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RESUMEN

Introduccion: El consumo de tabaco es el mayor problema de salud publica
prevenible y la principal causa de enfermedades prevenibles en nuestro pais.
Dejar de fumar produce gran mejoria de la salud y la calidad de vida. Por ello, es
muy importante que los responsables politicos y los profesionales de la atencién
sanitaria apoyen el abandono del tabaco y se realice un buen seguimiento en la
adherencia terapéutica del tratamiento farmacologico que tome el paciente para

conseguir una adecuada abstinencia.

Objetivo: El objetivo principal es determinar la adherencia farmacoldgica que
presentan los pacientes que desean dejar de fumar que se encuentran en la
etapa de preparacion y que pertenecen a un programa de tratamiento del

tabaquismo del Centro de Salud Coll d’en Rabassa.

Material y meétodos: Se trata de un estudio observacional descriptivo
prospectivo longitudinal. Vamos a seleccionar a todos los pacientes que solicitan
ayuda para dejar de fumar, que se encuentren en fase de preparacion y que
tengan indicado tratamiento farmacologico. El periodo de seguimiento sera de 6
meses. La variable principal de estudio es la adherencia al tratamiento
farmacoldgico prescrito y se recogera mediante el recuento de comprimidos o de
parches. Se considerara buen cumplidor si toma entre el 80% y el 110% de la
medicacion pautada, hipo cumplidor si toma menos del 80% e hipercumplidor si
toma mas del 110%. Se van a realizar de 4 a 6 visitas presenciales en consulta
de enfermeria 0 medicina segun el tratamiento que tome el paciente y se
realizara la medicion de la cooximetria y de la cotinina en sangre para valorar la

abstinencia una vez que haya finalizado el tratamiento.

Como personal sanitario, es importante conocer el grado de adherencia a los
tratamientos prescritos y sus factores asociados para realizar estrategias mixtas

para que aumente.

Palabras clave: adherencia terapéutica, cumplimiento terapéutico, tabaco,

recuento de comprimidos




ABSTRAC

Introduction: Tobacco use is the largest preventable public health problem and
the leading cause of preventable disease in our country. Quitting smoking
produces great improvement in health and quality of life. Therefore, it is very
important that policy makers and health care professionals support smoking
cessation and that the therapeutic adherence to the pharmacological treatment

taken by the patient is well monitored in order to achieve adequate abstinence.

Objective: The main objective is to determine the pharmacological adherence of
patients who wish to quit smoking who are in the preparation stage and who
belong to a smoking cessation treatment program at the Coll d'en Rabassa Health

Center.

Material and methods: This is a longitudinal prospective descriptive
observational study. We will select all patients who request help to quit smoking,
who are in the preparation phase and who have been prescribed pharmacological
treatment. The follow-up period will be 6 months. The main study variable is
adherence to the prescribed pharmacological treatment and will be collected by
counting the number of tablets or patches. Good adherence will be considered if
the patient takes between 80% and 110% of the prescribed medication,
hypoadherence if less than 80% and hyperadherence if more than 110%.
Depending on the treatment taken by the patient, 4 to 6 face-to-face visits will be
made to the nursing or medical office, and blood cooximetry and cotinine levels

will be measured to assess abstinence once treatment has been completed.

As healthcare personnel, it is important to know the degree of adherence to
prescribed treatments and its associated factors in order to carry out mixed

strategies to increase it.

Keywords: treatment adherence, patient compliance, tobacco, tablet count
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PROTOCOLO DE INVESTIGACION

»= Titulo:
“Adherencia al tratamiento farmacoldgico en pacientes que quieren
dejar de fumar en el Centro de Salud Coll d’en Rabassa”

= Pregunta de investigacion: formato PICO:

“Los pacientes fumadores que se encuentran en fase de preparacion
que acuden al Centro de Salud Coll d’en Rabassa, ¢,presentan una
adecuada adherencia al tratamiento farmacologico que se les
prescribe?”

Desglose pregunta investigacion, formato PICO:

P: Pacientes fumadores en fase de preparacion que acuden al
Centro de Salud Coll d’en Rabassa con indicacién de tratamiento
farmacoldgico.

I: No hay

C: No hay

O: Medicion de la adherencia segun la técnica de recuento de
comprimidos o de parches.




INTRODUCCION
Antecedentes. Estado actual del tema

El habito tabaquico es el mayor problema de salud publica prevenible en paises
desarrollados y se considera la principal causa de enfermedades prevenibles y

de muerte prematura en nuestro pais y en los paises de nuestro entorno.*?

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) define el tabaquismo como “una

enfermedad adictiva cronica que evoluciona con recaidas.”®

Fumar significa tener una adiccion fisica y psicolégica, una dependencia social y
una conducta aprendida. Para abandonar el tabaquismo se necesita superar la
adiccion a la nicotina (mediante ayuda psicoldgica y farmacos), modificar la
influencia social que nos rodea y desaprender una conducta adquirida (a través

de estrategias psicoldgicas-conductuales).*

El tabaco esta relacionado con la aparicion de multiples enfermedades y es la
principal causa de muertes provocadas por cancer de pulmon y de mas del 50%
de las enfermedades cardiovasculares.®> Ademas, es perjudicial para la salud en

cualquier modalidad que se consuma y no hay nivel seguro de exposicion.

Fumar se refiere a la inhalacion y exhalacion de humo ocasionado por los
productos del tabaco que generan combustion como son los cigarrillos, los puros
y las pipas. El consumo de tabaco se asocia a la utilizacion de cualquier tipo de
producto de tabaco, incluyendo los productos hechos o derivados del mismo y

gue son destinados al consumo humano.®

Segun el Ministerio de Sanidad de Espafia, en el afio 2021, el 22% de la
poblacién afirma que fuma a diario, el 2% es fumador ocasional y el 25% se

declara exfumador.

Segun los datos aportados por el Observatorio Espafiol de las Drogas y las
Adicciones (OEDA), los hombres consumen a diario mas tabaco que las mujeres,
independientemente de la edad. El tabaco es el agente psicoactivo mas
consumido en Espafia entre la poblacidén de 15 a 64 afios, por detras del alcohol,
con una prevalencia de consumo de alguna vez en la vida del 70,0%. Ha
disminuido ligeramente el consumo de tabaco en el Ultimo afio, anotando asi el

dato méas bajo de toda la historia. El 61,6% de la poblacion que afirma fumar a




diario se ha planteado alguna vez dejar de fumar. Cuando lo miramos por sexo,

las mujeres son las que en mayor medida se lo han planteado.’

La falta de adherencia a los tratamientos pautados sigue siendo un problema
para mejorar la salud y la calidad de vida de los pacientes, ademas de conllevar

un elevado coste sociosanitario.®

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2003) defini6 la adherencia
terapéutica como “El grado en que el comportamiento de una persona (tomar el
medicamento, seguir un régimen alimentario y ejecutar cambios del modo de
vida) se corresponde con las recomendaciones acordadas de un prestador de

asistencia sanitaria”.

Este enfoque resalta tanto la participacion activa del paciente como la
responsabilidad del profesional sanitario con el fin de crear buen clima de diadlogo
gue ayude a tomar decisiones compartidas, y lo compara con el concepto de
cumplimiento utilizado como sinénimo de adherencia, que expresa “el grado en
el que un paciente sigue las recomendaciones del prescriptor y que implica que
el paciente tiene un papel pasivo en su tratamiento, limitandose a tomar el

medicamento tal y como se lo han prescrito”. °

La evidencia expone que el tratamiento realizado desde multiples puntos de

Atencién Primaria incrementa los indices de abstinencia. 1°

En Espafia, el tratamiento tanto conductual como farmacolégico para pacientes
gue quieren dejar de fumar esta incluido en la cartera de servicios de Atencion
Primaria. EI Programa de Actividades Preventivas y Promocion de la Salud
(PAPPS) de la semFYC propone preguntar en cada visita sobre el consumo de
tabaco y aconsejarles la cesacion del mismo en el caso de que fumen y
registrarlo debidamente en la historia clinica. Se debe preguntar por el consumo
una vez cada 2 afios como minimo, no siendo necesario volver a preguntar a las

personas mayores de 25 afios si aparece en su historia que nunca han fumado.*

Se aconseja realizar intervencion conductual y farmacologica a aquellos
pacientes que quieran realizar un intento de abandono del tabaco. Esta
intervencion esta basada en la estrategia de las 5 Aes (Averiguar, Aconsejar,
Acordar, Ayudar y Asegurar) para realizar intervenciones conductuales y

proporcionar consejo sobre los factores de riesgo mas relevantes.**!




Justificacion

Dejar de fumar produce un gran efecto en la mejora de la salud y la calidad de
vida. Ademas, disminuye el riesgo de padecer determinadas enfermedades y
muertes asociadas con el tabaco. Por ello, es muy importante que los
responsables politicos y los profesionales de la atencién sanitaria apoyen el
abandono del tabaco y que se realicen terapias tanto individuales como grupales
de abandono del tabaco basadas en la evidencia.'?

Cuesta encontrar un condicionante de la salud que tenga la combinacion de
letalidad, prevalencia y desatencién que tiene el tabaco. Segin numerosos
estudios, la intervencion individual y grupal en pacientes que fuman esta
considerada como una de las mejores intervenciones preventivas que se pueden

realizar, bastante por encima de otras que se llevan a cabo.!?

Si utilizamos farmacos como la terapia sustitutiva con nicotina, el bupropién o la
vareniclina, se puede multiplicar los resultados obtenidos en el abandono del
tabaco hasta por 2,5 en comparacion si se usa placebo.'*'* La eleccién de un
tratamiento u otro dependera de la tolerancia que tenga el fumador al farmaco,
las contraindicaciones e interacciones con su tratamiento cronico y la preferencia
gue tenga el usuario. Se favorece la adherencia al tratamiento si el farmaco es

elegido por el paciente.

Muchas veces ocurre que gran parte de los fumadores utilizan los farmacos a
dosis mas bajas de las que corresponde y durante menos tiempo de lo que es
debido. Por ello, es importante que se determine la eficacia de las intervenciones
gue hay disefiadas especificamente para aumentar la adherencia al tratamiento.
Estas intervenciones pueden incluir ensefiarles y educarlos sobre la importancia
de tomar la medicacion como corresponde y proporcionar ayuda y apoyo para
afrontar los problemas que puedan surgir para mantener una adecuada

adherencia.l

De lo anteriormente mencionado, nos planteamos la siguiente pregunta: ¢son
realmente apropiadas las directrices sanitarias que se estan aplicando en

consulta a estos pacientes?

En este contexto es necesario comprender que no resulta suficiente con

aconsejar, prescribir u orientar sobre un determinado tratamiento o terapia




conductual para dejar de fumar. Es necesario la implementacion de otras
medidas, pues la mayor parte de los pacientes fumadores no tienen un

seguimiento sobre su adherencia al tratamiento farmacologico prescrito.

OBJETIVOS E HIPOTESIS DE ESTUDIO

Hipotesis de estudio

La adherencia farmacoldgica de los pacientes que solicitan ayuda para dejar de
fumar y que tienen indicacion de prescripcién farmacoldgica del Centro de Salud
Coll d’en Rabassa es alta.

Objetivos

e Objetivo principal: Determinar la adherencia farmacologica que

presentan los pacientes que desean dejar de fumar que se encuentran en
la etapa de preparacidon y que pertenecen a un programa de tratamiento
del tabaquismo del Centro de Salud Coll d’en Rabassa.

e Objetivos secundarios:

1. Conocer qué factores se asocian a la falta de adherencia de los
tratamientos farmacologicos.

2. Validar los métodos indirectos para identificar la falta de adherencia
de los tratamientos farmacoldgicos en la practica clinica.

3. Conocer el perfil de los pacientes que solicitan ayuda para dejar de
fumar.

4. Conocer si existen diferencias en cuanto a ser o no adherente al
tratamiento farmacolégico en funcion del farmaco que tome el
paciente.

5. Conocer las causas que se asocian a la falta de adherencia.

Conocer la abstinencia alos 3y alos 6 meses tras el cese tabaquico.

METODOLOGIA
Disefo de estudio

Se trata de un estudio observacional descriptivo prospectivo longitudinal en el

cual se va a valorar la adherencia farmacoldgica que tienen los pacientes que




solicitan ayuda para dejar de fumar una vez que terminen el tratamiento prescrito

segun la indicacion de cada uno de los farmacos.

Poblacion de estudio

e Descripcion de la muestra

La poblacion diana seran personas que han solicitado ayuda para dejar el tabaco
en el Centro de Salud Coll d’en Rabassa, que se encuentran en fase de
preparacién del Modelo Transtedrico de Prochaska y Diclemente y que estan
tomando tratamiento farmacoldgico para ello. La muestra del estudio, la cual sera
extraida de esta poblacién de referencia, estard formada por aquellos que
cumplan con los criterios de inclusién y ninguno de exclusion.

e Criterios inclusion y de exclusion

Los criterios de inclusion seran los siguientes:
% Pacientes de edades comprendidas entre 18 y 65 afios.
% Pacientes que se encuentren en la fase de preparacion del Modelo
Transteorico de Prochaska y Diclemente.
% Pacientes que han iniciado tratamiento farmacolégico para la

deshabituacién tabaquica.

Como criterios de exclusion:

R
0‘0

Aquellos pacientes que no cumplan los criterios de inclusion.

R
0‘0

Pacientes que estén en tratamiento con chicles, spray y comprimidos
de nicotina ya que el tratamiento es a demanda.

Embarazadas o con lactancia materna.

R
0.0

R
0.0

Pacientes que no quieran participar en el estudio.

e Calculo del tamafio muestral y muestro

Vamos a seleccionar a todos los pacientes que solicitan ayuda para dejar de
fumar, que se encuentren en fase de preparacion y que tengan indicado

tratamiento farmacolégico. Se trata de alrededor de 150 pacientes en un afio.

En funciéon de la proporcion de adherencia obtenida en esa poblacion, se

calculara el tamafio muestral representativa del 95% y una estimacion del 5%.




Una vez obtenida la prevalencia de adherencia al tratamiento farmacoldgico de
la muestra piloto de pacientes, se utilizara la formula de variables cualitativas
para poblaciones infinitas para obtener una muestra representativa a la hora de
poder estimar los resultados de la muestra en la poblacién que acude al centro

de salud.

Z°xD X
e

El muestreo que se va a utilizar es el consecutivo y el periodo de seguimiento

sera de 6 meses.

Variables. Medicion. Registro de datos

La variable principal de estudio es la adherencia al tratamiento farmacolégico

prescrito. Se trata de una variable cuantitativa nominal.

Su medicion se realiza con el recuento de comprimidos o de parches en la
consulta de Atencion Primaria. El paciente tendra que acudir con el envase del
tratamiento que esté tomando para realizar el recuento. Es un método que se
basa en contar los farmacos que faltan en el envase, comparando el resultado
con los que deberia haber segun la prescripcion. El célculo se realiza mediante

la formula:

n? total de comprimidos consumidos
X = — v — x100
n2 de comprimidos que deberia haber consumido

Se considerara buen cumplidor si toma entre el 80% y el 110% de la medicacion
pautada, hipo cumplidor si toma menos del 80% e hipercumplidor si toma mas
del 110%.

Las variables secundarias seran:

1. Sexo: se trata de una variable cualitativa nominal dicotomica.

2. Edad cronoldgica (afios): afios transcurridos desde el nacimiento hasta el
momento actual. Se trata de una variable cuantitativa discreta. La recogida
de esta variable ser& abierta.

3. Situacién laboral: Se trata de una variable cualitativa nominal policotomica.

Las opciones de respuesta seran: trabaja, parado/a, pensionista, jubilado/a.




10.

11.

12.

13.

. Profesién: es una variable cualitativa policotbmica nominal. La recogida

sera de manera abierta.

. Renta econdmica al mes: Se dejar4 un espacio en blanco para que el

paciente pueda contestar.

. Nimero de comprimidos que toma el paciente al dia de forma cronica:

es una variable cuantitativa discreta. La variable se recogera de manera

abierta.

. Niumero de enfermedades crdénicas: es una variable cuantitativa discreta.

Dejaremos un espacio para que el paciente pueda escribir las que padece.

. Numero de cigarrillos que fuma: se trata de una variable cuantitativa

discreta. La recogida de esta variable sera abierta.

. Edad de inicio del habito: Edad en la que fumaron por primera vez (aunque

sea una o dos caladas): variable cuantitativa discreta.

Intentos previos: numero de intentos que ha realizado el paciente antes de
esta intervencion. Es una variable cuantitativa discreta. La recogida de esta
variable sera abierta.

indice de paquetes/afio (IPA): se trata de una variable cuantitativa discreta
gue se utiliza para valorar la probabilidad de desarrollar alguna enfermedad
relacionada con el tabaco y también las probabilidades de fracaso o éxito al

realizar un intento de abandono. Su medicidn se calcula mediante la formula:

[PA — Necig/dia x N2 anos fumando
20 (N2 de cigarrillos en un paquete

Medicacion financiada: se trata de una variable cualitativa dicotomica con
respuesta Si/No.
Tratamiento farmacoldgico: Tenemos tres tratamientos disponibles para

ayudar a conseguir dejar de fumar.

- Terapia Sustitutiva con Nicotina (TSN): La TSN que utilizaremos en

este proyecto serd en forma de parches cutaneos de liberacion
prolongada y su objetivo es administrar nicotina por una via diferente y
controlar el sindrome de abstinencia. Este tratamiento no esta sujeto a
prescripcion médica y actualmente no esta financiado por el Sistema

Nacional de Salud (hay algunas comunidades autbnomas que si lo




financian). No se recomienda usar durante mas de 8 semanas. Se utiliza
un parche al diay se debe cambiar la localizacién del mismo a diario. Hay

dos presentaciones:

- Parche de 16h: La duracién y dosis recomendada es la siguiente: 4

semanas con parches de 15 mg y 4 semanas de 10 mg. Se recomienda
en pacientes que tengan insomnio ya que produce menos que los de
24h y en aquellos que no se despierten con “craving”.

- Parche de 24h: La duracién y dosis recomendada es la siguiente: 4

semanas con el parche de 21 mg, 2 semanas de 14 mg y 2 semanas
de 7 mg. Se suelen utilizar en pacientes que trabajan con turnos
rotatorios, empiezan la jornada laboral de madrugada, se despiertan
por la noche para fumar o se levantan con un sindrome de abstinencia
elevado.

- Las contraindicaciones se adjuntan en la ficha técnica del farmaco
(Anexo 1).

- Recuento de parches: El paciente tendra que acudir al centro de salud
una vez que acabe el tratamiento completo, es decir, a las 8 semanas
después de haberlo iniciado, con las 4 cajas que tendria que haber

comprado en la farmacia ya que cada caja suele contener 14 parches.

- Bupropion: Este medicamento actua disminuyendo el “craving” y los
sintomas del sindrome de abstinencia. Actualmente es el Unico farmaco
financiado en Espafia y se necesita prescripcion médica.

La posologia es la siguiente:

- Se inicia el tratamiento con 150 mg (1 comprimido) por la mafiana
durante 6 dias; después 150 mg/ 2 veces al dia y separadas al menos
de 8 horas. Se debe empezar el tratamiento de 1 a 2 semanas antes
de dejar de fumar y tiene una duracién de 7 a 9 semanas.

- Las contraindicaciones se adjuntan en la ficha técnica del farmaco
(Anexo 2).

- Recuento de comprimidos: El paciente tendra que acudir a la
consulta 4 semanas después de haber iniciado el tratamiento para

poder renovar el medicamento ya que cada caja contiene 60
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15.

16.

comprimidos. Aprovecharemos esta visita para hacer el recuento de
comprimidos y valorar la adherencia que tiene. La siguiente visita sera
al finalizar el tratamiento (7-9 semanas) y volveremos a realizar el

recuento de comprimidos.

- Vareniclina: Este farmaco actla como agonista parcial de los receptores
nicotinicos. Funciona disminuyendo las ganas de fumar y aumenta la
abstinencia. A dia de hoy no est4 comercializado. La posologia es la
siguiente:

- Del 1° al 3° dia se toma 0,5 mg una vez al dia; del 4° al 7° dia son 0,5
mg dos veces al dia y del 8° dia al final de tratamiento 1 mg dos veces
al dia. En total son 12 semanas de duracién y hay que empezar a
tomarlo de 1 a 2 semanas antes de dejar de fumar.

- En caso de que el paciente presente numerosos efectos secundarios
se puede disminuir la dosis de 1 mg al dia en Unica dosis o repatrtirlo
en dos dosis de 0.5 mg.

- Las contraindicaciones se adjuntan en la ficha técnica del farmaco
(Anexo 3).

- Recuento de comprimidos: La primera visita se realizara a los 25 dias
ya que el envase de inicio contiene 11 comprimidos de 0,5 mg y 14
comprimidos de 1 mg. Realizaremos el primer recuento de comprimidos
y renovaremos la medicacion en caso de que el paciente sea cumplidor.
La siguiente visita se realizara a los 50 dias tras el inicio de la

medicacion y la siguiente visita al acabar el tratamiento.

Test Fagerstrom breve: Se trata de una variable cualitativa policotbmica
ordinal que mide el grado de dependencia a la nicotina (Anexo 4).

Test Richmond: es un cuestionario que utilizaremos para conocer la
motivacion que tiene la persona fumadora en abandonar el tabaquismo
(Anexo 5).

Motivos para dejar de fumar en este intento: Es una variable abierta
donde el paciente podra poner hasta 3 motivos que le impulsan para

abandonar el tabaco.




17.

18.

19.

20.

21.

Motivos por los cuales no ha dejado de fumar: Es una variable abierta
donde el paciente podrd poner hasta 3 motivos por los cuales no ha
abandonado el tabaco.

Actividad fisica: Se trata de una variable cualitativa nominal policotémica.
Se medird mediante el Cuestionario Internacional de Actividad Fisica (IPAQ)
(Anexo 6).

Cesacion o no del tabaquismo tras el tratamiento farmacoldgico: se
trata de una variable cualitativa nominal dicotbmica con respuesta si/no. En
el caso de que el paciente lo haya dejado se le realizara la cooximetria y la
cotinina en sangre para medir la cantidad de mondéxido de carbono y de
nicotina que presenta tras el cese tabaquico.

Test de Morisky-green: variable cualitativa dicotomica cumple/no cumple.
Se utiliza para valorar si el paciente tiene actitudes correctas en relacion con
el tratamiento para el control de su enfermedad (Anexo 7).

Test autocumplimentado de Haynes-Sackett: el test es obtenido por

entrevista directa obtenida a través de preguntas validadas (Anexo 8).

Metodologia de recogida de datos

Una vez que seleccionemos la muestra de estudio, se realizara previo

consentimiento informado de los participantes (Anexo 9), una entrevista clinica

en la consulta programada de Enfermeria o de Medicina. A continuacion, se

describe de manera breve lo que llevaremos a cabo en esta fase de recogida de

datos:

Anamnesis: preguntaremos sobre la cantidad de cigarrillos que fuma
actualmente; si ha realizado intentos previos de abandono; uso de ayuda
farmacoldgica en esos intentos y si le han funcionado; etapa de cambio en
la que se encuentra; test de dependencia a la nicotina y la motivacién que
tiene para dejar de fumar (mediante los test validados que disponemos);
estilo de vida; antecedentes personales y medicacion que tome para otras
enfermedades que pueda padecer.

Valoraremos los conocimientos que tiene sobre tener una adecuada
adherencia farmacoldgica al tratamiento prescrito y las complicaciones de

no tomarlo correctamente.
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Se fijara fecha y hora para las proximas visitas segun el medicamento que
tenga prescrito, en la que le pediremos al paciente que traiga la caja de la
medicacion pautada para realizar el recuento de comprimidos y comprobar

la adherencia terapéutica del mismo.

De esta manera recogemos los datos iniciales de la variable principal de estudio

y de las demas variables secundarias.

Descripcion y definicion de laintervencidn realizada por el equipo de

Atencion Primaria

Todo paciente que solicite querer dejar de fumar, ya sea en admisién del Centro

de Salud, en la consulta de Enfermeria, en la de Medicina o mediante cita previa

telefonica, se le citara de manera presencial con la enfermera o médico referente

en tabaquismo para realizar el tratamiento adecuado. Todos recibiran una

intervencion breve basado en el Modelo de las 5 Aes:

1.
2.

Averiguar: preguntaremos a todos los pacientes por el consumo de tabaco.
Aconsejar: de manera concisa y clara sobre el abandono del tabaco.
Apreciar: analizaremos la motivacion que tiene el paciente para realizar un
intento de abandono y en la fase que se encuentra del Modelo Transtedérico
de Prochaska y Diclemente (Anexo 10).

Ayudar: Aquellos pacientes que se encuentren motivados, se les ofrecera
tratamiento farmacolégico en funcion de las patologias crdnicas que
padece, la medicacion que tomay se valorara el coste econdmico. Ademas,
se les ofrecera un plan individualizado o grupal y soporte y material
educativo. En el caso de que no estén decididos al abandono, se les citara
mas adelante para ver en la fase que se encuentran e intentar aumentar la
motivacion para que realice un intento de abandono del tabaco.

Acordar: se debe realizar seguimiento durante el cese y una vez que lo
haya dejado para preguntar y tratar el sindrome de abstinencia, indagar
sobre las dificultades que esta teniendo, animar y reforzar el abandono y

averiguar la adherencia al tratamiento farmacologico.

Una vez que el paciente haya conseguido dejar de fumar, se le realizara la

cooximetria en ese momento y en las visitas sucesivas. La técnica consiste en

realizar una inspiracion profunda y mantener el aire durante unos 15 segundos.
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A continuacion, realizara una espiracion lenta y mantenida a través de la boquilla
del cooximetro. En la pantalla del cooximetro nos aparecera un nimero y éste
sera la cantidad de monoxido de carbono (CO) que tiene el paciente en aire
espirado. Los valores son los siguientes:

<6 ppm: paciente no fumador

Entre 6 y 9 ppm: fumador esporédico

Entre 10 y 20 ppm: fumador

>20 ppm: gran fumador

En el control del sexto mes, le pediremos la medicion de la cotinina en sangre
mediante una analitica sanguinea para cerciorarnos de que el paciente se
encuentra abstinente. La analitica se realizara en el Centro de Salud Coll d’en
Rabassa y se mandara la muestra al Hospital Universitario Son Espases. Los
resultados de la analitica nos daran un valor numerico para valorar si el paciente
se encuentra sin fumar o no. El corte adecuado para valorarlo sera de 9y 10

ng/ml en la poblacion adulta.

Seguimiento de pacientes

El estudio se completa tras un seguimiento de 6 meses (24 semanas) y contara
con 4, 5 o 6 visitas de seguimiento a consulta de Enfermeria o Medicina segun

el tratamiento que tenga indicado cada paciente.

En la primera visita se informa del proyecto, solicitando el consentimiento
informado, se recogen todas las variables a estudio y se le da la cita para la
segunda visita. Ademas, se explicard la posologia y los posibles efectos
secundarios del tratamiento farmacolégico en el caso de que el paciente cumpla
con los criterios para la prescripcion de algun farmaco. Las demas visitas se

realizaran segun el tratamiento prescrito:

e En el caso de los parches de nicotina: La segunda visita se realizara cuando

haya acabado con el tratamiento y tendra que traer las 4 cajas de parches
gue se ha debido de poner para realizar el recuento y comprobar la
adherencia al mismo. En esta visita aprovecharemos para realizar la
cooximetria. La tercera visita se realizara a los 3 meses de haber iniciado el

tratamiento para comprobar que el paciente esta abstinente y, en el caso de
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gue haya recaido, se le dara la intervencion adecuada para esta etapa.
Aprovecharemos para realizar la cooximetria en aquellos pacientes que
hayan dejado de fumar. La cuarta visita se realizara a los 6 meses de haber
iniciado el tratamiento y se realizara lo mismo que en la visita de los 3 meses
mas la medicion de la cotinina en sangre y, en el caso de que el paciente
esté abstinente, cambiaremos la fase en la que se encuentra del Modelo
Transtedrico de Prochaska y Diclemente, pasara de la etapa de accién a
mantenimiento.

En el caso de pacientes en tratamiento con bupropién: la segunda visita se
hara pasadas 4 semanas de la primera visita para ver si ha tomado la
medicacion tal y como se le explic6 en la primera visita, realizando la
renovacion de la medicacion, el recuento de comprimidos y cambiaremos la
fase del Modelo Transtedrico de Prochaska y Diclemente en la que se
encuentra ya que pasara de la fase de preparacion a accion. La tercera visita
sera a las 8 semanas, una vez que lo haya finalizado, y realizaremos de
nuevo el recuento de comprimidos y la cooximetria. La cuarta visita sera a
los 3 meses de haber iniciado el tratamiento y la quinta visita a los 6 meses.
En ambas visitas comprobaremos que el paciente esta abstinente y, en el
caso de que hayan recaido, se le daréa la intervencion adecuada para esta
etapa. Ademas, volveremos a realizar la cooximetria y en la sexta visita, si
el paciente esta abstinente, cambiaremos la fase en la que se encuentra del
Modelo Transtedrico de Prochaska y Diclemente, pasara de la etapa de
accion a mantenimiento y realizaremos la medicion de la cotinina en sangre.
Si esta en tratamiento con vareniclina: la segunda visita sera pasadas 4
semanas del inicio del tratamiento para ver si ha tomado la medicacion tal y
como se le explico en la primera visita, realizando la renovacion de la
medicacion, el recuento de comprimidos y cambiaremos la fase en la que se
encuentra del Modelo Transteorico de Prochaska y Diclemente, pasara de la
fase de preparacién a accion. La tercera visita sera a las 8 semanas,
realizaremos de nuevo el recuento de comprimidos, la cooximetria y la
renovacion de la medicacion. En la cuarta visita, una vez que lo haya
finalizado, realizaremos el recuento de comprimidos y la cooximetria. La
guinta visita sera a los 3 meses de haber iniciado el tratamiento y la sexta

visita a los 6 meses. En ambas visitas comprobaremos que el paciente esta
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abstinente y, en el caso de que haya recaido, se le dara la intervencién
adecuada para esta etapa. Ademas, volveremos a realizar la cooximetria y,
en la sexta visita, si el paciente esta abstinente, cambiaremos la fase en la
gue se encuentra del Modelo Transtedrico de Prochaska y Diclemente,
pasara de la etapa de accion a mantenimiento y realizaremos la medicién de

la cotinina en sangre.

Estrategia de analisis

Se va a realizar un andlisis descriptivo, bivalente y multivariante. Segun el tipo
de variable descriptiva calcularemos: proporciones para las cualitativas y para
las cuantitativas la media y la desviacion estandar. De las variables mas

relevantes se calcula los limites de confianza del 95%.

- Enel analisis bivariante, la prueba estadistica que se va a utilizar varia segun
el tipo de variable. Si ésta sigue una distribucion de normalidad, se utilizan
pruebas paramétricas: Chi cuadrado para comparar proporciones y T-
student para comparar medias. Si la variable no sigue una distribucion de
normalidad, se utilizaran pruebas no paramétricas. El valor de p para la
significacion estadistica es p<0.05.

- Andlisis multivariante: se realiza para minimizar el sesgo de confusion ya que
la variable dependiente es cualitativa (buen cumplidor cuando el recuento de
comprimidos esta entre 80-110% y mal cumplidor cuando el recuento de
comprimidos esta por debajo del 80% o por encima del 110). Se utilizara el
modelo multivariante por regresion logistica binaria y por pasos. La medida
de asociacion es la Odds ratios con sus limites de confianza al 95%. Para
valorar la capacidad discriminativa del modelo multivariante se utilizan
curvas ROC y sus areas bajo la curva al 95%.

- Andlisis epidemiolégico: para conocer los indicadores de calidad de los
meétodos indirectos, a través de una tabla 2x2 se enfrenta el método de
certeza o gold estandar (recuento de comprimidos) con las pruebas que se
guieren validar (test de Morisky-Green o test autocumplimentado). Se calcula
la sensibilidad y especificidad, los valores predictivos positivos y negativos,
la prevalencia de falta de adherencia con los métodos indirectos con el gold

estandar y los cocientes de variabilidad positivos y negativos.
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Estrategia y descripcion de la busqueda bibliogréafica

Para la elaboracion del proyecto se realiz6 una busqueda de diversas
publicaciones cientificas en varias bases de datos internacionales y otras como
EMBASE, PubMed, Biblioteca Cochrane, Biblioteca Virtual en Salud, etc. Los
términos de busqueda, entre otros:

e (("Smoking Cessation"[Mesh]) AND "Treatment Adherence and

Compliance"[Mesh]))) AND (treatment adherence[Title/Abstract]).

e Smoking cessation treatment AND adherence AND bupropion
Para poder establecer el estado actual sobre la materia y objetivo de estudio se
seleccionan distintos filtros que a continuacién se detallan: no se limita la
busqueda de estudios en un soélo idioma (articulos en espaiiol e inglés); fechas

de publicacion: dltimos quince afos (desde el 2007 en adelante).

Aplicabilidad y utilidad de los resultados

Si la falta de adherencia es baja, harian falta estrategias mixtas para aumentar
la adherencia.

Es muy importante saber en la practica clinica la magnitud de la falta de
adherencia a los tratamientos prescritos, los factores asociados a esa falta de
adherenciay las causas que la provocan. De este andlisis se puede individualizar
estrategias mixtas para vencer esa falta de adherencia. También es importante
conocer si métodos mas sencillos como el test de Morisky-Green o el test
autocuplimentado de Haynes-Sackett pueden sustituir en la practica clinica los
métodos de certeza. Ademas, debemos conocer hasta qué punto estamos

controlando a los pacientes para ver si dejan o no de fumar.

LIMITACIONES Y POSIBLES SESGOS, asi como los
procedimientos para minimizar los posibles riesgos

El proyecto que queremos realizar no esta exento de limitaciones:

= Respecto a pérdidas: la intervencion requiere de mucha constancia y
voluntad en la asistencia a las visitas programadas y deben acordarse de
traer la medicacion pautada en cada sesion para realizar el recuento de

comprimidos.
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= Debido a los criterios de inclusién y de exclusion impuestos, podriamos
obtener una poblacion de estudio menor de la esperada por tener pacientes
que no son candidatos a tomar tratamiento farmacologico para dejar de

fumar.
En cuanto a los sesgos y errores:

- Para minimizar el error aleatorio, se parte de un tamafio muestral de base

poblacional, al estudiar a todos los pacientes vistos en un grupo de
deshabituacién en un afio. No obstante, una vez sepamos el tamafio,
calculamos la estimacion de precision en la poblacion.

- Para minimizar el sesgo de medicién, la recogida de variables se realiza

mediante entrevista clinica.

- Para el sesgo de seleccidn, son sélo pacientes atendidos en un centro de

salud, ya que hay pacientes que o bien acuden a otro centro u a otra
institucién privada.

- Para minimizar el sesgo de confusiodn, se realiza analisis bivariante.

ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION

Segun lo expuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccion de Datos de Caracter Personal, se mantuvo y se asegurd la
confidencialidad de los participantes y su caracter voluntario en la participacion
del estudio. En el protocolo de estudio no habra dato identificado del paciente,
se realiza en estudio real de practica clinica y al realizarse mediante una
entrevista clinica, habra una hoja de informacion al paciente (Anexo 11) y tendra

gue firmar el consentimiento informado.

El consentimiento informado de los pacientes se formul6 atendiendo a los
criterios éticos establecidos en la Declaracion de Helsinki y respeté la legislacion

vigente espafiola para ensayos clinicos, recogido en RD 1090/2015.

El estudio no comenzard hasta que no lo apruebe el comité ético.

CALENDARIO Y CRONOGRAMA PREVISTO PARA EL ESTUDIO

Se organiza el cronograma mediante un diagrama de Gantt, expuesto a

continuacion:
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Actividad/Mes

Lluvia de ideas con el

tutor y blsqueda \/ \/

bibliografica

Redaccion del

proyecto v v

Entrega del v

proyecto

Presentacidn al

comité ético v v

Recogida de datos

(eoar de om0y VYV VIV
Redaccion de la

discusion y conclusiones v v

PERSONAL QUE PARTICIPARA EN EL ESTUDIO Y CUAL ES SU
RESPONSABILIDAD.

En el estudio participaran los profesionales de admision del Centro de Salud y
ellos se encargaran de citar a los pacientes que solicitan dejar de fumar con su

enfermera o médico referente.

El personal de enfermeria y medicina formado en el tratamiento del tabaquismo
seran los responsables de realizar la anamnesis, pautar el tratamiento
farmacoldgico adecuado a cada paciente y de realizar el seguimiento durante la

duracion del proyecto.

Para realizar el andlisis de la muestra sanguinea participara el laboratorio del

Hospital Universitario Son Espases.

INSTALACIONES E INSTRUMENTACION

Para llevar a cabo el proyecto se necesita un ordenador, cuestionarios impresos,
una consulta de enfermeria y de medicina, un cooximetro y las boquillas
correspondientes y material para realizar la extraccién de sangre (compresor,

palomita, tubos de analitica, gasas y alcohol).

PRESUPUESTO

Los recursos materiales necesarios e instalaciones para su puesta en marcha

seran provistos por Servicio de Salud de las Islas Baleares (IB-SALUT).
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Los recursos materiales (ordenador, cuestionarios impresos, consultas de

enfermeria y medicina, material para realizar la cooximetria y la analitica

sanguinea) son financiados por IB-SALUT. El resto de recursos estaran

determinados por los gastos de gestion.

- Sitio y personal implicado:

Personal formado en tabaco

Consultas de enfermeria y medicina

e TOTAL: 300€

- Llevar a cabo el proyecto:

Llamadas telefénicas

Papeleria y copisteria

Recursos materiales (ordenador, cooximetro y boquillas)

Material para realizar la analitica de sangre (palomillas, compresor,
gasas, alcohol, tubos de analitica y guantes)

Medicion de la cotinina en sangre

TOTAL: 700€

- Gasto de publicacion o en revista: 2000€
- TOTAL DEL PROYECTO: 3000€
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ANEXOS

Anexo 1: Ficha técnica parches de nicotina

agencla espafiola de .
medicamantos y Imq
® productos ssnitarios c [

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
3. FORMA FARMACEUTICA

|4. DATOS CLINICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas
4.2. Posologia y forma de administracion
| 4.3. Contraindicaciones
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de
interaccion

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

4.7. Efectos sobre |a capacidad para conducir y utilizar
maquinas

4.8. Reacciones adversas

4.9. Sobredosis

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
6. DATOS FARMACEUTICOS

7_TITULAR DE LAAUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

8. NUMERQ(S) DE AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/

RENMVACIAN NE 1A AHNTARIZACIAN

FICHA TECNICA NICOTINELL 21 MG/24 HORAS PARCHE TRANSDERMICO

4.3. Contraindicaciones

o No fumadores o fumadores ocasionales.

»  Hipersensibilidad a la nicotina o a cualquiera de los excipientes.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Los fumadores dependientes que han padecido un infarto de miocardio reciente o que presentan angina
de pecho inestable o agravada (incluyendo la angina de Prinzmetal), arritmias cardiacas severas,
hipertension no controlada o accidente cerebrovascular reciente, deben ser animados a abandonar el
tabaco mediante terapias no farmacologicas (como asesoramiento psicologico). Sino se consigue de
este modo, puede considerarse el tratamiento con Nicotinell pero sélo bajo supervision médica, ya que
los datos de seguridad de los que se dispone en este grupo de pacientes son limitados.
Nicotinell debe utilizarse con precaucion en pacientes con:

+  hipertension grave, angina de pecho estable, enfermedad cerebrovascular, enfermedad arterial

»  periférica oclusiva, insuficiencia cardiaca,

+  diabetes mellitug, hipertiroidismo o feocromocitoma,

+ insuficiencia hepatica y/o renal grave,

o Ulcera péptica activa.

La nicotina es una sustancia toxica. Las dosis de nicotina que son toleradas por fumadores adultos
durante el tratamiento pueden producir sintomas graves de intoxicacion en nifios pequefios y pueden
llegar a ser mortales (ver seceidn 4.9). Incluso los parches de nicotina utilizados contienen cantidad
suficiente de nicotina residual que puede ser perjudicial para los nifios. Nicotinell debe mantenerse

fuera del alcance y de la vista de los nifios.
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Anexo 2: Ficha técnica Bupropion

FICHA TECNICA BUPROPION SANDOZ 150 MG COMPRIMIDOS DE LIBERACION MODIFICADA EFG

4.3. Contraindicaciones

Bupropion esta confraindicado en pacientes con hipersensibilidad a bupropion o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

Bupropion esta confraindicado en pacientes que toman ofros medicamentos que contengan bupropion, ya que la incidencia de convulsiones es dosis-dependiente y para evitar sobredosis,
Bupropion esta confraindicado en pacientes con un trastorno convulsivo actual o antecedente de convulsiones.

Bupropion esta contraindicado en pacientes con un tumor del sistema nervioso central.

Bupropion estd contraindicado en pacientes que. en cualquier momento durante el tratamiento, estén en proceso de suspension brusca del aleohol o de cualquier medicamento que esté
asociado con riesgo de convulsiones o de retirada (en particular, benzodiazepinas y medicamentos del tipo de las benzodiazepinas).

Bupropion esta confraindicado en pacientes con cirrosis hepatica grave.
Bupropion esta contraindicado en pacientes con un diagnostico actual o previo de bulimia o anorexia nerviosa.

Esta contraindicado el uso concomitante de bupropion ¢ inhibidores de la monoamino-oxidasa (IMAOs).
Deben transcurrir al menos 14 dias entre la interrupeion de la administracion de IMAOs irreversibles y el inicio del tratamiento con bupropion. En cuanto a IMAOs reversibles, se conside
suficiente un periodo de 24 horas.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo
Convulsiones
No se debe exceder la dosis recomendada de bupropion comprimidos de liberacion modificada, ya que la administracion de bupropion esta relacionada con riesgo de convulsiones en

funcion de la dosis. En los ensayos clinicos con bupropion comprimidos de liberacion modificada, a dosis de hasta 450 mg al dia, la incidencia global de convulsiones fue aproximadame
deun 0.1%.
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Anexo 3: Ficha técnica Vareniclina

FICHA TECNICA CHAMPIX 0,5 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON PELICULA

Insuficiencia renal
No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia renal de leve (aclaramiento de creatinina estimado > 50 ml/min y < 80 ml/min) a moderada (aclaramiento de creatinina
estimado > 30 ml/min y < 50 ml/min).

En los pacientes con insuficiencia renal moderada que sufran reacciones adversas no tolerables, puede reducirse la dosis a 1 mg una vez al dia.
En los pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina estimado < 30 ml/min), la dosis recomendada de CHAMPIX es 1 mg una vez al dia, La dosis debe iniciarse con
0.5 mg una vez al dia durante los tres primeros dias y ser aumentada a 1 mg una vez al dia. En base a la limitada experiencia clinica con CHAMPIX en pacientes con enfermedad renal en

estadio ferminal, 1o se recomienda el tratamiento en esta poblacion de pacientes (ver seccion 5.2).

Insuficiencia hepdtica

No es necesario un ajuste de dosis en pacientes con insuficiencia hepatica (ver seceion 3.2).

Poblacién pedidtrica

No se recomienda el uso de CHAMPIX en pacientes padiatricos porque no se ha demostrado su eficacia en esta poblacion (ver secciones 5.1y 5.2).
Forma de administracion

CHAMPIX se administra por via oral y los comprimidos deben tragarse enteros con agua.
CHAMPIX puede tomarse con o sin alimentos.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seceion 6.1.
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Anexo 4: Test de Fagestrom breve

Test de Fagerstrom breve

£Cuanto tiempo pasa desde que se levanta hasta que fuma el primer cigarrillo?

O Hasta 5 minutos 3 puntos
O Entre 6 y 30 minutos 2 puntos
O Entre 31 y 60 minutos 1 punto

O Mas de 60 minutos 0 punto

£Cuantos cigarrillos fuma cada dia?

O Menos de 11 cig/dia 0 puntos
O 21-20 cig/dia 1 punto

0O 21-30 cig/dia 2 puntos
O31omas cig/dia 3 puntos

Puntuacion: 5-6 dependencia alta; 3-4 moderada; 0-2 baja.
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Anexo 5: Test de Richmond
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Anexo 6: Cuestionario Internacional de Actividad

Fisica (IPAQ)

Piense en todas las actividades VIGOROSAS gue usted realizé en los altimos 7 dias.
Las actividades fisicas intensas se refieren a aquellas que implican un esfuerzo fisico
intenso y que lo hacen respirar mucha mas intensamente gue lo normal. Piense solo en

aquellas actividades fisicas que realizé durante por lo menos 10 minutos seguidos.

1. Durante los dltimos 7 dias ;En cuantos realizo

actividades fisicas vigorosas tales como levantar pesos

pesados, cavar, hacer ejercicios aerdbicos o andar
rapido en bicicleta?

[ ] Dias por semana
[ ] Minguna actividad
fisica intensa (vaya a la
pregunta 3)

2. Habitualmente, ;Cuanto tiempo en total dedicd a una
actividad fisica intensa en uno de esos dias? (ejemplo:
si practicd 20 minutos marque 0 h y 20 min)

[ ] Horas pordia
[ ] Minutos por dia
[ ] No sabe/no esta

seguro

Piense en todas las actividades MODERADAS que usted realizd en los altimos 7 dias.

Las actividades moderadas son aquellas que requieren un esfuerzo fisico moderado que

lo hace respirar algo mas intensamente que lo normal. Piense solo en aquellas
actividades que realizé durante por lo menos 10 minutos seguidos.

3. Durante los dltimos 7 dias, ;En cuantos dias hizo
actividades fisicas moderadas como fransportar pesos

livianos, andar en bicicleta a welocidad regular o jugar
a dobles en tenis? No incluya caminar.

[ ] Dias por semana
[ ] MNinguna actividad
fisica intensa (vaya a la
pregunta 5)

4 Habitualmente, ;Cuanto tiempo en total dedicd a una
actividad fisica moderada en uno de esos dias?
(ejemplo: si practicd 20 minutos margque 0 by 20 min)

seguro

[ ] Horas pordia
[ ] Minutos por dia

|:| Mo sabe/no esta

el ejercicio o el ocio.

Piense en el tiempo que usted dedico a CAMINAR en los dltimos 7 dias.
Esto incluye caminar en el trabajo o en la casa, para trasladarse de un lugar a ofro, o
cualguier otra caminata que usted podria hacer solamente para la recreacion, el deporie,

5. Durante los alimes 7 dias, ;En cuantos camind por lo
menos 10 minutos seguidos?

[ ] Dias por semana

[ ] Ninguna actividad
fisica infensa (vaya a la
pregunta 7)

6. Habitualmente, ;Cuanto tiempo en total dedicé a
caminar en uno de esos dias?

[ ] Horas pordia
[ ] Minutos por dia

|:| Mo sabe/no esta

sequro
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La ditima pregunta es acerca del tiempo gue pasd usted SENTADO durante los dias
habiles de los altimos 7 dias. Esto incluye el tiempo dedicado al trabajo, en la casa, en
una clase, y durante el tiempo libre. Puede incluir el tiempo que paso sentado ante un
escritorio, leyendo, viajando en autobus, o sentado o recostado mirando tele.

7. Habitualmente, ; Cuanto tiempo pasd sentado durante
un dia habil?

[ ] Horas pordia
[ ] Minutos por dia
[] No sabelno estd

sequro

Valor del test:

1. Actividad fisica vigorosa: 5 MET x minutos x dias por semana
2. Actividad fisica moderada: 4 MET x minutos x dias por semana
3. Caminata: 3,3 x minutos x dias por semana.

Ejemplo: 8 MET x 30 minutos x b dias = 1200 MET (ACTIVIDAD FISICA

INTENSA)

A continuacion, sume los tres valores obtenidos:

TOTAL= Actividad fisica vigorosa + Actividad fisica Moderada + caminata

Clasificacion de los niveles de actividad fisica

Nivel de actividad
fisica alto

Reporte de 7 dias en la semana de cualquier combinacién
de caminata, y/o aclividades de moderada y/o alta
intensidad logrando un minimo de 3.000 MET-min/semana;

O cuando se reporta actividad vigorosa al menos 3 dias a
la semana alcanzando al menos 1.500 MET-min/semana

Nivel de actividad
fisica moderado

Reporie de 3 0 mas dias de actividad vigorosa por al
menos 20 minutos diarios:

o cuando se reporta 5 0 mas dias de actividad moderada
y/o caminata al menos 30 minutos diarios;

o cuando se describe 5 0 mas dias de cualquier
combinacion de caminata y actividades moderadas o
vigorosas logrando al menos 600 MET-min/semana

Nivel de actividad
fisica bajo

Se define cuando el nivel de actividad fisica del sujeto no
esté incluido en las categorias alta o moderada
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Anexo 7. Test de adherencia al tratamiento farmacoldégico de
Morinsky-Green Levine, adaptacion espafiola.

Tabla 1. Cuestionario de Monsky-Green

1. ;Olvida alguna vez tomar los medicamentos para tratar su enfermedad?
St No []

2. ;Toma los medicamentos a las horas indicadas?
Si [ No []

3. Cuando se encuentra bien, ;deja de tomar la medicacion?
St [J No [

4. Si alguna vez le sienta mal, ;deja usted de tomarla?
Si [ No []
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Anexo 8: Test de Haynes-Sackett (o test del cumplimiento
autocomunicado)

Consiste en preguntar al paciente sobre su nivel de cumplimiento del
tratamiento. En un primer momento, se intenta crear un ambiente de confianza
para evitar interrogarlo de forma directa y facilitar que conteste con sinceridad.
Se le comenta la dificultad que tienen los pacientes en tomar la medicacion
utilizando la siguiente frase: «la mayoria de pacientes tienen dificultades en
tomar todos sus comprimidos». Posteriormente, se realiza al paciente la
siguiente pregunta: «¢tiene usted dificultades en tomar los suyos?». Si el
paciente responde afirmativamente, se considera incumplidor. Sin embargo, si
la respuesta es negativa no puede descartarse que sea incumplidor por otras
causas. Por este motivo, se insistira preguntandole: «¢como los toma?, ¢ todos
los dias, muchos dias, algunos dias, pocos dias o rara vez?». Finalmente, se
realiza una tercera pregunta para evaluar la respuesta del paciente: «Muchas
personas tienen dificultad en seguir los tratamientos, ¢ por qué no me comenta
como le va a usted?». Si el paciente reconoce que tiene dificultad en alguna de

las preguntas, se considera que no es adherente al tratamiento.

Tabla 2. Cuestionario de comunicacion de autocumplimiento
de Haynes y Sackett

1. La mayoria de las personas, por una u otra razon, tienen dificultad en tomar comprimidos.
¢Tiene usted dificultad en tomar todos los suyos?

Si [ No [
2. Para los que respondan que no tienen dificultad, se insiste: ;los toma?
Todos los dias [ Muchos dias [ Algunos dias [

3. Muchas personas tienen dificultad en seguir los tratamientos. ;Por qué no me comenta
como le va a usted? (recoger lo que diga el paciente)
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Anexo 9. Consentimiento informado.

D/Dia. , con
DNI -

Manifiesto:

Que he sido informado por los investigadores del proyecto de Investigacién
gue se llevara a cabo en el Centro de Salud Coll d’en Rabassa: “Adherencia
al tratamiento farmacoldgico en pacientes que quieren dejar de fumar en el
Centro de Salud del Coll d’en Rabassa’.

Conociendo el tema a tratar, los objetivos de estudios y la

importancia de mi colaboracion en el mismo estudio.

Acepto:

Formar parte y colaborar en el estudio de la misma manera que, autorizo en
todo momento a que se mantenga la total confidencialidad de los datos de
caracter personal y divulgacion de los mismos. Deseo libremente participar
en el estudio, pudiendo negarme a ello en cualquier momento, siendo mi

participacion totalmente libre y sin obligaciones.

En Palma de Mallorcaa - de. 2022.

Firma participante a estudio:
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Anexo 10: Modelo Transtedrico de Prochaska y DiClemente

e Precontemplacion: La persona todavia no ha considerado que tenga un

problema o que necesite introducir un cambio en su vida. En consecuencia,
no suelen acudir por cuenta propia a terapia.

e Contemplacién: La persona considera y rechaza el cambio a la vez, se

siente ambivalente. Aunque es consciente del problema, la balanza que
recoge los motivos para cambiar y los motivos para continuar igual esta muy
equilibrada.

e Preparacion: También llamada etapa de “Determinacion”. La persona esta
motivada hacia el cambio, lo que para el terapeuta supone un periodo
ventana para aconsejar el recurso terapéutico mas beneficioso. En caso de
no conseguir que la persona avance a la etapa de “Accion”, ésta retrocedera
a la etapa anterior.

e Accidn: La persona se implica en acciones que le llevaran a un cambio, por
lo que el objetivo es cambiar el problema que se desea resolver.

e Mantenimiento: Se intenta mantener en el tiempo el cambio conseguido en

la etapa de “Accion” y prevenir recaidas.

e Recaida: La persona vuelve a realizar el comportamiento que habia
cambiado o estaba en proceso de cambiar. Tras esto, el sujeto vuelve a una
etapa anterior; es labor del terapeuta motivar y consolar al paciente para que

la regresion se dé en una etapa lo mas cercana posible a la accion.

J

PRECONTEMPLACION
— Consumo consonante: S

sin interés en dejar de fumar
/~' . —
CONTEMPLACION
f Empieza a pensar que es una
buena idea dejar el tabaco.
. Pero no fija una fecha para ello
r IMIANTENIMIENTO
Se mantiene sin fumar \
Recaipa —
—— —
/ > K PREPARACION
— L
— Accion Intenta dejarlio

FiNALIZACION
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Anexo 11: Hoja de informacidn del paciente

TITULO DEL ESTUDIO: “Adherencia al tratamiento farmacoldgico en
pacientes que quieren dejar de fumar en el Centro de Salud del Coll d’en

Rabassa”.
1. INTRODUCCION:

Nos dirigimos a usted para informarle sobre un estudio en el que se le invita a
participar. Nuestra intencion es que usted reciba la informacién correcta y
suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere 0 no participar en este
estudio. Para ello lea esta hoja informativa con atencion y nosotros le
aclararemos las dudas que le puedan surgir después de la explicacion. Ademas,

puede consultar con las personas que considere oportuno.

2. PARTICIPACION VOLUNTARIA:

Debe saber que su participacion en este estudio es voluntaria y que puede
decidir no participar y retirar el consentimiento en cualquier momento, sin que
por ello se altere la relacion con el personal sanitario que le atendera ni se

produzca perjuicio alguno en su tratamiento.
3. DESCRIPCION GENERAL DEL ENSAYO:

El objetivo principal del estudio consiste en conocer si los pacientes que toman
tratamiento farmacoldgico para dejar de fumar son adherentes o no al mismo.
Para llevar a cabo el estudio serdn necesarias varias visitas presenciales a la
consulta de enfermeria o de medicina. Segun el medicamento que sea adecuado
para usted, necesitaremos un minimo de 4 y un maximo de 6 Vvisitas
presenciales. El tiempo total de estudio son de 6 meses. En las diferentes
sesiones realizaremos una anamnesis principal, un recuento de comprimidos
para medir la adherencia al tratamiento, la realizacion de la cooximetria (prueba
no invasiva que mide el monéxido de carbono en aire espirado) y de una analitica
sanguinea en la ultima visita para valorar si hay presencia o no de cotinina en
sangre (sustancia quimica que se forma por la descomposicién de la nicotina en

el cuerpo.)
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4. CONFIDENCIALIDAD:

El tratamiento, la comunicacion y la cesidn de los datos de caracter personal de
todos los sujetos participantes, se ajustard a lo dispuesto en la Ley Orgénica
15/1999, de 13 de diciembre de proteccion de datos de caracter personal. De
acuerdo a lo que establece la legislaciéon mencionada, usted puede ejercer los
derechos de acceso, modificacion, oposicién y cancelacion de datos, paralo cual
deberéa dirigirse al personal del estudio. Los datos recogidos para el estudio
estaran identificados mediante un codigo y sélo el personal del estudio o
colaboradores podran relacionar dichos datos con usted y con su historia clinica.
Por lo tanto, su identidad no sera revelada a persona alguna salvo excepciones,

en caso de urgencia meédica o requerimiento legal.

5. INVESTIGADORES DEL ESTUDIO

Si tiene alguna duda sobre algun aspecto del estudio o le gustaria comentar
algun aspecto de esta informacion, por favor no deje de preguntar a los miembros
del equipo investigador. En caso de que una vez leida esta informacién y
aclaradas las dudas decide participar en el estudio, debera firmar su
consentimiento informado. Este estudio se va a presentar por el Comité Etico de

Investigacion de la Universidad de Palma de Mallorca.
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Anexo 12: Cuaderno de recogida de datos

Estudio: “Adherencia al tratamiento farmacolégico en pacientes que quieren

dejar de fumar en el Centro de Salud Coll d’en Rabassa”

PRIMERA VISITA

Datos del paciente

- N.° de Historia clinica:

- Sexo: Hombre [ ] Mujer[]

- Edad:

- Situacion laboral: Trabaja[ ] Parado/a [] Pensionistal ] Jubilado/a []
- Renta econ6mica al mes:

- Profesion:

- Actividad fisica (Anexo 6):

- N.° comprimidos que toma de manera cronica:

- N.° de enfermedades cronicas que padece:

Historia relacionada con el tabaco

- N.°de cigarros que fuma:

- IPA:

- Edad de inicio del habito:

- Intentos previos de abandono:

- Test de Fagerstrom breve (Anexo 4)

- Test de Richmond (Anexo 5):

- Test de Morisky-green (Anexo 7):

- Test autocumplimentado de Haynes-Sackett (Anexo 8):

- Motivos para dejar de fumar:

1.
2.
3.
- Motivos para continuar fumando:
1.
2.
3.
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- Recuento de comprimidos:

VISITA DE LOS 3 MESES

- Cooximetria:
- Se mantiene abstinente: Si[_] No []
- Fase del Modelo Transtedrico de Prochaska y DiClemente en la que se

encuentra:

VISITA DE LOS 6 MESES

- Cooximetria:

- Se mantiene abstinente: Si[_] No [ ]

- Fase del Modelo Transteorico de Prochaska y DiClemente en la que se
encuentra:

- Nivel de cotinina en sangre:
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