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Resumen

Para comparar la eficacia para cambiar la conducta de fumar de un tratamiento
psicolégico grupal (Guided Self-Change Treatment Model, GSTM) combinado con
terapia farmacol6gica con Vareniclina (GSTM + TF), frente al tratamiento
farmacoldgico aplicado aisladamente (TF). Se realizé un estudio experimental de
medidas repetidas pre y pos-tratamiento y un seguimiento a los 7 meses, con 85
pacientes asignados aleatoriamente a cada una de las dos modalidades de tratamiento,
que demandaron asistencia para cambiar su conducta de fumar en el Servicio de
Neumologia del Hospital General de Alicante. Entre los pacientes que completaron el
seguimiento (n=47), el tratamiento GSTM+TF mostr6 tasas de abstinencia a los 7 meses
mayores que la TF, pese a que no resultaron estadisticamente significativas. Se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en la sintomatologia ansiosa a
los 7 meses, siendo menor en los pacientes del grupo GSTM+TF. Estos resultados
apuntan que el tratamiento farmacolégico puede conseguir tasas de abstinencia
superiores cuando se aplica de manera combinada con un tratamiento psicoldgico,
ademas de favorecer a la adhesion al tratamiento y a reducir la sintomatologia asociada

al proceso de deshabituacion tabaquico.

Abstract

To compare the effectiveness to change the smoking behaviour of a grupal
psychologic treatment (Guided Self-Change Treatment Model, GSTM) mixed with
pharmacologic therapy with varenicline (GSTM+TF), opposite to the pharmacologic
treatment, applied individually (TF), it was conducted an experimental study of repeated
measures pre and post-treatment, and a follow seven months later; with eighty five
patients assigned randomly to each one of the two treatment’ modalities, which

demanded attendance to change their smoking behaviour in the Pulmonology



Department of the Hospital of Alicante. Between the patients who completed the follow
(n=47), the treatment GSTM+TF showed abstinence rates at seven months, bigger than
the TF, despite they didn’t result statistically significatives. Statistically significative
differences were found in the anxiety symptomatology at seven months, being less in
the patients of group GSTM+TF. These results point that the pharmacologic treatment
can get higher abstinence rates when is applied in combination with a psychological
treatment, besidesstimulating the adhesion to the treatment and reducing the

symptomatology associated to the detoxification smoking process.

Introduccion

En la actualidad el consumo de tabaco se considera una enfermedad cronica
adictiva y es la principal cauda de morbilidad y mortalidad prevenible en paises
desarrollados (Peto y Lopez, 2001; World Health Organization, 2008). Ademas, es un
factor etioldgico establecido para muchas enfermedades fisicas. En concreto, el
tabaquismo esta relacionado con mas de 25 enfermedades. Entre ellas, el 30% de los
canceres diagnosticados en la poblacion, enfermedades pulmonares obstructivas
cronicas y enfermedades de corazon y cerebrovasculares (U.S.D.H.H.S., 2004)

Pese a que la mortalidad atribuible al tabaquismo ha empezado a disminuir en
Espafia en los Gltimos afios, sigue constituyendo un importante problema de salud
publica que requiere un abordaje multidisciplinario en el que deberian estar implicados
todos los profesionales sanitarios (The Agency for Health Care Policy, Research on
Smoking Cessation, 2000)

Desde 1996 son muchas las normativas elaboradas, consideradas referentes
mundiales para la cesacion tabaquica como: la Smoking Cessation Guidelines for

Health Professionals: A Guide to Effective Smoking Cessation Interventions for the



Health Care System y la Clinical Practice Guidelaine del Department of Health and
Human Services.

En la actualidad el tratamiento farmacol6gico ha sido una de las disciplinas en la
que mas avances se han producido. El cual debe llevarse a cabo exclusivamente con los
medicamentos considerados de primera linea por la Clinical Practice Guideline del
Human & Health Service de los EE. UU en su edicion de 2008, terapia sustitutiva con
nicotina, Bupropion y Vareniclina, que cuentan con evidencia tipo A.

Se define como terapia sustitutiva con nicotina (TSN) a la administracion de
nicotina a través de otra via, diferente a la del consumo de cigarrillos, en una cantidad
suficiente y controlada para disminuir el Sindrome de Abstinencia y no generar
dependencia. EI Bupropion de liberacion sostenida fue el primer fArmaco no nicotinico
que se empled eficazmente en el tratamiento de la adiccién al tabaco. Actta imitando el
efecto de la nicotina a baja intensidad, reduciendo los sintomas del sindrome de
abstinencia y sin generar dependencia al farmaco. Ademas, bloquea el refuerzo positivo
que produce el consumo de tabaco, previniendo posibles recaidas. Por Gltimo, la
Vareniclina, posee un mecanismo de accion diferente a los anteriores. Actdia como
agonista parcial selectivo de los receptores nicotinicos de las neuronas del area
tegmental ventral del mesencéfalo. Por lo que estimula el receptor nicotinico
controlando el craving, el sindrome de abstinencia y bloquea los efectos que le nicotina
produce sobre el receptor. Ademas, ayuda a evitar que una recaida se convierta en
fracaso.

En base a la evidencia cientifica del tratamiento farmacoldgico, un meta-analisis
(Canhill, et al., 2013), concluyo que la eficacia de la Vareniclina es superior a la TSN en
cualquiera de sus cinco prestaciones y al Bupropion. Sin embargo, también concluye

que no puede considerarse superior a la combinacion de TSN



Desde la perspectiva psicoldgica, se entiende que fumar es una conducta
explicada principalmente por factores sociales de disponibilidad, accesibilidad y
publicidad. También influyen factores psicoldgicos de reforzamiento, procesos
cognitivos y la dependencia fisiologica (Pomerleau y Pomerleau, 1984). Son estos tres
componentes (sociales, psicolégicos y fisioldgicos) los que explican por qué una
persona ha fumado, fuma o fumara (USDHHS, 1994).

Atendiendo a la evidencia cientifica, los programas multicomponentes o
paquetes de tratamiento cuentan con mayor eficacia (Chambless y Ollendick, 2001;
Lancaster y Stead, 2006a; Sanchez-Meca et al., 1998; Stead y Lancaster, 2006b). Se
trata de programas desarrollados y aplicados por psicélogos, que se componen de tres
fases: preparacion para el cambio e incremento de la motivacion para cambiar la
conducta de fumar, fase de abandono, donde se aplican diferentes técnicas de abandono
de los cigarrillos, y fase de mantenimiento de la abstinencia aplicando técnicas de
prevencion de recaidas, una vez los pacientes han abandonado el tabaco (U.S.D.H.H.S.,
1991 y Becofia et al., 2001)

El tratamiento psicolégico cuenta con més de 40 afios de experiencia, siendo el
tratamiento farmacolégico un complemento del mismo. Asi la combinacion de ambos
tratamientos contribuyen a aumentar las tasas de abstinencia, de retencion y adhesion al
tratamiento (NIH, 2008). Comprobado y avalado en estudios recientes, concretamente,
Kralikova, Kmetova, Stepankova, Zvolska, Davis y West (2013), encontraron tasas
superiores de abstinencia para la Vareniclina que para la terapia sustitutiva con nicotina
cuando ambas empleaban componentes conductuales, 42.8% y 31% respectivamente.

En los dltimos afios se han propuesto diferentes modelos de intervencion breve
que permitan aumentar la adhesion a las intervenciones y que supongan una alternativa

para pacientes que no quieren asistir a modelos tradicionales de tratamiento. Entre estos



modelos, se puede destacar Modelo de AutoCambio Dirigido (Guided Self-Change
Treatment Model, GSCM) (Sobell, & Sobell, 1993; Sobell, & Sobell, 2011). Este
programa de intervencion se ha mostrado eficaz en numerosos estudios en la solucion
de problemas relacionados con alcohol (Sobell, Sobell, & Agrawal, 2009; Sobell,
Sobell, Leo, et al., 2002; Sobell, Sobell, & Gavin, 1995) y actualmente también se
aplica a fumadores y consumidores de drogas ilegales. Se trata de un modelo que consta
de 4 sesiones de tratamiento, basado en principios terapéuticos del enfoque cognitivo-
conductual, el modelo de prevencion de recaidas y técnicas de la entrevista
motivacional.

En este contexto, el objetivo general del presente estudio es comparar la eficacia
de un tratamiento psicoldgico grupal (Guided Self-Change Treatment Model, GSTM)
combinado con terapia farmacoldgica (Vareniclina), frente al tratamiento farmacol6gico
aplicado aisladamente en pacientes que presentan dependencia a la nicotina en el
Servicio de Neumologia del Hospital General Universitario de Alicante (HGUA).
Siendo la hipotesis principal que el GSTM + TF mostrara mejores tasas de eficacia que

la TF sola en la reduccidn del consumo de tabaco.

Método
Participantes

La muestra del estudio fue extraida de forma aleatoria del total de pacientes que
demandaron tratamiento para dejar de fumar en el Servicio de Neumologia del Hospital
General Universitario de Alicante (HGUA) entre enero de 2014 y septiembre de 2015.
Los criterios de inclusion fueron los siguientes: ser mayor de edad, desear participar de
forma voluntaria en todo el proceso de evaluacion y tratamiento firmando un
consentimiento informado, saber leer y escribir de forma adecuada y recibir tratamiento

farmacologico con Vareniclina siguiendo el protocolo marcado en la Unidad de



Neumologia del HGUA. La presencia de un trastorno mental grave diagnosticado,
presentar dependencia al alcohol, estar recibiendo tratamiento psicoldgico o psiquiatrico
para problemas adictivos y/o de otro tipo y presentar consumo habitual de cannabis (al
Menos una vez por semana) y otras sustancias ilegales (al menos una vez por mes) se
tomaron como criterios de exclusion.

De una muestra inicial de 85 sujetos fueron excluidos 33, que a pesar de cumplir
los criterios de inclusion, no tomaron el farmaco cuatro semanas como minimo y/o no
acudieron a mas de dos sesiones de terapia. Quedando formada la muestra final por 52
fumadores de cigarrillos (63,5% hombres y 36,5% mujeres). Su media de edad fue de
56,79 (D.T.=9,285). En el momento de iniciar el tratamiento fumaban una media de
17,50 cigarrillos al dia (D.T.= 8,48). Un 5,7% (n=2) del grupo TF abandonaron el
estudio, mientras que el 17,6% (n=3) de GSTM + TF fueron perdidas en el seguimiento.
A continuacion, se presenta en el cuadro 1 un esquema resumen de la muestra.

Cuadro 1. Esquema resumen de la muestra del estudio.

Total de pacientes
UDT(IN=85)

Aleatonizacion

1

TF Eva. Inicial [0° 11 T TF

51 NO 5T : NO
N=50 N=35

- - |
TF N=I3 |IN=17 | GSTM+TF N=18

i i

Abandonos Perdidas en el seguimiento
N=2 N=3

Seguimiento a los 7 meses TF Seguimiento a los 7 meses GSTM+TF
N=33 N=14




Nota. GSCT+TF= Modelo de AutoCambio Dirigido en su modalidad grupal mas terapia
farmacologica con Vareniclina; TF=Tratamiento farmacolégico Vareniclina; UDT: unidad de

deshabituacion tabaquica: Eva. Inicial: Evaluacién inicial.

Variables e instrumentos

Por un lado, mediante el Cuestionario sobre el habito de fumar (Becofia, 1994),
(Adaptacion del Biopsychosocial Smoking Assessment), en el que se recoge
informacidn sobre variables sociodemogréaficas y datos relativos al consumo de tabaco.
Por otro lado, se ha evaluado el consumo de tabaco y el perfil adictivo de los
participantes en el estudio, mediante los siguientes instrumentos:
a) Variables dependientes

Consumo de tabaco, se utilizé el autorregistro Timeline Followback (TLFB, de
Sobell y Sobell, 2003) adaptado al habito de fumar y al contexto espafiol (www.mapi-
institute.com), para el grupo de GSTM+TF. Asi como diferentes pruebas médicas de
deteccidn de consumo para ambos grupos de tratamiento: Medicion del nivel de
monoxido de carbono (CO) en el aire espirado.Se ha utilizado el Microsmokerlyzer de
Bedfont Micro 111 y Micro V). Este aparato recoge muestras de aire espirado a través
de la superficie del sensor indicando en partes por millon (ppm) el indice de monéxido
de carbono por espiracion alveolar del participante. Ademas, se realizaron otras pruebas
complementarias: tension arterial definida por la presencia de niveles de presion arterial
sistdlica/diastdlica iguales o mayores que 140/90 mmHG (aparato automatico validado
y calibrado en el Gltimo afio) y control de peso (balanza pesa-personas con una precision
de 100 gramos).

Motivacion, el cuestionario utilizado fue el Test de Richmond (Richmond,
Kehoe, & Webster, 1993). Valora el grado de motivacion del sujeto para dejar de fumar

y el rango de puntuacion oscila entre 0 y 10, donde los puntos de corte detectados son


http://www.mapi-institute.com/
http://www.mapi-institute.com/

de 0 a 3: nula o baja motivacién para dejar de fumar, de 4 a 5: dudoso, de 6 a 7:
motivacion moderada y de 8 a 10: alta motivacion.

Dependencia fisica a la nicotina, para ello se utiliz6 el Test de Fagerstrom
Modificado de dependencia de la nicotina (FTND) (Heatherton, Kozlowski, Frecker, &
Fagerstrom, 1991). Un sujeto con una alta dependencia es aquel que puntia 6 o mas.
Cuenta con un alfa de Cronbach de 0,66 y ha sido validado con medidas fisiologicas del
contenido de nicotina en sangre, resulta muy Gtil para medir el grado de dependencia
fisiolOgica, concretamente, se utiliz6 la adaptacion espafiola (Becofia & Vazquez, 1998).

Sintomatologia ansioso-depresiva, se uitiliz6 el HADS (Escala Hospitalaria de
Ansiedad y Depresion) (Zigmond & Snaith, 1983), con el fin de medir la ansiedad
(HADS-A) y depresion (HADS-D) en pacientes afectados por enfermedades fisicas. Las
puntuaciones mayores de 10 se consideran indicativas de morbilidad. Una puntuacion
de 8 a 10 se interpreta como caso fronterizo y las puntuaciones inferiores a 8 indican
ausencia de morbilidad significativa validado en poblacion espafiola (Castresana, Pérez,
& de Rivera, 1995) .

Cumplimiento terapéutico: En esta variable se recogieron el niUmero de semanas
que los pacientes tomaban el farmaco asi como la dosis y los posibles efectos
secundaros. En el caso de los pacientes que recibieron el tratamiento combinado se
recogio, ademas el nimero de sesiones a las que acudian. Todos los datos relativos al
farmaco fueron suministrados por el personal de enfermeria de la Unidad de
Deshabituacion Tabaquica del Servicio de Neumologia del HGUA.

Satisfaccion se utilizo el (instrumento). Valora el grado de satisfaccion global
del sujeto con los servicios que ha recibido en la Unidad de Deshabituacion Tabaquica y
en la terapia psicologica. La puntuacion oscila entre 0 y 3, donde 0 es nada satisfecho y

3 muy satisfecho.



En el seguimiento de 7 meses se administro el cuestionario de seguimiento
(Becofia y Miguez, 1995) en funcion del estatus del sujeto en ese momento (fumador/no
fumador). El autoinforme de abstinencia en el seguimiento se corrobord con la medicién
de mondxido de carbono en aire espirado (CO). Considerandose validada la abstinencia
autoinformada si ésta estaba corroborada por un nivel de CO menor de 8 particulas por
millon (Becofia y Vazquez, 1998a).

b) Variable independiente
La variable independiente cuenta con dos niveles:

1) Aplicacion del Tratamiento de Autocambio Guiado (Guided Self-Change
Treatment Model, GSCTM) grupal (Sobell y Sobell, 2011) en pacientes que reciben
ademas, terapia farmacoldgica (Vareniclina), siguiendo el protocolo de la Unidad de
Deshabituacion Tabaco del HGUA. Se aplico en formato grupal, a través del espiritu
colaborativo, evocativo y favorecedor de la autonomia de los pacientes.

La duracién del tratamiento, basado en principios terapéuticos del enfoque cognitivo-
conductual, fue de 5 semanas (una sesion por semana de aproximadamente 90 minutos). Los
sujetos fueron tratados en grupos de entre 3 y 6 fumadores. En la aplicacion de tratamiento
participaron dos psicologas con formacion y entrenamiento previo en este tipo de intervencion.

En las cinco sesiones se aplicaron diversas técnicas que se emplean en este tipo
de intervenciones. Tales como la realizacidn de preguntas abiertas; el empleo de la
escucha activa; la devolucion de las reflexiones que comentaban los fumadores; el
empleo de la empatia; la utilizacion de afirmaciones y de la validacion a lo que los
pacientes comentaban; la utilizacion de lenguaje hipotético asi como de pensamiento
positivo; el trabajo de la ambivalencia a través del balance decisional de seguir fumando
y de dejar de fumar; la exploracion de las metas y planes para el cambio; resimenes; y
administracion de feedback. En todo momento, se evito la confrontacidn y se manejo

cualquier resistencia que pudiera surgir.
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Ademas de lo anterior, se trabajaron diferentes aspectos como la reduccion
gradual de la ingesta de nicotina y alquitran, control de estimulos, estrategias para
reducir el sindrome de abstinencia de la nicotina, entrenamiento en estrategias de
prevencion de recaidas, control de peso y consumo de alcohol, autorreforzamiento y
mantenimiento de la abstinencia.

2) Sujetos que reciben Unicamente terapia farmacoldgica. En términos generales
el tratamiento farmacoldgico con Vareniclina dura 12 semanas, siendo la dosis estandar
de 1mg cada 12 horas. El tratamiento se inicié una semana antes de cambiar la conducta
de fumar. Se inici6 con una dosis inicial de 0,5 mg/dia durante los tres primeros dias
aumentandola después a 0,5 mg/12horas otros tres dias consecutivos, aumentandola
luego 0,5 mg/12horas tres dias mas, al séptimo dia se establecio la dosis definitiva de
1mg/12horas. Las dos condiciones del presente estudio que se desarrollaron en paralelo,

las cuales se presentan en el cuadro 2.

Procedimiento

El estudio fue aprobado por la comision de ética e investigacion de la
Universidad Miguel Hernandez de Elche y del Hospital General Universitario de
Alicante y se llevé a cabo con respeto a los principios enunciados en la declaracién de
Helsinki y a las normas de buena practica clinica.
Fasel: seleccidn de los participantes, sesiones de evaluacion y tratamiento

En primer lugar, se procedio a seleccionar a los participantes, todos ellos,
pacientes que demandaron atencion para cambiar su conducta de fumar en la Unidad de
Neumologia del HGUA tratados con Vareniclina. Se les propuso participar en el
presente estudio facilitandoles documentacion, folletos e informacion del desarrollo del

mismo.
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Se establecieron dos modalidades de tratamiento: A) una en la que solamente se
recibieron farmacoterapia (Vareniclina) y que fue supervisada por los facultativos del
Servicio de Neumologia. B) Una segunda en la que se acompafié a la modalidad A) de
intervencion grupal psicoldgica. Los sujetos fueron distribuidos al azar, los 8 primeros
que acudieron a la Unidad de Neumologia del HGUA Gnicamente fueron evaluados,
mientras que los siguientes 8 sujetos, ademas de ser evaluados recibieron intervencion
grupal y asi sucesivamente.

La evaluacion inicial de los fumadores se llevd a cabo en una Gnica sesion
individualizada en la propia unidad, en la que se le administraron los instrumentos
descritos en el apartado anterior. Todos los fumadores dieron su consentimiento
informado para participar en el estudio. A continuacion se presentan las dos condiciones
del presente estudio que se desarrollaron en paralelo siguiendo el siguiente esquema:

Cuadro 2. Esquema resumen estudio

Seleccion de participantes
(n=52)
Fase 0 - Contacto y evaluacion de Screenig
- Distribucién en grupos: 8 primeros sujetos GSCT+TF

grupal; 8 sujetos siguientes TF y asi sucesivamente

Visitas/semanas Grupo GSCT +TF Grupo TF
(n=17) (n=35)
TF= Vareniclina TF= Vareniclina
GSCT TF TF
1%/ Sem. 1 E.l E.l
2%/Sem. 2 Sesion 1 Inicio Inicio

GSCT 0,5 mg/dia 0,5 mg/dia




(primeros 3 dias)
1 mg/dia en dos
tomas (cuarto a

séptimo dia)

(primeros3 dias)
1 mg/dia en dos
tomas (cuarto a

séptimo dia)

3%/ Sem. 3 Sesion 2 2 comprimidos 1 2 comprimidos 1
(Plan Abandono GSCT mg/dia mg/dia
tabaco¥*)
4%/ Semana 4 Sesion 3 2 comprimidos 1 2 comprimidos 1
GSCT mg/dia mg/dia
5%/ Semana 5 Sesion 4 2 comprimidos 1 2 comprimidos 1
GSCT mg/dia mg/dia
6% Semana 6 Sesion 5
GSCT - 2 comprimidos - 2 comprimidos 1
1 mg/dia mg/dia
- Planificacion - Planificacion
retirada TF retirada TF
Semanas 10-12 0,5 mg/dia 0,5 mg/dia

(primeros 3 dias)
1 mg/dia en dos
tomas (cuarto a
séptimo dia) y

retirada.

(primeros 3 dias)
1 mg/dia en dos
tomas (cuarto a
séptimo dia) y

retirada.

12
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Seguimiento: 7 Grupo GSCT +TF Grupo TF
meses (n=14) (n=33)
TF= Vareniclina TF= Vareniclina

Nota. GSCT= Modelo de AutoCambio Dirigido en su modalidad grupal; TF=Tratamiento

farmacoldgico Vareniclina.

Fase2: Seguimiento a los 7 meses

Una vez finalizado el tratamiento en cada una de las dos modalidades, se realiz6
un seguimiento presencial a los 7 meses en la Unidad de Deshabituacion Tabaquica del
HGUA. Donde se le administro a los pacientes el cuestionario del seguimiento
correspondiente (fumador/no fumador) ya mencionado, ademas se corroboré con la
medicién del nivel de CO en aire espirado. Cuando la persona no acudia al seguimiento
presencial Unicamente se le pasaba el cuestionario por teléfono. Se consider6 a un
participante abstinente, cuando obtenian un valor de CO inferior a 8 particulas por

millon (Becofia y VVazquez, 1998a).

Tipo de disefio
El presente estudio corresponde a un disefio experimental de grupos al azar con
medidas repetidas pre y pos-tratamiento y un seguimiento a los 7 meses desde que los

participantes finalizaron el tratamiento, en el que se compararon dos: TFy GSCT+TF.

Analisis de datos

En primer lugar se llevaron a cabo analisis descriptivos de los diferentes grupos
para analizar la homogeneidad de los mismos. En segundo lugar, se realizaron anélisis
de las diferencias entre ambos grupos en las variables dependientes del estudio en los
distintos momentos de evaluacion. Se utilizé chi-cuadrado para las variables no

cuantitativas, t de Student para comparar muestras relacionadas e independientes en las
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variables cuantitativas con un nivel de confianza del 95%, se presentaron datos del
tamarfio del efecto d de Cohen. Se utilizé el paquete estadistico utilizado el SPSS-22

para Windows, estableciendo una significacion para valores de p< 0,05.

Resultados

Se incluyeron 52 participantes dependientes de nicotina del Servicio de
Neumologia del HGUA. La media de edad fue de 56,79 (D.T.=9,285) y el 63,5% de la
muestra fueron hombres. Realizaron el seguimiento a los 7 meses el 63,7% (N=33) del
grupo de TF y un 32,7% (N=14) de los pacientes a los que se les aplicd la GSTM+TF.
La dosis de Vareniclina mayoritariamente empleada fue de 1mg/12horas, durante doce
semanas, tras la fase inicial de las primeras dos semanas. En cuanto a la terapia
psicoldgica grupal, se aplico el Modelo de AutoCambio Dirigido (GSCM) (Sobell, &
Sobell, 1993; Sobell, & Sobell, 2011), durante 5 semanas, con una prioridad semanal.
En la Tabla 1 se describen las principales caracteristicas generales y las comorbilidades

asociadas gque presentaban los pacientes en cada una de las modalidades de tratamiento.
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Tabla 1. Caracteristicas generales iniciales y diferencias en comorbilidad entre los

pacientes de TFy GSTM+TF
TF GSTM+TF X2/t(p)
(35) (17
Caracteristicas sociodemograficas
%(n) Hombres 68,6(24) 52,9(9)
%(n) Mujeres 631,4(11) 47,1(8)
M(DT) Edad 55,8(10,24) 58,7(6,79) -1,039(0,304)
Comorbilidad asociada
%(n) Bronquitis 14,3(5) 29,4(5) 1,69(0,177)
%(n) Asma 0(0) 1,8(2) 4,28(0,103)
%(n) EPOC crénico 2,9(15) 35,3(6) 0,27(0,416)
%(n) Apneas del suefio 11,4(4) 11,8(2) 0,001(0,649)
%(n) Hipertension 14,3(5) 6,3(1) 0,37(0,365)
%(n) Cardiopatia 2,9(1) 5,9(1) 0,283(0,551)
M(DT) HADS - A 6,65(3,85) 4,94(2,86) 1,578(0,121)
M(DT) HADS - D 4,71(3,72) 2,81(1,87 1,917(0,061)

Nota. EPOC: enfermedad pulmonar obstructiva crénica; HADS-A: ansiedad; HADS-D:

depresion; *p< 0,05.
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En cuanto a los principales motivos para cambiar la conducta de fumar y
caracteristicas asociadas del consumo de tabaco. En general, el 86,5% de los pacientes
acudieron por problemas de salud y el 36,8% porque se lo habia pedido un familiar. En
cuanto al promedio de afios que llevaban fumando fue de 36,61 (DT=12,32) afios. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en cuanto al nimero de
cigarrillos que fumaban, intentos previos y dependencia fisica a la nicotina entre los dos
grupos de tratamiento, TFy GSTM+TF. A continuacion, en la taba 2 aparecen los
principales motivos que mostraron los pacientes para cambiar la conducta de fumar y

las caracteristicas de su conducta comparando ambas modalidades de tratamiento.
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Tabla 2. Diferencias entre ambas modalidades de tratamiento en los motivos de consulta

y las caracteristicas asociadas al consumo de tabaco.

TF GSTM+TF X2/t(p)
(35) 17)
Principales motivos de consulta
% (n) Salud 80(28) 100(17) 3,929(0,060)
% (n) Econémicos 20(7) 11,8(2) 0,542(0,377)
% (n) Familiares 37,1(13) 17,6(3) 2,042(0,133)

Caracteristicas del consumo de tabaco

M(DT) Intentos previos 2(2,06) 2,4(2,3)
M(DT) Afos fumando 37(12,57) 35,5(12,1)
M(DT) Cigarrillos diarios 18,39(6,99) 15,76(11,22)
M(DT) Puntuacién Fagerstrom  5,86(2,35) 5,76(2,66)
M(DT) Puntuacion Richmond 7,23(1,573) 7,23(1,57)
M(DT) Presion arterial S 121,74(24,55) 132,35(18,89)
M(DT) Presion arterial D 3,93(15,64) 77,71(9,46)
M(DT) Peso 95,37(89,07)  67,69(21,03)

-0,557(0,580)

0,438(0,663)

1,039(0,304)

0,127(0,899)

-0,778(0,440)

-1,568(0,123)

-0,915(0,365)

1,221(0,228)

Nota. *p< 0,05; Presion arterial S: presion arterial sist6lica; Presion arterial d: presion arterial

diastélica.
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Por otro lado, en la tabla 3 se presentan los efectos secundarios producidos por el
farmaco aplicado (Vareniclina) a los pacientes segun el tratamiento aplicado y el
namero de semanas que tomaron el farmaco. En cuanto a los efectos secundarios, con
una media de semanas tomando el farmaco de ocho, los pacientes del grupo TF respecto
a GSTM+TF presentaron mas insomnio (28%), sin resultados concluyentes en los
demas sintomas. Mientras que en lo que respecta al niUmero de semanas que tomaron el
farmaco los participantes en cada una de las modalidades de tratamiento, no se
encontraron diferencias estadisticamente significativas. Sin embargo, se puede observar
que dentro del grupo TF es mayor, concretamente 8,49 semanas de media (DT=5.39),

mientras que el grupo TF, 7.12 de media (DT=3.57).



19

Tabla 3. Diferencia entre ambos grupos de tratamiento en cuanto al nimero de semanas

que tomaron en farmaco y los efectos secundarios que presentaron tras finalizar el

tratamiento.

TF GSTM+TF X2/t(p)
(35) (17
M(DT) N°semanas farmaco 8,49(5,39) 7,12(3,57) 0,948(0,348)
Efectos secundarios (Vareniclina)
%(n) Nauseas 28(7) 47,1(8) 1,601(0,174)
%(n) Dolor de cabeza 0(0) 6,7(1) 1,709(0,375)
%(n) Insomnio 28(7) 0(0) 5,091(0,026)*
%(n) Suefios vivos 12(3) 13,3(2) 0,015(0,631)
Mareos % 4(1) 0(0) 0,0615(0,625)

Tabla 3. Nota. *p< 0,05.

Atendiendo a las diferencias intra-grupales, en el grupo de tratamiento de TF a

los 7 meses se encontraron diferencias estadisticamente significativas en las siguientes

variables: Media del nimero de cigarrillos que fumaban, sintomatologia ansiosa y en los

niveles de CO. Concretamente, los pacientes del grupo de TF pasaron de una media

inicial de 18(DT=7,14) cigarrillos la semana a 1,65(DT=5,77) (t=6,45, p<0,05) con un

tamario del efecto (d Cohen= 2,52) grande; En sintomatologia ansiosa de una

puntuacion inicial de 6,75(D.T.=3,88) inicial a 5,63(D.T.=3,20) (t= 2,47, p<0,05) con

un tamafio del efecto (d Cohen= 0,3) pequefio; por ultimo, en los niveles de CO también
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se produjo una disminucion significativa, de una media de 15,45(DT=10,87) a
5,67(DT=8,76), (t=2,330, p< 0,05), con un tamafio del efecto grande(d Cohen=0,99) .
Mientras que el grupo GSTM+TF present6 diferencias estadisticamente
significativas en las variables: media del nimero de cigarrillos que fumaban, niveles de
CO vy en la tensién arterial diast6lica. De una media de 11,88(DT=12,28) cigarrillos a la
semana pasaron a 0 cigarrillos (t=2,74, p< 0,05) tras el tratamiento, con un tamafo del

efecto grande (d Cohen= 1,37); En lo que respecta a los niveles de CO se paso de una
media inicial de 17,89(DT=12,58) a 1(DT= 0,87), (t=4,098, p< 0,05) mostrando un
tamarfio del efecto pequefio (d Cohen=0,21); Finalmente, en lo que respecta a la tension
arterial diastolica, mejord, los pacientes presentaron una media inicial de
78,33(DT=10,00) frente a 67,22(DT=12,53) tras el tratamiento mostrando (t=2,329, p<
0,05) y con un tamafio del efecto grande (d de Cohen=0,98). A continuacion, en la

tablas 4 y 5 se presenta un resumen de las variables descritas.
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Tabla 4. Comparacion intra-grupal pre-tratamiento y seguimiento en los pacientes del

grupo TF en numero de cigarrillos y sintomatologia asociada.

TF t(p) d Cohen
(33)
Pre-Tto Seguimiento

Variables analizadas
M(DT) N° cigarrillos  18(7,14) 1,67(5,77) 6,45(0,001)* 2,52
M(DT) HADS- A 6,75(3,88) 5,63(3,20) 2,47(0,019)* 0,3
M(DT) HADS- D 4,91(3,75) 4,50(3,89) 0,694(0,493)
M(DT) CO 15,45(10,87)  5,67(8,76) 2,330(0,040)* 0,99
M(DT) TA Sistélica 113,73(36,89)  115,45(16,95) -0,244(0,812)
M(DT) TA diastélica  66,25(22,83)  74(4,60) -1,158(0,277)
M(DT)Peso 72,88(29,13)  73,82(20,99) -1,337(0,208)

Nota. *p< 0,05.



22

Tabla 5. Comparacion intra-grupal pre-tratamiento y seguimiento en los pacientes del

grupo GSTM+TF en nimero de cigarrillos y sintomatologia asociada.

GSTM+TF t(p) d Cohen
(14)
Pre-Tto Seguimiento

Variables
M(DT) Ne cigarrillos 11,88(12,28) 0(0) 2,74(0,029)* 1,37
M(DT) HADS- A 5,13(2,85) 3,80(2,51) 1,54(0,148)
M(DT) HADS- D 2,60(1,72) 2,73(3,22) -0,171(0,867)
M(DT) CO 17,89(12,58) 1(0,87) 4,098(0,003)* 0,21
M(DT) TA Sistdlica ~ 135,56(20,07)  117,78(25,39)  1,512(0,169)
M(DT) TA diastdlica  78,33(10,00)  67,22(12,53)  2,329(0,048)* 0,98

M(DT) Peso

65,54(12,98)

67,48(11,84)

-1,337(0,223)

Nota. *p< 0,05.

Respecto a las diferencias encontradas tras el seguimiento a los 7 meses

comparando ambos grupos de tratamiento. Se encontraron diferencias estadisticamente

significativas en la sintomatologia ansiosa, siendo mayor en el grupo de TF con una

media de 5,63(DT=3,20) frente a 3,80(DT=2,51) del grupo GSTM+TF con p< 0,05y

un tamafio del efecto medio. Ademas y pese a que no se encontraron diferencias

estadisticamente significativas la abstinencia del grupo GSTM+TF fue mayor con
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respecto a la encontrada en los pacientes tratados con TF. Concretamente, 64,7% frente
a 54,4% respectivamente. Tales datos se obtuvieron a traves del pase del cuestionario
fumador/no fumador y de las mediciones de CO en la Unidad de Deshabituacion

Tabaquica del HGUA. A continuacion, en la tabla 6 se presentan estos resultados.

Tabla 6. Comparacion de ambas modalidades de tratamiento en el seguimiento a los 7

meses en abstinencia y sintomatologia asociada.

TF GSTM+TF t(p) d Cohen
(33) (14)
Variables
M(DT) HADS- A 5,63(3,20) 3,80(2,51) 2,037(0,047)* 0,63
M(DT) HADS- D 4,50(3,89) 2,73(3,22) 1,589(0,119)
M(DT) CO 5,67(8,76) 1(0,87) 1,582(0,130)
% (n) No fumador 54,4(15) 64,7(11) 3,228(0,068)

Nota. *p< 0,05.

Finalmente, y pese a que no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en lo que se refiere a la satisfaccion global de los servicios recibidos por
parte de la Unidad de Deshabituacién Tabaquica, los participantes de ambos grupos de
tratamiento: el 60,9% y el 84,4% de TF y TF, respectivamente refirieron sentirse muy

satisfechos.
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Discusion

Debido a que el tabaquismo sigue siendo considerado una de las enfermedades
con mayor tasa de prevalencia contintan siendo necesarios estudios orientados a
determinar la eficacia del tratamiento psicolégico combinado con el tratamiento
farmacoldgico en la cesacion del consumo de tabaco. Circunstancia que puede otorgar
un cierto atractivo al presente estudio. Ademas, es importante mencionar que dicho
estudio se llevo a cabo con una adecuada aleatorizacion y que las caracteristicas
sociodemogréficas y clinicas de los pacientes que formaron cada uno de los grupos de
tratamiento se mostraron homogéneos entre si al inicio de los mismos.

El objetivo general del presente estudio era compara en un mismo estudio la
eficacia para cambiar la conducta de fumar de un tratamiento psicoldgico grupal
combinado con terapia farmacologica (GSTM+TF), frente al tratamiento farmacoldgico
aplicado aisladamente (TF), y examinar los posibles beneficios de dicha combinacion.

En primer lugar, en este estudio se examinaron las tasas de abstinencia continua
a los 7 meses, siendo ligeramente superiores a las encontradas en la literatura cientifica
(Becofia y Gdmez-Durén, 1993; Becofia y Miguez, 2008; Becofia y Vazquez, 1997,
Garcia-Vera y Sanz, 2006; Alonso-Pérez et al., 2007) en torno al 40 -58%. En concreto,
el 64,7% (n=11) del grupo GSTM+TF frente al 54,4% (n=15) de TF. Sin embargo, al
comparar ambas modalidades de tratamiento no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas. Pese a ello, los resultados obtenidos apuntan a que el
tratamiento farmacolégico puede conseguir tasas de abstinencia superiores cuando se
aplica de manera combinada con un tratamiento psicoldgico. Como ya reflejaron
estudios recientes, por ejemplo, Kralikova, Kmetova, Stepankova, Zvolska, Davis y
West (2013) hallaron tasas de abstinencia superiores para la Vareniclina (42,8%) que la

terapia de sustitucion de nicotina (31%) cuando ambas contenian componentes
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conductuales. En definitiva, atendiendo a los resultados del presente estudio acerca de la
eficacia, se corrobora que la introduccion de un componente conductual aumenta la
eficacia del tratamiento farmacolégico. Resultando la combinacion de estos
especialmente eficaz (NIH, 2008).

Sin duda la adhesion a los tratamientos para cambiar la conducta de fumar es
una de las dificultades mé&s comunes en todos ellos, asi como el cumplimiento de los
mismos. En el presente estudio la tasa media de abandono fue del 23,3%, que pese a ser
inferior a las encontradas en otros estudios por ejemplo, 38,4% en Jorenby et al., (1999)
y 50% en Leal, Ocampo y Cicero, (2010), es preciso tenerla en cuenta, pues conlleva a
una reduccion del éxito de los mismos.

En lo que respecta a los efectos secundarios notificados por los pacientes del
estudio (nauseas, dolor de cabeza, insomnio, suefios vivos y mareos), se presentaron de
manera similar en ambos grupos de tratamiento, solamente se observaron diferencias
estadisticamente significativas en cuanto al insomnio presentado por los participantes,
28% frente a 17,5%, siendo superior en el grupo tratado solamente con TF. Es preciso
destacarlo, puesto que los efectos secundarios estan considerados la principal desventaja
del tratamiento farmacoldgico. Resultando inefectivo en un elevado porcentaje de
pacientes, provocando el abandonando del tratamiento a consecuencia de dichos efectos
secundarios (Diaz-Maroto Mufiez, y Jiménez-Ruiz, 2008; Garcia-Galbis Marin, Leal
Hernandez, Herndndez Menarguez y Abellan Aleman, 2012).

Del total de las pérdidas del estudio, el 23,3% resulta Ilamativo que fuesen
mayor en el grupo GSTM+TF. Esto se pudo deber a la existencia de criterios mas
estrictos, si se comparan con los del tratamiento farmacologico. Es decir, el tratamiento
combinado implicaba no solamente acudir a la unidad para supervisar el tratamiento con

Vareniclina, sino también asistir a un minimo de sesiones, concretamente tres.
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Claramente el nivel de exigencia fue mayor en el tratamiento combinado, pues requeria
de una mayor disponibilidad por parte de los pacientes, compromiso y esfuerzo. Siendo
mayor el coste de respuesta.

Asi, si atendemos a las diferencias intergrupales, se obtuvieron resultados
estadisticamente significativos en la sintomatologia ansiosa en el seguimiento de 7
meses, siendo menores en el grupo de GSTM+TF. Del mismo modo, tanto los niveles
de mondxido de carbono, sintomatologia depresiva como en el nimero de semana que
los pacientes tomaron el farmaco, fueron menores en el grupo tratado con GSTM+TF
frente a los que solamente recibieron TF, pese a que no fueron estadisticamente
significativas. En relacion con estos resultados, diversos estudios reflejan la relacion
existente entre la ansiedad y el mantenimiento de la adiccion al tabaco, de hecho se han
encontrado diferencias a la hora de abandonar el consumo de tabaco en funcion de dicha
sintomatologia ansiosa (Klepac, Dowling y Hauge, 1982). Asi pues, en la cesacion del
consumo de tabaco no influyen solamente las propiedades adictivas de la nicotina o
nivel de dependencia, sino también la valoracion cognitiva que los sujeto realizan
acerca de su situacion, la ansiedad que les genera, el estilo de afrontamiento, etc., de
manera que tienen mayor probabilidad de éxito aquellos que sufren o experimentan
menos ansiedad a la hora de abandonar el consumo de tabaco (Covey et al., 1994; West
y Hajek, 1997; Zvolensky,Baker et al., 2004; Zvolensky, Lejuez et al., 2004). En
definitiva, parece evidente el papel modulador que ejerce la ansiedad en la adiccion y
cesacion del consumo de tabaco (Zvolensky, Feldner et al., 2005).

En relacion a lo anterior, estos resultados ademas tienden a reflejar que la
combinacion de ambos tratamientos, asi como el seguimiento por parte de las unidades
de deshabituacion tabaquica parece aumentar las probabilidades de éxito en la cesacion

del consumo de tabaco, facilitando conductas y comportamientos tales como favorecer
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la adhesidn al tratamiento, la expresion de las propias experiencias y el intercambio de
vivencias. Ademas, permite reducir la sintomatologia asociada al proceso de
deshabituacion tabaquico frente a la alternativa de TF aplicada de forma independiente.

El presente estudio no esta exento de limitaciones metodoldgicas que dificultan
la generalizacion de los resultados. En primer lugar, el pequefio tamafio maestral,
siendo todavia menor en el grupo de GSTM+TF. En segundo lugar, las pérdidas en el
seguimiento y el abandono de los participantes, que influyeron evidentemente en la
pérdida maestral.

Salvando las limitaciones, los resultados del presente corroboran la importancia
del tratamiento psicolégico cognitivo-conductual en la adiccién al tabaco y a la
sintomatologia asociada al proceso de deshabituacidon, especialmente cuando son
aplicados con la intensidad adecuada y por equipos multidisciplinares. De cara a futuras
investigaciones seria necesario contar con una muestra mas amplia que permitiese
replicar los resultados y buscar estrategias para retenerlos, con el objetivo de continuar

fomentando alternativas eficaces para el abandono del consumo de tabaco.
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