos concluir que la intervenciéon formativa en los profesiona-
les sanitarios de APS no ha demostrado aumentar en general de forma signifi-
cativa el registro de las intervenciones para el abandono del habito de fumar a
sus pacientes, salvo en la administracion de materiales de autoayuda, en la
indicacion de tratamiento farmacoldgico y en el numero de intentos registra-
dos, todas ellas variables recomendadas en la intervencion formativa. Estos

resultados pueden verse de forma grafica en las siguientes tablas:

Tabla XXII: Descriptivo general de los resultados de proceso al mes

VARIABLES DE PROCESO G. Intervencion G. Control p
(n=2718) (n=3192)
Hombre 1269 (46,7%) 1497 (46,9%)
Sexo 0,5
Mujer 1449 (51,8%) 1553 (53,1%)
Fumador 307 (11,3%) 359 (11,2%)
Consta registro 03
o) [0) ’
status fumador No fumador 53 (1,9%) 75 (2,3%)
No consta 2418 (86,8%) 2646 (86,5%)
Consta registro Consta 266 (9,8%) 265 (8,3%) 02
consejo No consta 2452 (90,2%) 2927 (91,7%)
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Consta registro Consta 113 (4,1%) 133 (4,1%) 0.3
fase abandono No consta 2605 (95,9%) 3059 (95,9%)
Consta que recibe | Consta 26 (0,9%) 1 (0,0%)
_ <0,0001
material autoayuda | No consta 2692 (99,1%) 3191 (100%)
Consta que fija Consta 12 (0,4%) 6 (0,2%) 0.07
. I
fecha para cesacion | No consta 2706 (99,6%) 3186 (99,8%)
Bupropion 19 (0,7%) 9 (0,3%) 0,03
TSN 11 (0,4%) 7 (0,2%) 0,2
Consta que se
) Total con tto* 40 (1,1%) 16 (0,5%) 0,002
oferta tratamiento
L. Rechaza tto 10 (0,4%) 1 (0,0%) 0,003 **
farmacologico
Total oferta tto* 50 (1,5%) 17 (0,5%) 0,002
No consta 2668 (98,5%) 3165 (99,4%) 0,8
No lo consigue 1 (0,0%) 3 (0,1%) 0,3*x*
Realiza un intento | Realiza intento 21 (0,8%) 21 (0,7%) 0,7
de abandono Intencién 19 (0,7%) 6 (0,2%) 0,004
Total intentos* 41 (1,5%) 30 (1%) 0,048
No consta 2667 (98,5%) 3162 (99,0%) 1
2 0 mas 0 (0,0%) 3 (0,1%) -
Consta visita de 1 27 (1,0%) 19 (0,6%) 0,1
seguimiento 1 0 mas* 27 (1,0%) 22 (0,7%) 0,3
No consta 2691 (99,0%) 3170 (99,3%) 1
(*)Las variables "Recodificados*” se calculan sumando los pacientes de las categorias
anteriores. (**) Calculada por test de Fisher.
Tabla XXIII: Descriptivo general de los resultados de proceso a seis meses
VARIABLES DE PROCESO G. Intervencion G. Control p
(n=2718) (n=3192)
Hombre 1310 (48,2%) 1522 (47,7%)
Sexo 0,7
Mujer 1408 (51,8%) 1670 (52,3%)
Fumador 572 (21,0%) 673 (21,1%)
Consta registro
No fumador 89 (3,3%) 108 (3,4%) 0,550
status fumador
No consta 2057 (76,9%) 2411 (75,5%)
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Consta registro Consta 407 (15,0%) 469 (14,7%) 06
consejo No consta 2311 (85,0%) 2723 (85,3%)
Consta registro fase | Consta 183 (6,7%) 233 (7,3%) 02
abandono No consta 2535 (93,3%) 2959 (92,7%)
Consta que recibe | Consta 19 (0,7%) 1 (0,0%)
_ <0,0001
material autoayuda | No consta 2699 (99,3%) 3191 (100%)
Consta que fija Consta 14 (0,5%) 13 (0,4%) 0.701
fecha para cesacion | No consta 2704 (99,5%) 3179 (99,6%)
Bupropion 30 (1,1%) 20 (0,6%) 0,047
TSN 13 (0,5%) 11 (0,3%) 0,4
Consta que se oferta
] Total con tto* 43 (1,6%) 31(0,9%) 0,037
tratamiento
L Rechaza tto 7 (0,3%) 3 (0,1%) 0,2%*
farmacologico
Total oferta tto* 50 (1,9%) 34 (1%) 0,02
No consta 2668 (98,3%) 3158 (98,9%) 1
No lo consigue 6 (0,2%) 5 (0,2%) 0,8*x*
Realiza un intento | Realiza intento 31 (1,1%) 39 (1,2%) 0,6
de abandono Intencién 21 (0,8%) 32 (1,0%) 0,3
Total intentos 52 (2,1%) 71 (2,2%) 0,3
No consta 2660 (97,7%) 3116 (97,6%) 1
2 0 mas 11 (0,4%) 17 (0,5%) 0,4
Consta visita de 1 24 (0,9%) 19 (0,6%) 0,4
seguimiento 1 0 mas* 35 (1,3%) 36 (1,1%) 1
No consta 2828 (98,7%) 3156 (98,9%) 1

(*)Las variables "Recodificados*” se calculan sumando los pacientes de las categorias

anteriores. (**) Calculada por test de Fisher
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DISCUSION
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1. OBJETIVO PRINCIPAL

“Demostrar la efectividad de la administracién de un programa de formacién
en abordaje y tratamiento del tabaquismo a los profesionales sanitarios de
Atencion Primaria de Salud sobre la abstinencia al tabaco a largo plazo de sus

pacientes”.

1.1. SINTESIS DEL RESULTADO

De los 5.910 pacientes incluidos en el estudio permanecian abstinentes a los
seis meses de la intervencion 67 pacientes (el 1,1%), 57 (2,1%) en el grupo
intervencion (GI) y 10 (0,3%) en el grupo control (GC), quedando a priori
demostrada H1 con una p<0,0001 y una OR=6,5 (IC95%: 3,3-12,7).

Al ajustar este resultado por los potenciales factores de confusidon, como edad
y sexo de los pacientes y ubicacion, tamafio , caracter docente o no docente
de los centros de salud e indice socioeconémico del distrito sanitario, se confir-
ma que el hecho de pertenecer al grupo control disminuye la probabilidad de
ser abstinente (IC 0,078%-0,316%, OR: 7,14, IC95%: 3,63-14,08).

Por ser la razéon de Odds equivalente a un riesgo relativo, otra manera de
expresar este resultado seria mediante el calculo de la reducciéon absoluta de
riesgo (RAR), en el caso que nos ocupa 0,018 (0,021-0,003).

El inverso del RAR (1/0,018) es el nimero necesario a tratar (NNT), es decir,
el nimero de personas a las que hay tratar para generar una persona
abstinente a largo plazo. En nuestro caso es de 55,5, lo que quiere decir que
cada casi 56 pacientes fumadores que acuden a la consulta de su profesional
de medicina o enfermeria durante los seis meses siguientes a la intervencién

formativa, uno de ellos deja de fumar y se mantiene sin fumar a largo plazo.

1.2. DISCUSION DEL RESULTADO OBJETIVO PRINCIPAL

1.2.1. LAS TASAS DE ABSTINENCIA FUERON MUY BAJAS EN AMBOS
GRUPOS, Y AMBAS MENORES DE LO ESPERABLE

Las tasas de abstinencia publicadas en trabajos de calidad similar (ensayos

clinicos aleatorizados y controlados que publican resultados en tasas de
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abstinencia con un periodo minimo de seguimiento de seis meses) pueden

verse en la tabla XXIV:

Tabla XXIV. Resultados y otras caracteristicas de interés de los principales

trabajos publicados sobre el tema

Autor y afio n Abstinencia Defi_nici6|_1 Ambito
(GI/GC) abstinencia
Cummings 1989 916 6,7/ 8,3% Puntual 1 afo AP privada USA
Cummings 1989 | 2056 7,1/ 8,0% Puntual 1 afio Consultas hospital USA
Cohen 1989 1420 7,9/ 1,5% Puntual 1 afo AP publica USA
Kotke 1989 1653 5/ 5% Puntual 1 afio Clinica AP privada USA
Lennox 1998 1693 4,7 /3,6% Puntual 8-14 mes AP publica, Escocia
Strecher 1991 937 57/1,7% Puntual 6 mes MIR USA
Wang 1994 93 28,6 / 4,3% Puntual 1 afo MIR Taiwan
Wilson 1988 1933 8,8 /4,4% Puntual 1 afo AP privada Canada
Cornuz 2002 251 13/ 5% Puntual 1 aho Consultas hospital Suiza
Katz 2004 2163 | 10,9/ 3,8% Puntual 2-6 mes AP publica USA
Twardella 2007 184 3/ 3% Continua 6 m AP publica Alemania
Olano 2011 5970 2,1/0,3% Continua 6 m AP publica, Madrid

(AP es atencion Primaria; GC grupo control; GI grupo intervencion)

Como puede verse, estos trabajos proceden de distintos ambitos y se usan en
ellos como variable de resultado diversas variantes de las tasas de abstinen-
cia. La mayoria de ellos usan la denominada abstinencia puntual. Esta variable
hace referencia a que el paciente haya estado sin fumar entre las 24 horas y 7
dias previos al momento en el que es entrevistado, aunque algunos como
Lennox o Katz la definen como abstinencia auto-declarada en dos puntos de
corte realizados en dos momentos distintos del periodo de seguimiento (a los
8 y 14 meses el primero y a los 2 y 6 meses el sequndo). Estas tasas no son

directamente comparables con las obtenidas en nuestro estudio.

El Unico proyecto similar en disefio y variables de resultado al que este equipo

investigador ha tenido acceso (Twardella 2007) analiza los efectos de una
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intervencidon muy compleja, con lo que los resultados referidos en la tabla an-
terior como grupo control se refieren a “sélo intervencion formativa”, mientras

que el grupo intervencion se refiere a “intervencion formativa e incentivos”.

La definicion de variable escogida en este trabajo responde a los criterios
propuestos por West et al. (2004), publicados en su articulo "Outcome criteria
in smoking cessation trials. Proposal for a common standard” en la revista
Addiction y conocidos como “Estandar de Russell”. En este articulo, miembros
del Cochrane Tobacco Addiction Review Group desgranan una serie de pautas
que pretenden homogeneizar la definiciéon de las variables de resultado de los
ensayos clinicos sobre tratamiento y control del tabaquismo desde una pers-

pectiva de rigor y seriedad.

Los seis criterios mayores del “Estandar de Russell” son: seguimiento de los
pacientes durante al menos seis meses; abstinencia continuada durante todo
el periodo de seguimiento con un maximo de 5 cigarrillos; verificacion bioqui-
mica de la abstinencia; uso de un enfoque de “intencién de tratar”; segui-
miento de los que no sigan el protocolo; y recogida de datos cegada a localiza-

cion en grupo intervencién o control.

Por tanto, al escoger una variable mas restrictiva, es esperable que las tasas
de abstinencia resultantes sean mas bajas. Aun asi, estas tasas registradas
son mas bajas de lo esperable, sobre todo en el grupo control. Este hecho

puede deberse a varios factores:

A. Caracteristicas de la poblacion estudiada

La poblacion analizada fueron aquellos pacientes identificados como fumadores
mediante sentencias informaticas SQL en su historia clinica electréonica que
acudieron a consulta de su profesional de medicina o enfermeria durante el
periodo de seguimiento, fueron atendidos por uno de ellos y este profesional

realizé un registro en dicha historia clinica.

Se excluyeron aquellos con enfermedades terminales o inmovilizados, pacien-
tes en los cuales no figuraba ningln apunte en la historia clinica y aquellos en
los que figuraba expresamente que no vinieron en persona, por tratarse de
situaciones en las que no habia evidencia de la efectividad de las interven-

ciones recomendadas o su realizacion era imposible.
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No se incluyeron en estas tasas de abstinencia, por tanto, aquellos fumadores
que dejaron de fumar sin ayuda, aquellos fumadores que estaban sanos y no
acudieron al centro de salud, ni aquellos que acudieron y no fueron abordados
en relacidon a su habito tabaquico o en los que este abordaje no se registrd en

la historia clinica.

Para los calculos iniciales se asumidé que al menos un 70% de los pacientes
fumadores acudiria a su centro de salud en un afio (Lancaster et al. 2000,
Strecher et al. 1991). Con una media de 1886 pacientes por cupo (datos
facilitados por la Gerencia del Area 11 de Madrid), se calculd que cada uno de
estos cupos aportaria de media, al menos, 660 visitas de pacientes diferentes
durante el periodo de inclusién (el 35% de la media, al tratarse de un periodo
de seis meses). Aceptando una prevalencia de consumo de tabaco similar a la
de la poblacion general (30% segun la Encuesta Nacional de Salud 2006), se
asumid que se verian al menos 400 fumadores distintos en cada cupo en un
afio, unos 200 en seis meses, esto es, un total de 79,600 pacientes fumadores

en seis meses (398x200).

Realmente, se ha comprobado que acudieron a consulta durante el periodo de
inclusion 66,305 pacientes identificados como fumadores (sumatorio de las
listas en bruto facilitadas por el departamento de Sistemas de Informacién del
Area 11 antes de elegir aleatoriamente la muestra), que suponian un 83,3%
de los previstos, con una media de 166,6 pacientes por cupo (171 en el grupo
intervencion y 163 en el grupo control, p=0,64) frente a los 200 previstos. El

resto, o no ha acudido, o no esta registrado como fumador.

Por otro lado, las caracteristicas socioecondmicas de la poblacién del Area 11
no son reflejo de la media de nuestra comunidad auténoma, consistiendo en
una poblacién de nivel socioecondmico medio a bajo, segun los resultados del
estudio "Indicador de Renta Bruta Disponible Per Capita Territorializada 2000,
realizado por el Instituto de Estadistica de la Comunidad de Madrid. Es bien
sabido que estos condicionantes disminuyen el acceso a los servicios de salud,
se relacionan con un aumento de la prevalencia del consumo de tabaco y
disminuyen la accesibilidad a los tratamientos e intervenciones recomendadas
(Fiore 2008, WHO 2008)
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B. Las caracteristicas del sistema de registro y de la fuente de informacion

empleados impiden medir correctamente los resultados.

La decision administrativa de no incorporar la plantilla especifica de recogida
de datos del estudio a las historias clinicas, junto a las deficiencias del
protocolo clinico entonces existente (recogia sélo tres de ocho variables de
proceso recomendadas) pudo facilitar el infraregistro de las intervenciones
realizadas por los profesionales sanitarios sobre sus pacientes fumadores,
pues la codificacidon de los datos fue trabajosa, dependiente de la motivacion,
la voluntad y el tiempo disponible por los clinicos y no tenia en la mayor parte

de las ocasiones un lugar especifico para su transcripcion.

Dicha plantilla, incluida en el proyecto inicial, confeccionada por miembros del
equipo investigador y difundida en la intervenciéon formativa, se ajustaba a la
evidencia cientifica y a la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud
vigente en el momento del estudio y fue desestimada por motivos internos por

la Direccién-Gerencia del Area 11.

La Unica fuente de informacién utilizada para la recogida de los datos
necesarios para el cadlculo del resultado principal fueron las historias clinicas
informatizadas de los centros de salud del Area 11 del Servicio Madrilefio de
Salud. No se realizaron entrevistas especificas a los pacientes fuera de la
atencién habitual por su profesional de medicina o enfermeria, salvo para la
validacion bioquimica de la abstinencia. Esta técnica fue administrada a un
subgrupo de pacientes identificados como abstinentes en la historia clinica

para verificar dicha abstinencia.

Si bien el uso de la historia clinica como Unica fuente de informacién ha podido
deslucir los resultados debido a un bajo registro de las intervenciones clinicas
(Mant et al. 2000, Lewis 2003; Szatkowskia et al. 2009), el equipo investi-
gador decidid su uso para evitar el efecto Hawtorne sobre los profesionales y
otros sesgos que hubieran introducido una seleccién de pacientes, un consen-
timiento informado y una encuesta a los pacientes, todo ello en sintonia con el
diseno pragmatico del ensayo (McMahon 2002). En la tabla XXV puede verse
una comparativa de las fuentes de informacién usadas en los diferentes

ensayos clinicos identificados en las busquedas bibliograficas.

99



Tabla XXV. Tasas abstinencia, fuentes de informacion y cambios organizativos
en los principales trabajos publicados sobre el tema.

Autor y afio n Abstinencia ] Fuente de Can_1bio_s
(GI/GC) informacion organizativos
Cummings (priv) 89 916 6,7 / 8,3% Encuestas Recordatorios, copago
Cummings 1989 2056 7,1/ 8,0% Encuestas Recordatorios
Cohen 1989 1420 | 7,9/1,5% Encuestas. fina'?‘ifggféa:"fgf;gcos
Kotke 1989 1653 5/5% Encuestas. No consta
Lennox 1998 1693 4,7 /3,6% Encuestas. No consta
Strecher 1991 937 57/ 1,7% Encuestas. Recordatorios
Wilson 1988 1933 8,8 /4,4% Encuestas. Copago por acto
Cornuz 2002 251 13/ 5% Encuestas. No consta.
Katz 2004 2163 | 10,9/ 3,8% Encuestas. plant'?l‘f;srf?it:;%siédén
Twardella 2007 184 3/ 3% Encuestas. Copago, financiacion
Olano 2011 5970 2,1/ 0,3% | Historias clinicas Ninguno

(AP es atencion Primaria; GC grupo control; GI grupo intervencion)

C. Ausencia de cambios organizativos.

Segun la evidencia existente, los cambios organizativos realizados de forma
simultdnea a las intervenciones formativas actian de forma sinérgica a éstas,
potenciando la intervencidon de los profesionales y aumentando el niumero de
intentos de abandono de los pacientes (Fiore et al. 2008, Lancaster et al.
2000). Se han usado distintas intervenciones en este sentido, como el uso de
recordatorios en las historias, plantillas especificas de recogida de datos,

financiacion de los farmacos de primera eleccion o copago por acto clinico.

En nuestro caso todas las intervenciones propuestas, a excepcion de la confec-
cion y entrega de materiales de autoayuda en formato informatico para su uso
en consulta, fueron rechazadas por diversos motivos por la Gerencia del Area.
Por ello se debié prescindir de este efecto beneficioso, presente en otros

estudios similares al nuestro y recomendado en las guias de practica clinica y
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en las conclusiones del metanalisis de la Colaboracién Cochrane (Fiore et al.
2008, Lancaster et al. 2000)

También es conocido que un enfoque transversal que involucre al mayor tipo
de categorias profesionales, asi como a los proveedores de servicios sanita-
rios, profiere un efecto sinérgico a todas las medidas empleadas (Fiore et al.
2008, WHO 2005). Con mucha probabilidad, y a pesar del aumento de motiva-
cion, autoeficacia y posibilidades de intervencién facilitadas por la intervencion
formativa, la falta de iniciativa institucional diluyd o enfrié dicho efecto o, al
menos, pudo contribuir a explicar en parte las diferencias entre nuestros resul-
tados y los de otros proyectos similares, tanto en la rama intervencién como

en la rama control.

En la tabla XXV puede verse una comparativa de las fuentes de informacién y
los cambios organizativos usados en los diferentes ensayos clinicos identifica-

dos en las busquedas bibliograficas.

D. Disminucidn coyuntural de tasas de abstinencia (efecto Ley 28/2005).

La promulgacién de dicha Ley en nuestro pais en diciembre de 2005 (en plena
intervencion formativa) produjo una disminucién coyuntural de las tasas de
abstinencia a nicotina durante el primer semestre de 2006 descrito en nume-
rosas memorias internas de unidades especializadas y auditorias de los pro-
pios sistemas de salud, debido probablemente a un aumento de los intentos
de abandono en los meses previos a su entrada en vigor por el denominado

“efecto llamada” de dicha Ley.

Como ejemplo, sirvan los datos de la evaluacidon de la Cartera de Servicios del
Sistema Madrilefio de Salud del afio 2006 obtenidos de las historias clinicas
electronicas de OMI-AP (auditoria del total de las historias clinicas de todos los
centros de salud a través de sentencias SQL, independientemente del tiempo
transcurrido desde su informatizacién clinica): durante el afo 2006 fueron
atendidos en los centros de salud del Area 11 de Atencién Primaria 7.454
pacientes de 37.055 esperables dentro del servicio de “deshabituacién taba-
quica” (cobertura del 20,1%). A nivel de la comunidad auténoma, y con la
misma metodologia, fueron atendidos 54.486 de 266.327 pacientes esperables
(cobertura del 20,5%).
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E. No se han encontrado en la literatura datos similares (eficacia vs.
efectividad)

Tras la revision de la literatura existente, puede comprobarse como los dise-
Aos empleados implican sesgos de seleccion tanto de profesionales o clinicas
como de pacientes. Wilson invita a participar a 460 médicos de Ontario, de los
que aceptan el 22%; a Kottke le interesan aquellos motivados y que puedan
acudir al entrenamiento (un 6% de los miembros de la Minessota Academy of
Family Practice), y corrige luego el resultado del reparto aleatorio por adscrip-
cion de un companero, Lennox pide voluntarios entre los GP de Aberdeen, y
Cornuz, Cummings y Strecher intervienen sobre médicos en periodo de forma-

cion hospitalaria.

Todos los trabajos analizados usan encuestas como fuente de informacion, vy
muchos pacientes rechazan su cumplimentacién por diversos motivos. Es

decir, son datos de eficacia, no de efectividad.

El presente proyecto tiene un disefio pragmatico (McMahon 2002), que preten-
de valorar la efectividad de las intervenciones en condiciones reales de aplica-

cion, aprovechando para ello las ventajas de la atencidén primaria de salud.

Figura 16. Caracteristicas que le confieren a este proyecto un caracter
pragmatico (McMahon 2002)

1. Se interviene y se estudia toda la poblacion de profesionales sanitarios de un
area de salud.

2. Los profesionales que imparten el taller son profesionales sanitarios del propio
area de salud.

3. Los profesionales que no acuden al taller son considerados por intencion de
tratar.

4. Los centros donde no se imparte la formacion son considerados por intencion de
tratar.

5. No se usa consentimiento informado ni encuestas a pacientes.
6. No hay cambios organizativos.

7. Los profesionales, los pacientes, el personal que recoge los datos y el personal
qgue los codifica estaban cegados a la localizacion de los clusters.

8. Los pacientes de los cuales no hay datos son considerados por intencion de
tratar.
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Por ello, las tasas resultantes tienden a ser menores al partir de un namero
menor de pacientes intervenidos determinado por los recursos y las diversas
circunstancias que afectan a la poblacién, al sistema asistencial donde se

desarrolla y a la aplicacion de las intervenciones clinicas recomendadas.

De esta forma se asumid para los calculos iniciales que, segun estd documen-
tado, constaria la condicién de fumador en un 50% de las historias clinicas de
quienes fuman en nuestro pais (Cabezas et al. 1997, PAPPS 2005), que el
consejo sanitario para la cesacién del consumo de tabaco se impartiria a la
mitad de éstos y que un 3-5% de quienes hubieran recibido consejo abando-
narian el consumo de tabaco y seguirian sin fumar a largo plazo (Silagy &
Stead 2003, Fiore 2008)

Por ello, se estimd que a los 6 meses de la intervencién unas 2 personas por
cupo podrian abandonar su consumo de tabaco en el grupo control (se ven
200 fumadores, 100 registrados, se les da consejo a 50 aproximadamente, y

dejan de fumar y se mantienen sin fumar al afio un 4%, es decir, 2).

Se considerd que la intervencidn formativa deberia incrementar el numero de
personas que reciben consejo sanitario para dejar de fumar en un 60% para
ser considerada exitosa. Esto suponia que 3,2 pacientes por cupo abandona-
ran el consumo de tabaco durante el periodo de seguimiento en los cupos del
grupo intervencion. Asi aumentaria el porcentaje de abstinencia de un 4,0% al

6,4% en el periodo de analisis (6 meses).

En la realidad se ha comprobado que partimos de una subpoblaciéon (fumado-
res identificados histéricamente como tales) que supone el 83,3% del tedrico
estimado (ver punto 1.2.1.A de esta discusion). Sin embargo, constaba el
registro de tabaquismo dentro del periodo de seguimiento en el 23,8% de los
pacientes y constaba que se habia dado consejo sanitario para dejar de fumar
en el 14,0% (876 pacientes). Permanecian abstinentes a los seis meses de la
intervencion 67 pacientes (el 1,1%), 57 (2,1%) en el grupo intervenciéon (GI)
y 10 (0,3%) en el grupo control (GC).

Como se pudo comprobar, la efectividad de las intervenciones se mantenia en
el grupo intervenciéon, y aparecia como probable factor clave el bajo registro

de la intervencion, que en condiciones reales podria suponer aproximadamen-
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te el 50% del valor tedrico considerado (ver punto 3.2.1 de esta misma discu-
sion), sin que pueda despreciarse el efecto de que la poblacién de fumadores

que acudié a consulta fue menor de la esperada.

F. El anélisis se realizd por intencion de tratar.

El hecho de haber considerado a los pacientes analizados como fumadores a
no ser que constara explicitamente en la historia clinica que estaban abstinen-
tes, ademas de ser una de las fortalezas del estudio, pudo contribuir a una
tendencia a la infravaloracion de las tasas reales de abstinencia en ambas

ramas.

En los estudios sobre dependencia a nicotina se recomienda el medir de esta
manera las tasas de abstinencia (West et al. 2004) debido a la naturaleza del
trastorno adictivo subyacente, al considerarse que los pacientes que no
acuden a las consultas de seguimiento o no responden a las llamadas de los
profesionales siguen consumiendo tabaco, debido al gran potencial adictivo de
la nicotina y al alto indice de recaidas, sobre todo en las fases iniciales del

proceso de deshabituacion (Fiore et al. 2008).

Sin embargo, esta circunstancia pudo provocar que no se incluyeran en las
tasas de abstinencia a determinados grupos de pacientes que habian dejado
de fumar y seguian sin fumar a largo plazo, como a aquellos que lo lograron
sin ayuda o después de un simple consejo y no volvieron a la consulta, o a
aquellos que no pudieron o no quisieron acudir a las consultas de seguimiento
por cualquier motivo. Por supuesto, tampoco constaron como no fumadores
aquellos que no fueron abordados en relacidon a su habito tabaquico cuando
acudieron a consulta o aquellos en los que este abordaje no fue registrado en

la historia clinica, aspectos ya mencionados con anterioridad.

G. Dificultades para el calculo de los resultados al afo.

Entre los seis meses y el afio a partir de la intervencién formativa, se produ-
jeron una serie de pérdidas en el seguimiento de los pacientes que afectaron
sobre todo a aquellos previamente abstinentes pertenecientes al grupo con-
trol, con una diferencia respecto al grupo intervencién que no pudo atribuirse

al azar.
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Al no existir ningln paciente con valoracidn bioquimica de su abstinencia en

dicha rama del estudio al afio, dichos resultados no se pudieron calcular.
Los factores explicativos de esta situacidon pueden ser varios:

a. En este periodo se produjo un proceso de movilidad interna de profesionales
que afecté al 30% de la poblacidn inicial de profesionales del estudio. Aunque
este hecho debid afectar en principio a ambas ramas del estudio por igual, con
seguridad tendid a igualar a la baja el efecto de la intervencion estudiada en
ambas ramas del ensayo, pues hubo profesionales que cambiaron de puesto
de trabajo dentro del mismo area sanitaria, a un centro del mismo o distinto
grupo y otros que cambiaron de area, dejando su sitio a personas provenien-

tes de otro area de salud, en principio no formadas.

b. Un dictamen sobrevenido de la Agencia de Proteccion de Datos de la Comu-
nidad de Madrid provocé la anulacion de la contrataciéon de personal especifico
que estaba previsto se encargara de la realizacidn de las cotininas en saliva,
exigiendo que fuera el personal sanitario adscrito al paciente quien realizara
dicha técnica de forma desinteresada y voluntaria. Esto no estaba previsto y

retrasé y complico el proceso.

c. Probables diferencias en la motivacién de los profesionales sanitarios de
ambas ramas que pudieran tener relacién con un efecto a largo plazo de la
intervencion estudiada pudieron contribuir a que la diferencia entre ambas

ramas del estudio con respecto a este resultado haya resultado tan patente.

Para concluir, cabe destacar que probablemente se haya medido por primera
vez en nuestro pais el efecto de las intervenciones recomendadas para ayudar
a las personas fumadoras a dejar de fumar en condiciones reales de aplica-
cion. Por ello, las tasas de abstinencia no son comparables a las manejadas en

otro tipo de trabajos.

Ello, unido a otras circunstancias (caracteristicas de las fuentes de informa-
cion, ausencia de cambios organizativos, caracteristicas de la poblacién estu-
diada, caracteristicas del disefio y otras coyunturales), puede ayudar a

justificar estas aparentemente bajas tasas de abstinencia.
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Sin embargo, cabe recordar que, dadas las caracteristicas del problema (el
consumo de tabaco, que afecta al 30% de la poblacion adulta y causa un 16%
de la mortalidad anual en Espana) y del nivel asistencial analizado (la atencion
primaria de salud, con gran accesibilidad y atencion longitudinal de las perso-
nas) incluso intervenciones con tasas tan modestas tienen un enorme poten-
cial de generar salud a nivel poblacional, al acudir a consultas mas del 70% de
los pacientes fumadores en un afio (Russell 1979, Lancaster et al. 2000,
Strecher et al. 1991).

Figura 17. Resumen de la discusidon sobre las tasas de abstinencia.

En resumen,

El hecho de que las tasas de abstinencia obtenidas fueran muy bajas en ambos

grupos, y ambas menores de lo esperable puede deberse a varios factores:
A. Caracteristicas de la poblacién estudiada.

B. Caracteristicas del sistema de registro y de la fuente de informacion

empleados impiden medir correctamente los resultados.
C. Ausencia de cambios organizativos.

D. Disminucidn coyuntural de tasas de abstinencia (efecto Ley 28/2005)

durante el periodo de seguimiento.

E. Es el primer proyecto conocido en nuestro pais que da datos en condiciones

reales de aplicacion de las intervenciones.

F. El analisis se realizd por intencion de tratar.

G. Dificultades para el calculo de los resultados al afo.
Sin embargo,

Incluso intervenciones con efectos aparentemente tan modestos tienen un
enorme potencial de generar salud a nivel poblacional debido a las

caracteristicas del problema de salud al que se dirige la intervencion.
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1.2.2. LA INTERVENCION FORMATIVA RESULTO MUY EFECTIVA

Se debe recordar en este punto que, aun siendo bajas, las tasas de absti-
nencia a largo plazo fueron significativamente mas altas en el grupo interven-
cion que en el control, lo cual, debido al disefio del estudio, permite demostrar
a priori la hipdtesis inicial, y concluir que la intervencién formativa aumenté
las tasas de abstinencia a nicotina a los seis meses de la intervencion en los
pacientes adscritos a los profesionales sanitarios que habian recibido el entre-

namiento y que acudieron a consulta durante el periodo de seguimiento.

La intervencién formativa impartida logré multiplicar mas de seis veces la
probabilidad de que una persona fumadora que acudiera a consulta de un
profesional entrenado dejara de fumar y siguiera sin fumar tras seis meses
(OR=6,5; IC95%: 3,3-12,7), habiéndose comprobado ademas que su efecto
aumentdé a medida que avanzé el periodo de seguimiento en cuanto a la tasa

de intervencion de los profesionales.

Por otro lado, dicha intervencidon formativa surgidé de una necesidad sentida de
los propios profesionales expresada a través de una encuesta de necesidades
docentes hecha a iniciativa de la Unidad de Docencia e Investigacion del Area
11. Fueron los propios profesionales sanitarios de medicina y enfermeria los
que definieron sus necesidades formativas, asi como sus preferencias en for-
mato, extension del entrenamiento, horario y caracter (centralizado o descen-

tralizado) del mismo.

Segun la encuesta de calidad realizada de forma anénima y recogida y analiza-
da por la propia Unidad de Docencia e Investigacion del Area 11, el curso fue
muy bien aceptado por los profesionales, que valoraron muy positivamente
sus contenidos, su metodologia docente y su probable utilidad en la practica
habitual.

En la revision sistematica de la literatura llevada a cabo se encontraron dos
tipos de estudios en cuanto a la metodologia educativa empleada y a los
resultados obtenidos (ver tablas XXV y XXVI).

Por un lado estan los estudios incluidos en la revisién y metanalisis de la cola-
boracién Cochrane, cuya ultima revision fue en el afio 2000 (Lancaster et al.

2000). Estos trabajos se basaban en intervenciones formativas muy heterogé-
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neas en cuanto a extensién, metodologia educativa y tipo de intervenciones
clinicas recomendadas, haciendo poco ningun énfasis en técnicas de aprendi-
zaje activo, en la personalizacidn o adaptacion de las intervenciones a las
circunstancias del paciente y en los seguimientos clinicos de los mismos. Los
resultados de estos estudios son pobres en general. Sin embargo, el de Wilson
et al. (1998), que es el que estudia a un numero mayor de pacientes y hace

incidencia en el seguimiento, es el que ofrece resultados mas prometedores.

Cabe recordar que la primera guia de practica clinica basada en la evidencia
para el abordaje al tabaquismo del Sistema Americano de Salud fue publicada
en el aino 1996 (Fiore et al. 1996), por lo que parece légico que muchas de sus
conclusiones y recomendaciones no estuvieran recogidas en los trabajos publi-

cados en los afos inmediatamente posteriores.

Tabla XXVI. Resultados y otras caracteristicas de interés de los principales
trabajos publicados sobre el tema.

. . < s Técnicas Intervenciones
~ Abstinencia Duraciéon o .
Autor y ano (GI/GC) P curso aprendizaje | adaptadas a teoria
activo del cambio y GPC
Cummings (Priv) 89 6,7/ 8,3% N.S. 3h NO NO
Cummings 1989 7,1/ 8,0% N.S. 3h NO NO
Cohen 1989 7,9/ 1,5% N.S. ih NO NO
Kotke 1989 5/ 5% N.S. 6h SI NO
Lennox 1998 4,7 /3,6% N.S. 6h NO Teoria del cambio
Strecher 1991 57/ 1,7% N.S. 2h NO NO
Wilson 1988 8,8 /4,4% | <0,01 4h NO Protocolo
seguimiento.
Cornuz 2002 13/ 5% 0,005 6h SI SI
Katz 2004 10,9/ 3,8% <0,001 10h SI SI
Twardella 2007 3/ 3% (*) 2h NO Teoria del cambio
Olano 2011 2,1/0,3% <0,001 6h SI SI

(N.S. es no significativo; GPC guias de practica clinica; h es horas)
(*) En este estudio, la intervencién era muy compleja (ver tabla 3) y el grupo "sélo
formacion” sirve como grupo control
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A partir de la primera revisién de dicha guia en el 2000 (Fiore et al. 2000),
texto de referencia para el desarrollo y aplicacién de intervenciones clinicas
sobre las personas fumadoras, han sido publicados una serie de trabajos mas
comparables al nuestro, tanto en cuanto a su metodologia docente como a las

bases tedricas del protocolo recomendado y a los resultados obtenidos.

Se trata de proyectos que propugnan el uso por parte de los clinicos de inter-
venciones basadas en la evidencia, adaptadas a la fase de cambio de la perso-
na fumadora, con un protocolo explicito de seguimiento de los pacientes inter-
venidos y que introducen técnicas de aprendizaje activo. Los resultados de

estos trabajos pueden verse sintetizados en la tabla XXVI.

1.2.3. LA INTERVENCION FORMATIVA RESULTO MUY EFICIENTE

El consumo de tabaco es susceptible de un enfoque global; intervenciones
clinicas que resultan en bajas tasas de abstinencia pueden tener un enorme
impacto si se miden sus resultados a nivel poblacional, como por ejemplo el
consejo sanitario para dejar de fumar (Russell et al. 1979, Fiore et al. 2008).
Las intervenciones que se recomiendan durante el entrenamiento impartido en
el presente proyecto son un patrén de oro en lo referente a su efectividad y
coste efectividad. (WHO 2005, Fiore et al 2008).

En nuestro caso, el coste total de la intervencion fue de 11,3 € por paciente
abstinente a los seis meses de la intervencion. Como la edad media de estos
pacientes era de 47,0 afios, segun el estudio de Richard Doll (Doll et al., 2004)
se produce una media de 7 afios de vida ganada por paciente, es decir, un

total de 4760 afhos de vida ganados a 1,6 € por afio de vida ganado.

Si comparamos estos datos con el coste de otras intervenciones que se reali-
zan en el dia a dia en nuestro sistema de salud, como los cribajes del cancer
de cérvix o de mama, el tratamiento de la hipertensién arterial o de la hiper-
colesterolemia con estatinas (Plans 1995), podemos concluir que nos encon-
tramos con una intervencion extremadamente eficiente que produce un efecto
palpable en la salud de la poblacién atendida a muy bajo coste, al actuar sobre
un problema que cumple todos los criterios para ser priorizado frente a otros

problemas de salud.
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De los trabajos revisados, sélo en Katz (2004) se hace un analisis similar. Al
incluirse en este estudio importantes cambios organizativos (uso de plantilla
especifica que incluye al consumo de tabaco como signo vital, financiacién de
tratamiento farmacoldgico y de asesoramiento telefénico proactivo), el coste
incremental por paciente abstinente sin validacidon bioquimica a los seis meses
fue de $1,822 con un método de calculo igual al realizado en el presente

proyecto.

Estos autores concluyen que su intervencion es altamente coste efectiva, al
compararla con la realizada por el andlisis formal de Cromwell et al. (1997),
donde se compara el coste de implementar las recomendaciones de la guia de
la AHRQ (Fiore el al, 1996) para el abordaje y control del consumo de tabaco
($3.779) con otras intervenciones preventivas, como el screening del cancer
de mama mediante mamografias periddicas a mujeres ($61.244) o la detec-
cion oportunista de hipertension a personas por encima de los 40 afos ($
23.335), concluyendo que las intervenciones recomendadas son el patrén de
oro frente al cual han de compararse el resto de actividades preventivas dirigi-

das a la poblacion general.

Por tanto, podemos concluir que, a pesar de las bajas tasas de abstinencia
registradas, la intervencion formativa no solo ha demostrado ser efectiva para

aumentar dichas tasas, sino que lo ha hecho de un modo altamente eficiente.

2. FORTALEZAS DEL ESTUDIO

2.1. DISENO

Se trata de un ensayo clinico controlado y aleatorizado por conglomerados.

La poblacion de intervencion del estudio estaba formada por la totalidad de los
850 profesionales de medicina y enfermeria de los los 35 centros de salud que

componian el Area 11 del Servicio Madrilefio de Salud.

La unidad de aleatorizacién fué el centro de salud, para minimizar asi contami-
naciones entre profesionales, mientras que la unidad de intervencién fueron

los profesionales sanitarios.
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Previamente a su realizacion, el protocolo del estudio fue enviado al CEIC del
Hospital Doce de Octubre por ser éste el de referencia del Area 11, donde fue

aprobado.

Para su financiacion, dicho protocolo fue enviado y aprobado por el FIS en la
convocatoria 2005-06, y alli quedd registrado con el numero de proyecto
PIO51635.

2.2. POBLACION

Se decidid realizar observaciones de todos los sujetos que componian la
muestra: los 850 médicos y enfermeras que trabajaban en los centros de
salud del Area 11 de Atencién Primaria del Servicio Madrilefio de Salud en el
momento del estudio. No hubo criterios de exclusion de profesionales o de
centros de salud, dado el disefio pragmatico del estudio. No se hizo, por tanto,

ningun tipo de muestreo.

2.3. ENMASCARAMIENTO

Tanto los técnicos informaticos que extraian los listados de pacientes como el
personal sanitario que recogia los datos y el personal administrativo que pre-
paro las listas de recogida y codificod los datos clinicos en archivos informaticos

estaban cegados a la rama intervencion y control.

Por otro lado, el personal de medicina y de enfermeria del area, asi como sus
pacientes, ignoraban que su intervenciéon era objeto de un estudio, con el
objetivo de garantizar unas condiciones reales de aplicacidon de la misma. Para
ello se ofertd en un primer lugar la intervencidon formativa a la mitad de los
centros, alegando la imposibilidad de los equipos docentes para abarcar mas,

y extendiéndose la misma al resto de centros en una segunda fase.

No hubo alusiones al proyecto de investigacion hasta la fase de recogida de
datos (posterior al periodo de seguimiento de los pacientes) para evitar el
“efecto Hawthorne” (también denominado del observador o del “aliento en la
nuca”). Este efecto (Grufferman 1999) es una forma de reactividad consisten-

te en que los sujetos mejoran un aspecto de sus comportamientos en respues-
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ta a alguna manipulacion experimental particular, y que puede ser atribuida

errébneamente al factor que esta siendo estudiado.

Por otro lado, al no haber consentimiento informado ni encuestas a los pacien-
tes, no se produjo un sesgo de seleccién de los mismos ni en el registro de

datos en las encuestas.

2.4. EL ANALISIS DE LOS RESULTADOS FUE REALIZADO
POR INTENCION DE TRATAR

Este tipo de analisis fue realizado tanto a nivel de centros de salud (se incluye
en el analisis del grupo intervencion un centro donde no se realiz6 el taller),
como de profesionales sanitarios (se incluyen a todos los profesionales de los
centros de salud del area estudiada, aunque no hubieran acudido al taller de
formacién) como a nivel de los pacientes seleccionados (todos los pacientes de
los que no se obtuvieron los datos oportunos en las historias clinicas se inclu-
yeron en el grupo de “no abstinentes” para el resultado principal, y como si no

se hubiera intervenido sobre ellos para el calculo del resultado secundario).

Dicho de otra forma, sdlo se consideraron abstinentes a los pacientes de los
gue se tenia constancia (registro o valoracidon bioquimica) de tales circunstan-
cias y solo se considerd que se habia realizado determinada intervencidn clini-

ca cuando asi constaba expresamente registrado en la historia clinica.

Todo ello disminuyd las probabilidades de que el resultado obtenido fuera

debido al azar o a otras circunstancias ajenas al estudio.

2.5. INTERVENCION FORMATIVA

Se incorporaron al estudio las técnicas didacticas que habian demostrado
mejores resultados en intervenciones similares, adaptandose los contenidos a
la Teoria de los Procesos de cambio de Prochaska y Di Clemente y a las reco-
mendaciones de las guias de practica clinica basadas en la evidencia y se
aumento la duracion del taller hasta 6 horas lectivas. Todo ello en funcién de
los recursos disponibles y de las expectativas y necesidades de los

profesionales, expresadas en una encuesta previa de necesidades formativas.
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La mayoria de las intervenciones formativas analizadas en el metandlisis de la
Colaboraciéon Cochrane (revisado en el afio 2000), ademas de ser heterogé-
neas en duracion y bases tedricas, usaban de forma predominante técnicas de
ensefanza didactica tradicional y dejaban de lado otros métodos, como el

aprendizaje activo con técnicas de resolucion de problemas.

En los ultimos afios, algunos programas formativos basados en métodos de
aprendizaje activo han demostrado que logran aumentar habilidades y autoefi-
cacia, ademas de cambiar actitudes en los alumnos, aunque su efecto en las

tasas de abstinencia no se ha estudiado.

Por todo lo anterior, en el presente proyecto se usaron métodos de aprendi-
zaje activo para entrenar a los profesionales en el uso de las intervenciones
conductuales y farmacoldgicas recomendadas en las guias de practica clinica
basadas en la evidencia (Fiore et al. 2000) y adaptadas al estadio de cambio
del paciente segun la teoria transteorética del Cambio de Prochaska y
DiClemente (Prochaska et al. 1991, 1997) con el objetivo de aumentar las

habilidades de los alumnos y la efectividad de sus intervenciones.

Tal y como se hace en el programa de Cornuz (Cornuz et al. 2002), la actitud
recomendada y practicada durante el entrenamiento se varia en funcién del
estadio de cambio, y los objetivos educativos coinciden con las variables de

proceso recomendadas en las guias de practica clinica basadas en la evidencia.

Figura 18. Resumen. Fortalezas del estudio.

1. Disefio: ensayo clinico controlado y aleatorizado por conglomerados,

con protocolo aprobado por el CEIC del HDO y por el FIS.
2. Seleccion de la muestra/analisis poblacional

3. Enmascaramiento.

4. Analisis de los resultados por intencion de tratar.

5. Intervencién formativa disefiada segun necesidades de los

profesionales y segun estandares de calidad y evidencia cientifica en

forma y contenido.

113



3. OBJETIVO SECUNDARIO

"Evaluar la efectividad de la administracion de un programa de formacion en
abordaje y tratamiento del consumo de tabaco a los profesionales sanitarios
de Atencién Primaria de Salud sobre sus tasas de aplicacion a sus pacientes de

las intervenciones para el abandono del habito de fumar”.

3.1. RESULTADOS OBJETIVO SECUNDARIO

Sobre una muestra inicial de 5970 fumadores -3105 mujeres (52,0%), 2710
hombres (45,4%) y 155 excluidos (2,6%)- con una edad media de 45,4 afios
(IC95%: 45,0-45,7) y un seguimiento a un mes se registran 46 intentos y en

todos consta al menos una visita de seguimiento. Ademas constaba:
- registro de tabaquismo dentro del periodo de seguimiento: 12,9%
- que se ha dado consejo sanitario para dejar de fumar: 8,6%
- registro de su fase de abandono: 4,0%
- que se facilita materiales de autoayuda: 0,4%
- que fijan una fecha de abandono: 0,3%

- que se le aconseja tratamiento farmacolégico: 1,0%.

Los resultados descriptivos a seis meses fueron similares. Se registraron 81

intentos y en 71 consta al menos una visita de seguimiento. También consta:
- registro de tabaquismo dentro del periodo de seguimiento: 23,8%
- que se ha dado consejo sanitario para dejar de fumar: 14,0%
- registro de su fase de abandono: 6,7%
- que se facilita materiales de autoayuda: 0,3%
- que fijan una fecha de abandono: 0,4%

- que se le aconseja tratamiento farmacoldgico: 1,4%.

En cuanto a la comparacion entre las ramas intervencidon y control, la mayoria
de las variables de proceso recogidas fueron mas frecuentes en la rama inter-
vencién, aunque sélo se detectaron diferencias significativas en las siguientes
constataciones:
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- recibe materiales de autoayuda al mes y a los seis meses;
- se prescribe (indicacion expresa de) bupropion al mes y a los seis meses;

- se prescribe (indicacion expresa de) bupropién y/o terapia sustitutiva con

nicotina al mes y a los seis meses;

- indicaciéon global de tratamiento por parte del profesional sanitario

(incluye rechazo) al mes y a los seis meses;

- intencion registrada de hacer un intento de abandono al mes y numero

total de intentos al mes.

- fija una fecha para dejar de fumar al mes (roza la significacién).

En total, de siete variables de proceso analizadas, en tres se logra demostrar
un aumento en la actividad de los profesionales sanitarios entrenados, siendo
todas ellas referentes a los sujetos fumadores en fase de accion en los que se
realiza una intervencidon terapéutica (materiales de autoayuda, tratamiento
farmacoldgico, con especial incidencia en la prescripcion de bupropion, e

intencion registrada de hacer un intento de abandono y nimero de intentos).

Puede concluirse que la intervencién formativa en los profesionales sanitarios
de APS no ha demostrado aumentar en general de forma significativa el regis-
tro de las intervenciones para el abandono del habito de fumar a sus pacien-
tes, salvo en la administracién de materiales de autoayuda, en la indicacién de
tratamiento farmacoldgico y en el numero de intentos registrados, todas ellas
variables recomendadas en la intervencidon formativa. Ello es congruente con

el resto de trabajos publicados:

Tabla XXVII. Resultados de proceso de los principales trabajos publicados.

~ . Materiales p Fijar fecha . sz
Autor y ano Consejo Farmacos Revision
autoayuda abandono
Cummings-Pr 89 <0,05 No analiza <0,05 <0,05 No analiza
Cummings 1989 <0,05 <0,05 N.S. <0,05 No analiza
Cohen 1989 <0,05 No analiza No analiza No analiza No analiza
Kotke 1989 <0,05 N.S. No analiza <0,05 N.S.
Lennox 1998 N.S. No analiza No analiza No analiza No analiza
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Strecher 1991 <0,05 N.S. N.S. N.S. N.S.
Wang 1994 No analiza No analiza No analiza No analiza No analiza
Wilson 1988 <0,05 No analiza <0,05 <0,05 <0,05
Cornuz 2002 N.S. <0,05 No analiza <0,05 N.S.

Katz 2004 <0,05 <0,05 <0,05 <0,05 No analiza

Twardella 2007 No analiza No analiza No analiza No analiza No analiza

Olano 2011 N.S. <0,05 <0,05 N.S. N.S.

N.S.: no significativo.

3.2. DISCUSION RESULTADOS OBJETIVO SECUNDARIO

3.2.1. LAS TASAS DE INTERVENCION DE LOS PROFESIONALES SON
MUY BAJAS, MAS DE LO ESPERABLE

Las tasas de intervencion publicadas en trabajos de calidad similar (ensayos

clinicos aleatorizados y controlados que publican resultados de variables de

intervencion del profesional sanitario con un periodo minimo de seguimiento

de seis meses) pueden verse en la tabla XXVIII:

Tabla XXVIII. Comparativo de las tasas de intervencion publicadas.

Autor y afo Consejo Materiales Farmacos Fijar fecha Revision
autoayuda abandono
Cohen 1989 27% No analiza No analiza No analiza No analiza
Kotke 1989 54% 36,9% No analiza 18,5% 10,3%
Lennox 1998 79% No analiza No analiza No analiza No analiza
Strecher 1991 73% 21% 13% 49% 30%
Wilson 1988 85% No analiza 62% 54% 83%
Cornuz 2002 39% 14% No analiza 8% 7%
Katz 2004 38% 3% 14% 1% No analiza
Olano 2011 15% 0,7% 1,9% 6,7% 1,3%

N.S.: no significativo
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La fuente de informacién usada en todos estos trabajos son entrevistas hechas
a pacientes, en la mayoria de los casos al salir de la consulta del profesional
sanitario. Puede haber, por tanto, un sesgo de selecciéon y un efecto Hawtorne
gue distorsionen los resultados. El estudio mas parecido al que aqui se discute
en cuanto a la selecciéon de pacientes -Lennox, 1998- no analiza las variables
de seguimiento y no detecta diferencias en la administracién de consejo entre

los grupos intervencién y control.

Las causas que pueden influir en estos resultados de proceso parecen en parte
similares a las causas de las bajas tasas de abstinencia registrada (ver discu-
sion del resultado principal, 1.2.1). Entre las causas y condiciones particulares
que pueden influir en el objetivo secundario, algunas de las cuales son simila-
res a las comentadas en relacién al objetivo principal, pueden encontrarse.

A. Caracteristicas de la poblacion estudiada.

Ver discusién del resultado principal, punto 1.2.1.A de esta discusion.

B. Carencias en el sistema de registro.

Como se ha descrito anteriormente, por decisién administrativa no se incor-

pord la plantilla de registro de datos a las historias clinicas informatizadas.

El sistema de registro utilizado incluia sdlo tres de las variables de seguimiento
(registro de estatus de fumador, registro de consejo sanitario y registro de
indicacion de tratamiento farmacoldgico) y obviaba la mayoria de las utilizadas
en el estudio y que habian sido seleccionadas por existir evidencia de gran
calidad sobre su efectividad y estar recomendadas con la maxima fuerza en
las guias de practica clinica mas recientes (Fiore et al. 2000), como son:

e Registro de fase de abandono

e Registro de entrega de materiales de autoayuda.

e Registro de fecha para dejar de fumar

e Registro de visitas de seguimiento.

e Registro de abstinencia a los seis meses de la intervencién.
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Esta circunstancia pudo facilitar el infraregistro de la actividad realizada por
los profesionales sanitarios, pues la codificacion de los datos fue trabajosa,
dependiente de la motivacion, la voluntad y el tiempo disponible por los
clinicos y no tenia en la mayor parte de las ocasiones un lugar especifico ni un

recuerdo que fomentara su transcripcion.

La decision de no incorporar la plantilla fue sobrevenida, es decir, tomada una
vez comenzada la intervencion formativa (en la que se recomendaba un proto-
colo de atencion al paciente fumador acorde a dicha plantilla), unilateral y no
comunicada a los profesionales (s6lo fue comunicada al equipo investigador).
Esto causoé cierto desconcierto y probablemente influyé en el bajo registro

durante el periodo de seguimiento.

El registro de la fase de abandono se refiere a la fase de “preparacion para la
accion”, es decir, aquellos pacientes que se muestran dispuestos a dejar de
fumar en un mes a partir de la fecha de la consulta. Esta es la Unica fase que
tenia un lugar especifico de registro en las historias clinicas. Habitualmente se
admite que un 8-12% de los pacientes fumadores estan en fase de prepara-
cion (Olano 2005, Ayesta 2006), por lo que puede asumirse que la interven-
cion “valorar la fase de cambio” (A3 de la guia americana) fue realizada al
menos a un 50% de los pacientes en esta fase, no teniendo las demas fases
un lugar de registro especifico en el protocolo empleado durante el periodo del

estudio.

En cuanto al resto de intervenciones, como ya se ha sefialado, carecian de
lugar especifico para su consignacion en la historia clinica.
C. Ausencia de cambios organizativos.
Ver discusidn del resultado principal, punto 1.2.1.C.
D. Disminuciéon coyuntural de la demanda de deshabituacion (efecto Ley

28/2005).

Ver discusién del resultado principal, punto 1.2.1.D.

E. No se han encontrado en la literatura datos similares (resultados expresa-
dos en tasas de incidencia de intervencion de los profesionales sanitarios sobre

sus pacientes fumadores).
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Tras una revision sistematica de la literatura existente al respecto en nuestro
pais, las referencias halladas manejan datos de prevalencia de registro, es
decir, descripciones de cortes transversales que reflejan una actividad acumu-
lada de nuestros profesionales a lo largo del tiempo que lleva abierta cada
historia clinica (Cabezas 1996, PAPPS 2005, Evaluacién de Cartera de Servi-

cios del Servicio Madrilefio de Salud 2006).

Por otro lado, los datos sobre administracion de consejo sanitario también son
del mismo tipo, aunque, al no existir un lugar especifico de registro en las
historias clinicas, son estudios sobre encuestas a un nimero mayor o menor
de pacientes (Olano 2006).

No se han encontrado datos publicados sobre: administracién de materiales de
autoayuda, estadio o fase de cambio, fijar fecha para dejar de fumar, reco-
mendacién de tratamiento farmacoldgico ni datos referentes a consultas de
seguimiento, probablemente por la falta de un lugar de registro especifico en
las historias clinicas. Todas estas intervenciones tienen una evidencia de maxi-
mo nivel sobre su efectividad y estdn recomendadas con la maxima fuerza en
las guias de practica clinica basadas en la evidencia (Fiore et al. 2000, 2008,
Guia NHS 2008), ademas de articuladas en estrategias para su aplicacidon en

contextos como atencidon primaria de salud.

De esta forma, los datos que habitualmente son referidos en articulos cientifi-
cos o de difusidn general y en proyectos de investigacion, como por ejemplo la
evaluacion de programas de promocion de la salud y prevencion de la enfer-
medad o de evaluacidon de la cartera de servicios de las diversas comunidades
auténomas, hablan de un registro de consumo de tabaco que ronda el 50% de
las historias auditadas. En el caso del consejo sanitario para dejar de fumar,
estas cifras rondan el 50% de los pacientes registrados como fumadores.
Estas referencias son estudios descriptivos basadas en un corte transversal o

histérico del registro, es decir, una “prevalencia” de registro.

Probablemente el presente sea el primer estudio que refleje las tasas de
intervencion de los profesionales sobre sus pacientes fumadores en nuestro
sistema de salud en términos de tasas de incidencia referidas a un periodo de

tiempo, estableciendo la situacién real y el margen de mejora existente.
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Al ser el utilizado un disefio pragmatico, que pretende valorar las intervencio-
nes en condiciones reales de aplicacién, las tasas de abstinencia obtenidas
tienden a ser menores: parte de un nimero menor de pacientes (el determi-
nado por los recursos y las circunstancias del sistema asistencial donde se

desarrolla el ensayo) y de una intervencién condicionada por estos factores.

De esta forma, se asumid para los calculos iniciales que constaria la condicién
de fumador en al menos un 50% de las historias clinicas de quienes fuman en
nuestro pais (Cabezas 1996, PAPPS 2005) y que el consejo sanitario para la
cesacidn tabaquica se impartiria al menos a la mitad de éstos (Olano 2006).
En la realidad se comprobd que se partia de una subpoblacion (fumadores
identificados como tales) que suponia el 88,4% del valor tedrico (ver punto
1.2.1.A de esta discusion). Sin embargo, constaba el registro de tabaquismo
dentro del periodo de seguimiento en el 23,8% de los pacientes y constaba
que se habia dado consejo sanitario para dejar de fumar en el 14.0% (876

pacientes)

Merece la pena ser destacado que todos los pacientes seleccionados para el
estudio estaban identificados de un modo u otro en su historia clinica como
fumadores a través de sentencias informaticas que identificaban a los
denominados “DGP”, datos exportables a través del propio programa infor-
matico OMI-AP. Es decir, que en el Area 11 de Madrid estaban identificados
por sus profesionales sanitarios de referencia en el momento del estudio, al
menos el 88,4% de los pacientes fumadores, porcentaje muy superior al
referido en la literatura. También merece la pena ser destacado que este
registro estaba facilitado por existir hasta dos lugares especificos para el

mismo dentro de la historia clinica electrénica.

Por tanto, ese 23,8% de pacientes registrados durante el periodo de segui-
miento pueden ser pacientes cuyo primer registro fuera realizado durante el
periodo de inclusidn o pacientes que ya estuvieran diagnosticados historica-
mente en cualquier momento a partir de la apertura de su historia clinica
informatizada (incluso antes). Este dato podria servir como indicativo de
aquellos pacientes fumadores realmente intervenidos durante el periodo de
seguimiento, pues en el protocolo entonces existente toda intervencién en

personas fumadoras pasaba por registrar primero su estatus de fumador.
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Por tanto, cabe concluir que probablemente se hayan medido por primera vez
en nuestro pais la tasa de aplicacién de las intervenciones recomendadas para
ayudar a dejar de fumar en condiciones reales de aplicacién, con la limitacion
impuesta por el sistema de informacion y registro utilizado. Por ello, dichas

tasas no son comparables a las manejadas en otro tipo de trabajos.

Figura 19. Resumen explicativo de las bajas tasas de intervencion.

El hecho de que las tasas de intervencion registrada fueran muy bajas en
ambos grupos, ambas menores de lo esperable, puede deberse a:

A. Caracteristicas de la poblacién estudiada.

B. Caracteristicas del sistema de registro y de la fuente de informacién
empleados impiden medir correctamente los resultados.

C. Ausencia de cambios organizativos.

D. Disminucion coyuntural de demanda de deshabituacion (efecto Ley
28/2005)

E. Es el primer proyecto conocido en nuestro pais que proporciona datos en
condiciones reales de aplicacion de las intervenciones.

F. El andlisis se realiz6é por intencion de tratar.

Por tanto, probablemente éste sea el primer estudio que refleje las tasas de
intervencion de los profesionales sobre sus pacientes fumadores en nuestro
sistema de salud en términos de tasas de incidencia referidas a un periodo de
tiempo, estableciendo la situacion real y el margen de mejora existente.

Y, ademas, incluso intervenciones con efectos aparentemente tan modestos
tienen un enorme potencial de generar salud a nivel poblacional debido a las
caracteristicas del problema de salud al que se dirige la intervencion.

3.2.2. NO SE DEMUESTRAN DIFERENCIAS EN TODAS LAS VARIABLES
DE PROCESO ENTRE AMBOS GRUPOS (OBJETIVO SECUNDARIO) Y SI
EN LAS DE RESULTADO (OBJETIVO PRINCIPAL)

Puede parecer paraddjico que aumentaran las tasas de abstinencia de los
pacientes que habian atendidos por los profesionales sanitarios que habian
recibido el entrenamiento sin que al tiempo no parezcan haber aumentado en
general las intervenciones clinicas recomendadas en dicha intervencion forma-
tiva (variables de proceso). Ello puede no ser asi, si se tienen en cuenta los

siguientes factores que hubieran podido influir:

121




A. Carencias en el sistema de registro.

El sistema de registro utilizado incluia sélo tres de las variables del estudio
(registro de estatus de fumador, consejo sanitario e indicaciéon de tratamiento
farmacoldgico), obviando la mayoria de las intervenciones clinicas recomenda-
das en la intervencién formativa cuyo efecto estudiamos, seleccionadas por
existir evidencia de gran calidad sobre su efectividad y ser recomendadas con

la maxima fuerza en las guias de practica clinica (Fiore et al. 2008).

Ello pudo facilitar una tendencia al infrarregistro de estas intervenciones que
haya tendido a igualar la actividad registrada en ambas ramas del estudio,
pues la codificacion de los datos era trabajosa, dependiente de la voluntad vy
del tiempo disponible y no tenia un lugar especifico en la Historia Clinica ni un

recuerdo que fomentara su transcripcion

Dado que la uUnica fuente de informacién fueron las Historias Clinicas informa-
tizadas del sistema de salud, es posible que en numerosas ocasiones dichos
procedimientos fueran realizados por el profesional correspondiente y no
fueran registrados en dichas historias clinicas, sobre todo en el grupo de inter-

vencién, donde los resultados de abstinencia son mayores.

B. La decision de no incluir la plantilla de recogida de datos en la historia clini-

ca fue sobrevenida, unilateral y no comunicada a los profesionales sanitarios.

Este hecho caus6 mayor desconcierto en los profesionales de la rama inter-
vencion, a los que se habia anunciado su inminente inclusién durante la activi-
dad formativa, de manera que muchos profesionales esperaron inutilmente su

aparicién para comenzar a registrar y pudieron decidir no registrarlo.
C. Ausencia de cambios organizativos (ver punto 1.2.1.C de esta discusion).

Segun la evidencia existente, los cambios organizativos realizados de forma
simultdnea a las intervenciones formativas actuarian de forma sinérgica a
éstas, potenciando la intervencién de los profesionales y aumentando el
numero de intentos de abandono de los pacientes. (WHO 2005, Fiore et al.
2008). Con mucha probabilidad la falta de iniciativa institucional diluyd el
efecto de la intervencion formativa, explicando en parte la falta de diferencias

en los resultados registrados de proceso en ambas ramas del estudio.
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D. Efecto “contaminacion” entre profesionales.

A pesar de que disefio del estudio es el mas adecuado para evitar un efecto de
contaminacion favorable a los resultados del estudio (entre los profesionales
del mismo centro de salud), al considerar como unidad de asignacién aleatoria
al centro de salud, debe tenerse en cuenta que hay un colectivo de profesio-
nales sanitarios (profesionales de medicina y de enfermeria con contrato de
suplentes, interinos o residentes) que habian podido pasar de una rama a otra
del estudio durante el periodo de seguimiento, dificultando la medicién del
efecto (mejorando en un sentido los resultados de la rama control y empeo-

rando en el otro los resultados de la rama intervencion).
No se nos han facilitado los datos necesarios para cuantificar este efecto.

Por otra parte, los profesionales con puesto de trabajo fijo desarrollaban dife-
rentes actividades profesionales ademas de la asistencial (formativa descen-
tralizada, gestidn, investigacién, docencia, tutoria de residentes), por lo que
no se puede descartar un efecto de este tipo que haya jugado en contra de los
resultados del estudio, tendiendo a igualar las intervenciones entre la rama

intervencion y la control.

E. Probable mejora en la calidad y duracidn de la intervencion.

Si la efectividad de la intervencién mejora -y asi es, ateniéndonos al resultado
final-, es porque se introdujeron una serie de elementos que redundaron en su
calidad y duracion, siendo este ultimo el principal determinante conocido de la
efectividad de las intervenciones de abordaje y tratamiento de la dependencia
a la nicotina, con una evidencia existente de maxima calidad sobre esta soélida

relacién dosis-respuesta (Fiore et al. 2000, 2008).

Cabe suponer que el factor causal principal del aumento de las tasas de absti-
nencia haya sido el aumento del tiempo de intervencion; dado que no habia un

adecuado cauce de registro, es posible concluir gue no aumenté el registro.

F. Puede gue la intervencion no aumentara la actividad de los profesionales, y

el efecto final puede deberse a otros factores no identificados en el estudio.

Sin embargo, todas las intervenciones recomendadas para el abordaje y

tratamiento del fumador en la intervencidon formativa impartida tienen eviden-
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cia directa de su efectividad (Fiore et al. 2000, 2008, revisiones Cochrane,
Guia NHS 2008). Ademas, en otros estudios donde se usaron programas de
entrenamiento similares se evidencié el aumento tanto de algunas tasas de
intervencion de los profesionales como de las tasas de abstinencia de los
pacientes atendidos por estos profesionales, radicando las mayores diferencias
entre estos estudios y el que aqui es analizado en la ausencia de cambios
organizativos que reforzaran la intervenciéon formativa, y en la fuente de

informacién y sistema de registro empleado (ver tablas XXIV a XXVIII).

Al promover el uso de intervenciones y estrategias de efectividad demostrada
y lograrse este aumento de las tasas de abstinencia, lo que cabe concluir es
que se aumentd en general el numero de intervenciones, la calidad de las
mismas y el tiempo dedicado a ayudar a los pacientes a dejar de fumar, sin

que por ello aumentara el registro de la actividad.

El profesional, ante la falta de sefales del proveedor de servicios sanitarios y
el desconcierto ante la falta de un sistema de registro anunciado, optdé por
intervenir y no registrar. No hay otros factores descritos que puedan influir en

el resultado, aparte de los ya documentados.

G. La intervencion sirvio para mejorar y potenciar la intervencion del clinico

sobre sus pacientes, pero no hemos sabido medir su efecto sobre el proceso.

La intervencién formativa, por su disefio, aumenta o promueve caracteristicas
terapéuticas de las que no cabe registro, como la motivacién, la empatia, la
asertividad, la congruencia, u otras habilidades especificas del terapeuta que
promueven la abstinencia de la nicotina a largo plazo de sus pacientes. Es
probable que todo ello haya tenido influencia en los resultados finales sin
haber afectado a los registros de proceso, pero cabe pensar que estos factores
han estado presentes en otros estudios y han influido en los resultados de los

mismos, por lo que no explicarian totalmente estas diferencias.

Por tanto, cabe concluir que puede no ser paradodjico que aumenten las tasas
de abstinencia de los pacientes atendidos por los profesionales sanitarios que
han recibido el entrenamiento sin que al tiempo no parezcan aumentar todas
las intervenciones clinicas recomendadas en dicha intervencion formativa.

Puede ser debido a las limitaciones del estudio referentes a las carencias en el
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sistema de registro y caracteristicas de la fuente de informacion, la ausencia

de cambios organizativos relevantes y su influencia en la actitud de los

profesionales.

Figura 20. Resumen de porque aumentan las tasas de abstinencia sin

aumentar todas las intervenciones clinicas

En resumen, el hecho aparentemente paraddjico de que aumenten las tasas
de abstinencia de los pacientes atendidos por los profesionales sanitarios que
han recibido el entrenamiento sin que al tiempo no parezcan aumentar las
intervenciones clinicas recomendadas en dicha intervencion formativa puede

deberse a:

A. Caracteristicas del sistema de registro y de la fuente de informacion

empleados que dificultan el registro de las variables de proceso.
B. Ausencia de cambios organizativos positivos.
C. Efecto “contaminacién” entre profesionales.

D. Probable mejora en el nimero, la calidad y duracién de la intervencion no

reflejada en historias clinicas

E. Probable mejoria de las actitudes y aptitudes del personal sanitario no

cuantificable.

4. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

4.1. REFERENTES A LA POBLACION DE PROFESIONALES

4.1.A. Cambios en la poblacion de profesionales inicial del estudio

Los procesos intercurrentes de movilidad interna de personal sanitario
afectaron a un 30% de la poblacion original de profesionales sanitarios a los

seis meses de la intervencion formativa. Ello causo varios efectos:

Al. El periodo de seguimiento inicial del estudio hubo de reducirse de un afio a
seis meses, so pena de diluirse el efecto de la intervencion con la incorpora-
cion de profesionales entrenados a la rama control y viceversa, ademas del

desplazamiento de profesionales entrenados a otras areas.
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A2. La poblacién analizada en la encuesta a profesionales no coincide exacta-
mente con la poblacién original fruto de la asignacion aleatoria inicial de los
centros de salud. Ello impide incluir en el analisis multivariante las variables de
los profesionales que pudieran influir en el resultado. No obstante, el analisis
de ambos grupos de profesionales sanitarios, fruto de una asignacién aleatoria
original de sus centros de salud no ofrece diferencias significativas en ninguna

de las variables identificadas como posibles confusoras.

A3. Dificultades para el célculo de los resultados al afio. Entre los seis meses y
el ano a partir de la intervencion formativa se produjeron una serie de
pérdidas en el seguimiento de los pacientes que afectaron sobre todo a los
pacientes previamente abstinentes del grupo control, con una diferencia

respecto al grupo intervencidon que no puede atribuirse al azar.

Aunque el proceso de movilidad interna de profesionales debié afectar en
principio a ambas ramas del estudio por igual, con seguridad tendié a igualar
el efecto de la intervencién en ambas ramas del ensayo y a diluirlo, pues hubo
profesionales que cambiaron de puesto de trabajo dentro del mismo area sani-
taria y otros que cambiaron de area, dejando su sitio a personas provenientes

de otro area de salud.
4.1.B. Efecto "contaminacion” entre profesionales

A pesar de que el disefio del estudio es el mas adecuado para evitar un efecto
de contaminacién favorable a sus resultados, al considerar como unidad de
asignacién aleatoria al centro de salud, debemos considerar que algunos
profesionales sanitarios (aquellos con contrato de suplentes, interinos o resi-
dentes) han podido pasar de una rama a otra del estudio durante el periodo de
seguimiento, dificultando la medicién del efecto (mejorando los resultados de

la rama control y empeorando los resultados de la rama intervencion).

Tampoco puede descartarse que aquellos profesionales con puesto de trabajo
fijo que desarrollan actividades profesionales no estrictamente asistenciales
(formativa, gestion, investigaciéon, docencia, tutorizacidn de residentes)
puedan haber jugado un papel como efecto “contaminacién” que iria también
contra de los resultados del estudio, tendiendo a igualarlos entre la rama

intervencion y la control.
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4.2. REFERENTES AL SISTEMA DE REGISTRO

La decision administrativa de no incorporar la plantilla especifica de recogida
de datos del estudio a las historias clinicas, junto a las deficiencias del proto-
colo clinico entonces existente pudo facilitar un importante infraregistro de la
actividad realizada por los profesionales sanitarios, pues la codificacion de los
datos fue trabajosa, dependiente de la motivacién, la voluntad y el tiempo
disponible por los clinicos y no tenia en la mayor parte de las ocasiones un

lugar especifico ni un recuerdo que fomentara su transcripcién.

La plantilla, incluida en el proyecto inicial, se ajustaba a la evidencia cientifica
y a la cartera de servicios del Sistema de Salud, y fue desestimada por la

Direccién-Gerencia del Area 11 por motivos internos.

El sistema de registro utilizado incluia sélo dos de las variables de seguimiento
(registro de estatus de fumador y registro de indicacién de tratamiento farma-
colégico) y obviaba la mayoria de las utilizadas en el estudio y seleccionadas
por existir evidencia de gran calidad sobre su efectividad y estar recomenda-

das con fuerza en las guias de practica clinica (Fiore et al. 2008).

4.3. REFERENTES A LA FUENTE DE INFORMACION

La Unica fuente de informacién utilizada para el cadlculo del resultado principal
fueron las historias clinicas informatizadas de los centros de salud del Servicio
Madrilefio de Salud. No se realizaron entrevistas especificas a los pacientes
fuera de la atencion habitual por su profesional de medicina o enfermeria,
salvo para la validacion bioquimica de la abstinencia. Esta técnica fue adminis-
trada a un subgrupo de pacientes identificados como abstinentes en la historia

clinica a los seis meses de la intervencién para verificar dicha abstinencia.

Si bien la eleccion de la historia clinica tiene una serie de ventajas ya descri-
tas, su uso conlleva una serie de inconvenientes descritos en la literatura,
como el infrarregistro de los datos en general y cierta distorsion en los datos
consignados (Mant et al. 2000, Lewis 2003, Szatkowskia et al. 2009).
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QUE APORTA ESTE ESTUDIO
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1. El programa de entrenamiento ha sido muy efectivo.

La administracion de un programa de formacion en abordaje y tratamiento del
tabaquismo a los profesionales sanitarios de Atencién Primaria de Salud logra
aumentar a largo plazo las tasas de abstinencia al tabaco de sus pacientes con
una p<0,0001 y una OR=6,5 (IC95%: 3,3-12,7).

2. Las tasas de cesacion tabaquica Ilogradas por Ios

profesionales sanitarios de atencion primaria son muy bajas.

Probablemente se haya medido por primera vez en nuestro pais el efecto de
las intervenciones recomendadas para ayudar a las personas fumadoras a

dejar de fumar en condiciones reales de aplicacion.

Por ello, las tasas de abstinencia resultantes no son comparables a las

manejadas en otro tipo de trabajos.

No obstante, estas bajas tasas de abstinencia tienen un gran efecto potencial

sobre la salud de las personas si medimos sus resultados en base poblacional.

3. La intervencion estudiada ha resultado enormemente

eficiente.

En nuestro caso, el coste total de la intervencion fue de 11,3 € por paciente
abstinente a los seis meses de la intervencion. Debido a la edad media de
estos pacientes ello genera una media de 7 afhos de vida ganada por paciente,
es decir, 4760 afios de vida ganados a 1,6 € por afio de vida ganado. Si

hacemos calculos al ano, la intervencidn es mas eficiente aun.

4. Los profesionales sanitarios de atencion primaria parecen

intervenir muy poco sobre sus pacientes fumadores.
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Probablemente sea el presente el primer estudio que refleje las tasas de
intervencion de los profesionales sobre sus pacientes fumadores en nuestro
sistema de salud en términos de tasas de incidencia referidas a un periodo de
tiempo, estableciendo la situacién real y el margen de mejora existente. Por
ello, dichas tasas no son comparables a las manejadas en otro tipo de

trabajos.

Por otra parte, el tipo de diseno, la fuente de informaciéon empleada y la falta
de una plantilla especifica de recogida de datos pueden justificar las
diferencias en estas tasas de intervencién con las obtenidas en otros estudios

publicados.

5. Sin embargo, y al contrario que en otros trabajos publicados, ello no
redundo en un aumento las tasas de intervencion, probablemente por
las deficiencias en el sistema de registro y caracteristicas del proto-

colo empleado.
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1. La administracion del programa de formacion en abordaje y
tratamiento del tabaquismo a los profesionales sanitarios de Atencion
Primaria de Salud logra aumentar a largo plazo las tasas de abstinencia
al tabaco de sus pacientes con una p<0,0001 y una OR=6,5 (IC95%:
3,3-12,7).

2. Sin embargo, dicha intervencion formativa no ha demostrado
aumentar en general de forma significativa el registro de las
intervenciones para el abandono del habito de fumar a sus pacientes,
salvo en la administracion de materiales de autoayuda, en la indicacion
de tratamiento farmacoldgico y en el numero de intentos registrados,

todas ellas variables recomendadas en el entrenamiento impartido.
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ANEXO 1.

CURSO BASICO DE ABORDAJE DEL TABAQUISMO
DESDE ATENCION PRIMARIA

Objetivos:

1. Aumentar la sensibilizacién de |@s enfermer@s y médic@s de
atencién primaria del Area 11 de Madrid al problema del tabaquismo,
cambiando su actitud frente al mismo para lograr que ejerzan sus
funciones asistencial, ejemplarizante e investigadora con rigor e

intensidad.

2. Dotarlos de los conocimientos necesarios para el correcto enfoque

asistencial del tabaquismo.

3. Dotarlos de las habilidades basicas necesarias para el abordaje de
este problema.

4. Difundir un protocolo asistencial sencillo y basado en los maximos
niveles de evidencia para lograr una atencidon homogénea, rigurosa,

evaluable y susceptible de mejora.

Poblacion Diana:

Todos los médicos y enfermeras con ejercicio profesional en los centros de
salud del Area 11 de Madrid.

Metodologia:

Taller tedrico-practico de 6 horas de duracién, distribuido en cuatro sesiones
de noventa minutos de duracion cada una, con utilizacién de casos clinicos,

role-playing, discusiones en grupo y exposiciones tedricas.
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Programa (6 horas):

PRIMERA SESION

1. El Tabaquismo como problema de Salud Pablica (45 minutos)

*QObjetivos:
e Dar una perspectiva del tabaquismo como problema socio sanitario y

situar el papel del clinico dentro de los diversos enfoques del mismo.

e Capacitar a los alumnos para responder las dudas y consultas de los

pacientes sobre estos aspectos.

*Incluye:
e Epidemiologia.
e Visidn general del problema y de sus abordajes.

¢ Componentes del cigarrillo. Toxicidad derivada incluyendo tabaquismo

pasivo.

e Beneficios de dejar de fumar.

2. El Tabaquismo como adiccion. (45 minutos)

*Objetivos:
e Conseguir que los alumnos entiendan el tabaquismo como un
trastorno conductual adquirido, crénico y recidivante en el que

intervienen factores bioldgicos, sociales y psicoldgicos.

*Incluye:

e El proceso de aprender a fumar.

e Las bases bioldgicas y conductuales.

e Conceptos de Dependencia y Adiccion.
e Farmacologia de la Nicotina.

e El proceso de dejar de fumar: el modelo de las etapas de cambio.

SEGUNDA SESION

3. Intervenciones breves en Tabaquismo. La correcta atencion al

paciente fumador desde Atencion Primaria. (1 hora y treinta minutos)
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*Objetivos:
e Dotar a los profesionales sanitarios de los conocimientos y habilidades

necesarias para el correcto diagndstico del paciente fumador.

e Divulgar un protocolo asistencial claro, sencillo y basado en los
maximos niveles de evidencia que garantice una intervencion

asistencial breve, sistematica, rigurosa y efectiva al paciente fumador.

*Incluye:

e Conceptos de intervencion breve e intensiva.

e Un repaso de los distintos tratamientos que se han mostrado eficaces,

con referencia a la evidencia que los respalda.

e Una descripcién de las intervenciones asistenciales breves
recomendadas internacionalmente que integran y articulan a los

anteriores.

e Una descripcion de las técnicas psicoldgicas imprescindibles para el

abordaje asistencial del problema.

e Casos practicos

TERCERA SESION

4. El consejo sanitario para dejar de fumar. (1 hora y treinta minutos)

*Objetivos:
e Definir el concepto y las principales caracteristicas del consejo

sanitario.

e Resaltar su importancia en el abordaje del tabaquismo desde una

perspectiva de Salud Publica.

e Motivar y capacitar a los alumnos para el correcto uso del consejo

sanitario en sus pacientes fumadores

*Incluye:

e Por qué, cuando y como dar consejo sanitario para dejar de fumar.

e Casos practicos
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CUARTA SESION

5. El Tratamiento Farmacolégico. (45 minutos)

*Objetivos:
e Dotar a los profesionales sanitarios de los conocimientos y habilidades
necesarias para el correcto uso de los tratamientos farmacoldgicos de

primera eleccion del tabaquismo.

*Incluye:

e Un repaso a la evidencia cientifica existente sobre los tratamientos

farmacoldgicos de primera eleccion.

e Indicaciones, contraindicaciones, efectos secundarios e interacciones

farmacoldgicas de los mismos.

e Casos practicos.

6. Legislacion. Los Centros de Salud Sin Humo. (45 minutos)

*Objetivos:
e Dotar a los alumnos de unos minimos conocimientos sobre los

enfoques politico-administrativo y preventivo del tabaquismo
e Resaltar la importancia del papel ejemplar del colectivo sanitario.
e Motivar e informar sobre la puesta en marcha de las redes de centros

de salud sin humo.

*Incluye:

e Las estrategias no asistenciales del abordaje del tabaquismo: la

politico- administrativa y la preventiva.
e El marco legislativo actual sobre el tabaco nacional e internacional.

e Las Redes de Centros de Salud sin Humo.
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ANEXO 2.

COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

En cumplimiento de lo establecido por la LOPD 15/1999, Ley 41/2002 y LPDCM
8/2001 y siguiendo las directrices marcadas por las recomendaciones dictadas

por la Agencia de Proteccion de Datos de la Comunidad de Madrid,
D/Da
ENTIENDE:

1.- Que las aplicaciones OMI-AP, Telecita, HP-HISS, Transporte Sanitario no
Urgente, Astare, Tarjeta Sanitaria, SISCEN estan registrados en la APDCM
como ficheros automatizados de caracter personal con nivel de seguridad
"alto". Esta declaracion también se extendera a todos aquellos ficheros que en

adelante la APDCM registre como de nivel de seguridad "alto".

2.- Que de conformidad con la legislacion vigente en materia de proteccion de
datos antes indicada, tanto las consultas como los puestos de administracion,
asi como cualquier terminal informatico que accede a ficheros automatizados
de datos de caracter personal declarados por la APDCM como de nivel de
seguridad "alto" tiene la definicion legal de "puesto de trabajo".

SE COMPROMETE:

1.-A responsabilizarse en los términos que indica la legislacion vigente, de su
puesto de trabajo durante su horario laboral y hasta el término de su contrato

de trabajo.

2.-A garantizar que la informacion confidencial no pueda ser vista por perso-
nas no autorizadas. Por tanto, las pantallas, las impresoras u otros dispo-
sitivos, deben estar fisicamente ubicados en lugares que garanticen la

confidencialidad.

3.- Cuando el responsable de un puesto de trabajo lo abandone, sea tempo-

ralmente o bien por que finalice su turno de trabajo debera dejarlo en un
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estado que impida la visualizaciéon de los datos protegidos, bien bloqueando el
equipo (CTRL+ALT+SUPR) o bien mediante un protector de pantalla, pero en
ambos casos el equipo debera estar protegido por contrasefia.

4.- El responsable del puesto de trabajo en ningun momento y bajo ningun
concepto comunicara su contrasefa de acceso al fichero a nadie ya que esta
es estrictamente personal y confidencial. En caso de llegar a su conocimiento
qgue otra persona conoce su contrasefia de acceso al fichero, debera
notificarselo inmediatamente a su responsable para que proceda a cambiarla a

la mayor brevedad posible.

5.- En el caso de las impresoras debera asegurarse de que no quedan docu-
mentos impresos en la bandeja de salida que contengan datos protegidos. Si
las impresoras son compartidas con otros usuarios que no estén autorizados
para consultar datos confidenciales, los responsables de cada puesto deberan

retirar los documentos conforme estos vayan siendo impresos.

6.- Los puestos de trabajo que acceden a ficheros automatizados de nivel de
seguridad "alto", tienen EXPRESAMENTE PROHIBIDA la conexion a redes o

sistemas exteriores (INTERNET) de comunicaciones.

7.- El responsable del puesto de trabajo se compromete a no sacar del local
donde se encuentra su puesto de trabajo ningun soporte informatico (por
ejemplo, memorias portatiles USB, CDROM, disquetes) que contengan datos
confidenciales sin la autorizacion expresa del responsable del fichero en el

centro.

8.- Cualquier usuario que tenga conocimiento de una incidencia que atente
contra la seguridad de los datos, debe comunicarsela al responsable del
centro. El conocimiento y no notificacion de una incidencia sera considerado

como una falta contra la seguridad del fichero por parte de ese usuario.

El incumplimiento de las normas sobre proteccion de datos aqui indicadas esta

sujeto al régimen de sanciones que determina la legislacion vigente.

En Madrid, a
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ANEXO 3.

ENCUESTA PARA VALORAR LOS CONOCIMIENTOS,
APTITUDES Y ACTITUDES DE LOS PROFESIONA-
LES SANITARIOS FRENTE AL TABACO.

e Variables demograficas:

Edad Sexo
Profesidn Afos de ejercicio

e Caracteristicas relacionadas con el objetivo del estudio:

Percepcion subjetiva del riesgo de fumar: (En escala de 0, seguro que no a

5, seguro que si)

¢Cree que fumar es malo para la salud?

¢Cree que fumar es malo para la salud de los que rodean a los fumadores?
A) Actitudes frente al tabaco
¢Fuma Usted? (si/no) ¢Ha fumado antes? (si/no)
¢Cuantos cigarrillos fuma al dia? (n2) éDesde hace cuantos afos? (n@)

éCuanto tiempo pasa desde que se levanta hasta que se fuma el primero?

(minutos/horas)
¢Estaria usted dispuesto a dejar de fumar el préximo mes? (si/no)

¢Qué importancia tiene para usted ayudar a los fumadores a dejar de fumar

desde su consulta? (De 0 ninguna, a 5 mucha)

¢Cree vd que son eficaces las estrategias que tenemos para ayudar a las

personas a dejar de fumar? (De 0 nada, a 5 mucho)
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B) Funcion modélica

¢Cree gque su funcidn modélica respecto al tabaco es importante para sus

pacientes? (De 0 nada, a 5 mucho)

¢Fuma en el Centro de Salud? (si/no)

¢Lleva tabaco en el centro de Salud? (si/no)

¢Fuma durante el desempeno de su profesién fuera del Centro? (si/no)
¢Se identifica como fumador ante sus pacientes? (si/no)

¢Acepta de ellos regalos relacionados con el tabaco? (si/no)

¢Que importancia le merecerece la creacién de Centros de Salud sin Humo?

(De 0 ninguna, a 5 mucha)

¢Apoyaria esta medida en su centro de trabajo? (De 0 ninguna, a 5 mucho)

C) Formacion en tabaquismo
¢Ha recibido usted formacién en tabaquismo en los ultimos 5 afios?. (si/no)

En caso afirmativo, niumero aproximado de horas lectivas
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