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EL TABAQUISMO COMO PROBLEMA DE SALUD PUBLICA
El problema del tabaquismo

El consumo de tabaco permanece desde el siglo pasado como el principal
problema de Salud Publica de los paises desarrollados, al ser factor de

riesgo o etiolégico de multiples patologias y primera causa identificada de

mortalidad y morbilidad evitables (1).

El tabaco fue la causa de 100 millones de muertes durante el siglo XX, y, si
las tendencias actuales contindan, aproximadamente 1000 millones de

personas moriran durante el siglo XXI a causa de su consumo (2).

Fumar ocasiona, al menos, unos 10 afios de vida perdidos (3) y hasta un
21% de todas las muertes segun la Organizacion Mundial de la Salud,
siendo la causa principal de muerte por cancer, enfermedad cardiovascular
y pulmonar (4). Asi, es probable que el 20% de la poblacién que viva en

paises desarrollados muera a consecuencia del tabaco en los proximos afios
-

El tabaco mata a la mitad de todos aquellos que lo consumen durante su
vida, falleciendo anticipadamente el 50% de ellos en edades medias (entre

35 y 69 afios de edad), cifra que, conforme avanzan las series

epidemioldgicas en estudio, va alcanzando valores mayores del 60-66% (3).

Con todo esto, es importante conocer que, dejar de fumar antes de los 40
afios de edad reduce el riesgo de muerte asociada en relaciéon a seguir
fumando en un 90% (6), y, en edades posteriores, incluso una reducciéon en
el consumo se ha reflejado en una disminucién de la mortalidad objetivable

hasta mas de una década después (7).



A nivel mundial
A nivel mundial, fumar causa casi el 80% de las muertes por cancer de
pulmoén en hombres; y casi el 50%, en mujeres. Fumar aumenta el riesgo
de infecciéon por tuberculosis (IB), y se prevé que 40 millones de
fumadores con tuberculosis (TB) moriran entre 2010 y 2050. Para el afio

2030, 8 millones de personas moriran anualmente debido al consumo de

tabaco (2).

A nivel de la Uniéon Europea
A nivel de la Unién Europea, el consumo de tabaco es la causa mas
importante de enfermedad y muerte (8), matando a unos 650.000 europeos
cada afo, cifra superior a la poblacién total de Malta o Luxemburgo. El
consumo de tabaco causa mas problemas de salud que, por ejemplo, la
suma de los que causan juntos el alcohol, las drogas ilegales, 1a hipertension

arterial, la obesidad o el colesterol (9) .

A nivel de Espafia
Analizando datos del ano 2006, un estudio concluye que una de cada 7
muertes ocurridas cada afio en individuos mayores de 35 afios en Espafia
es atribuible al consumo de tabaco (una de cada 4 en varones y una de cada
29 en mujeres) (10). La mortalidad en mujeres presenta en los tltimos afios

un aumento progresivo a expensas del cancer de pulmén (11).

A nivel de Andalucia
El tabaquismo es el principal problema de salud publica de Andalucia, esta
relacionado con mas de veinticinco enfermedades y acelera, de manera
directa e indirecta, procesos degenerativos que aumentan el riesgo de

muerte prematura. Segun los datos que aporta la Encuesta Andaluza de



Salud 2011-2012, la prevalencia del tabaquismo en nuestra Comunidad es

todavia muy alta y se sitda en torno al 31% en adultos (12).

Pérdida de Calidad de Vida Relacionada con la Salud
Es de notar que, aparte de la mortalidad que produce, el efecto del
tabaquismo sobre la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) es
muy relevante, asi en los estudios mas recientes, se sefiala entre los factores
de riesgo mas relacionados con la pérdida de anos de vida ajustados por
calidad (AVACs). Ademas, resulta relevante que los demas factores
identificados, como los dietéticos, el indice de masa corporal elevado, la
hipertensién, la glucemia elevada en ayuno, la inactividad fisica y el

consumo de alcohol, todos guardan cierta relacién con el habito tabaquico

(13).

Disponemos de estimaciones del estudio danés sobre esperanza de salud
(media de afios de vida con buen estado de salud) realizado a principios de
siglo, que encontr6 que, ademas de la pérdida de afios de vida que sufre el
fumador por morir antes de lo que le corresponderia, una buena parte de
los afios que vive, lo hace en peores condiciones de salud (14). Asi, tanto
hombres como mujeres grandes fumadores, presentaban respectivamente 8
y 12 afos de vida en peores condiciones de salud respecto a los que nunca
fumaron. Un estudio holandés anterior ya habia encontrado datos similares
(15). A pesar de ello, se conocen los beneficios de dejar de fumar, no sélo
en los sintomas respiratorios, sino también en Calidad de Vida Relacionada

con la Salud (CVRS) (16).



COSTES DEL TABAQUISMO

Costes directos
Todos los efectos del tabaquismo en términos de mortalidad y disminucién

de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS), conllevan una

importante repercusion econémica (17)

En el afio 2000 se estimé que el coste econdémico del tabaquismo era de
unos 100 billones de euros o alrededor del 1% del producto intetior bruto

de toda la Unién Europea. (9)

Mis recientemente, estimaciones conservadoras sitian los costes directos
del tabaco consumido en el estado espafiol en torno a unos 221 millones

de doélares anuales (18) .

Costes indirectos
Los estudios habitualmente no incluyen los costes indirectos, tales como
pérdidas en la productividad laboral, absentismo, los ocasionados por las
colillas tiradas a la basura o al suelo, los dafios por incendio, dafios al
medio ambiente por las practicas agricolas destructivas, y por supuesto, el
sufrimiento intangible de las victimas y sus familias. La existencia de este
tipo de costes contribuye a fortalecer aun mas el argumento de que el

consumo de tabaco implica graves consecuencias econémicas (19) .

Costes directos e indirectos
Una estimaciéon de ambos tipos de coste fue la realizada por el Banco
Mundial (20) en 1999 que evalué los gastos directos e indirectos de las
muertes prematuras y de la morbilidad atribuibles al tabaquismo,
estimando que un aumento de 1.000 toneladas en el consumo de tabaco
representa 2,6 millones de dolares de beneficios y 29,8 millones de costes.

Esto supone una pérdida neta de 27,2 millones de doélares (21) y



conociendo que sélo la produccién en Latinoamérica se ha mantenido
ininterrumpidamente por encima de las 800.000 toneladas anuales desde
1997 (22), podemos hacernos una idea de la trascendencia del coste
generado, que el Banco Mundial estim6 en torno a un 6-15% del gasto
total en salud empleado por los pafses de ingresos altos en tratar
enfermedades relacionadas con el consumo de tabaco. La pérdida
econdémica estimada ascendia a 200.000 millones de ddlares anuales, tanto
por la atencién sanitaria como por la pérdida de productividad en los

fumadores (20).

Los ultimos estudios, indican ademas, que el exceso de coste que imponen
los fumadores actuales y exfumadores a la sociedad es de cuantia superior a
la considerada, ya que los métodos utilizados tradicionalmente para

valorarlos, reflejaban cifras muy inferiores a las auténticamente reales (23).

Costes de oportunidad
Otro aspecto a considerar es el relacionado con los costes de oportunidad

del habito de fumat.

El tabaquismo no soélo se correlaciona con mayor comorbilidad, sino
también con un aumento en el consumo de recursos sanitarios. Asi, el 30%
de los fumadores requiere de una media de dos bajas laborales en un
periodo de seis meses. Casi el 50% requiere visitas de Atenciéon Primaria
no programadas y mas de una cuarta parte acude a Urgencias hospitalarias
(24). La magnitud de todo esto es mayor aun, ya que la sociedad se
encuentra mas limitada a la hora de destinar recursos en areas importantes
(prevenciéon de la salud, educacién, infraestructuras, etc) cuando se ve
obligada a emplearlos en tratar las enfermedades relacionadas con el
consumo de tabaco y sus consecuencias (19) . Ademas, a nivel individual, la

persona fumadora se ve forzada a detraer continuamente una cantidad



sensible (24) de su presupuesto para hacer frente al gasto que supone
comprar el tabaco que consume y que, légicamente, no puede emplear en

Otros usos.

Coste del tabaquismo pasivo
El tabaco también produce dafios en las personas no fumadoras que
respiran aire contaminado por humo de tabaco (tabaquismo pasivo), que,
aunque dificiles de cuantificar econémicamente, pueden aumentar los

costes del tabaquismo hasta aproximadamente un 15% (25).

Coste del tabaquismo en la EPOC
El tabaquismo causa casi el 90% de todos los casos de enfisema (3). La
mortalidad por EPOC es 14 veces mas alta en fumadores que en personas
que nunca han fumado (26) siendo especialmente importante el consumo
acumulado, ya que en el subgrupo de grandes fumadores esta se

incrementa hasta 24 veces.

En el afio 2003 los resultados del analisis econémico en Espafia estimaron
que el coste anual de la EPOC para el sistema sanitario era de 3238 € por
paciente, con costes indirectos en torno a los 300 € por paciente,
ascendiendo por tanto el coste total para la sociedad de esta enfermedad a

los 3538 € por paciente y afo.

Una parte muy importante de la carga econémica de la EPOC en el sistema
sanitario espafiol estaba asociado con el ingreso hospitalario de los
pacientes (2708 €), que daba cuenta por casi el 84% del coste directo total

de la enfermedad.

Al ser la agudizacién el principal motivo de ingreso hospitalario por

EPOC, un subanalisis del coste mostraba que los pacientes con EPOC



severa se asociaban con costes considerablemente mas altos que aquellos

que presentaban enfermedad leve (9850 € contra 1316 € por paciente).
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NECESIDADES

Habiéndose estimado que la mortalidad debida al tabaquismo se
mantendra, al menos, en los niveles actuales durante las préximas décadas
(2) , los programas integrales que reflejen la evidencia cientifica mas actual
en la prevencién y tratamiento del tabaquismo van a tener la potencialidad

de reducir el impacto negativo del tabaco en la salud de toda la poblacién.

En este sentido es indispensable avanzar en la investigacion en relacion al
coste de las enfermedades relacionadas con el consumo de tabaco, el
impacto econémico de las politicas de control del tabaquismo, asi como
cuantificar los efectos de programas especificos en la reduccién del mismo,
su impacto en las enfermedades, y el coste y efectividad de las distintas

aproximaciones a su tratamiento (27,28).

POLITICA ASISTENCIAL EFICAZ
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) sefiala ademas —en un
informe reciente- que si se quiere conseguir una reduccién significativa de
la morbilidad y mortalidad causadas por el uso del tabaco en los proximos
30 a 50 anos, las medidas de prevencién y control deben ir acompanadas
de una politica asistencial eficaz (29) , resultando ésta especialmente
necesaria en pafses como el nuestro, en el que medidas de probada eficacia
para reducir la prevalencia de la enfermedad, como el aumento del precio

del tabaco, parecen ejercer menor efecto del deseado (30) .

Dada la importancia de la EPOC en términos de Salud Publica llama la
atencion el hecho de que no exista un mayor cuerpo de evidencia sobre el

abordaje del tabaquismo en este tipo de pacientes. La investigacion debe

13



potenciarse a este respecto en areas como la eficacia y efectividad de las

intervenciones, entre otras (31).

Asi, las intervenciones que reduzcan la progresion de la EPOC en
severidad, podrfan reducir el impacto de la enfermedad en términos no
s6lo de salud, sino también, econémicos (32) y, entre ellas, la que ha
demostrado mayor impacto en términos de salud es la deshabituacion

tabaquica.

En relaciéon al abordaje del tabaquismo en Espafia se ha senalado que para
una adecuada respuesta asistencial al problema, ésta, entre otros, debe estar
basada en criterios de coste-efectividad y debe incluir la ayuda para dejar de
fumar en la cartera de servicios de Atencién Primaria y Especializada
(hospitalaria, servicios de salud mental, servicios de atencién a

drogodependencias, etc.) (29).

La mayorfa de personas que fuman refieren el deseo de dejar de fumar
(29). Sin embargo, anualmente, sélo entre un 3% y un 5% de quienes
fuman, y realizan intentos de cesacion, lo consiguen con éxito (33).
Ademas, aproximadamente el 80% de los pacientes que acuden a su
profesional sanitario motivados para dejar de fumar se reconocié incapaz

de hacerlo por si mismo y consider6é que necesitaba ayuda externa (24).

Los estudios de prevalencia del tabaquismo en pacientes diagnosticados de
EPOC reflejan que ésta es similar a la de la poblacién general sin patologia
(34), asi diversos estudios sefialan que al menos una tercera parte de los
pacientes con EPOC continuaba fumando a pesar de conocer la gravedad
de su diagnostico (35) y parece razonable situar dicha prevalencia en torno
al 40% (30), a pesar de que, la cesacion tabaquica es el tratamiento mas

importante para los fumadores diagnosticados de EPOC (37).

14



Llama la atencién que, en comparaciéon con la poblacion general, los
pacientes con EPOC son mas frecuentemente preguntados por el
consumo de tabaco, aconsejados para dejar de fumar, diagnosticados en la
fase en la que se encuentran, e incluso, les es ofrecido apoyo y seguimiento
superiores (38). A pesar de ello, presentan unas tasas de abandono mas
bajas (1,4 a 2,6%) (39), aunque el abordaje se haya realizado en periodos en
los que son especialmente susceptibles a la intervencion (agudizacion) (40),
siendo en esta poblacién mas evidentes los beneficios de tratamientos de
mayor intensidad, que proporcionen esa mejoria en la Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS) que algunos estudios parecen sefialar

(41,42) .

Dicho tratamiento deberfa asociar tanto componentes cognitivo-
conductuales como farmacolégicos (39,43-45) , constituyendo una unidad
especializada en el tratamiento del tabaquismo, el entorno ideal para dicha

intervencion especifica.

15
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OBJETIVO

17



YOVIYW 30
avaisyd3nINn




OBJETIVO

1. Demostrar la Utilidad (aumento de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud
(CVRYS)) de una consulta especializada de tabaquismo en los pacientes fumadores
con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) previamente

diagnosticada.

19
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MATERIAL Y METODO
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DISENO

Estudio observacional, longitudinal y prospectivo, en condiciones reales,

de 6 meses de seguimiento.
Inicio inclusién pacientes : 1 de septiembre 2013
Finalizacion de la inclusion : 1 de septiembre de 2014

Criterios de Inclusién y de Exclusion

Aparecen reflejados en las tablas 1y 2.

Tabla 1. Criterios de inclusién

Criterios de inclusion

1. Mujeres y hombres fumadores de mas de 40
afios de edad.

2. Diagnoéstico de EPOC de acuerdo con la guia
GOLD establecido desde, al menos, seis meses
antes de la inclusion en el estudio.

Expresada motivacion para dejar de fumar.
4. Pacientes fumadores de =5 cigarrillos/dfa.

Haber firmado el consentimiento informado.

23



Tabla 2 . Criterios de exclusion

Criterios de exclusion

1. Diagnéstico de EPOC reciente (< 6
meses)

2. Tratamiento con corticoides sistémicos u
hospitalizaciones por exacerbaciones de la
EPOC durante las 4 semanas anteriores a
la inclusién en el estudio.

3. Inclusién en programa de rehabilitacion
respiratoria actual o reciente (3 meses
previos).

4. Ausencia de estabilidad en las condiciones

de salud.

5. Abuso de alcohol o drogas (excepto
nicotina) durante la semana anterior a la
inclusién en el estudio.

6. Imposibilidad de cumplir las condiciones
del estudio.

Se consideré necesario que los pacientes cumplieran todos los criterios de

inclusién y ninguno de los de exclusion para entrar en el estudio.

Criterios de Valoracion
Se valoraron datos demograficos, clinicos y Calidad de Vida Relacionada

con la Salud (CVRS), asi como especificos de tabaquismo.

Los principales criterios y variables valorados fueron los siguientes:

* Demograficos : Edad, Sexo, Nivel de estudios, Situacién Laboral,

Situacion Familiar
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¢ (linicos

@)

Comortbilidades

Tratamientos concomitantes

Exacerbaciones

Constantes vitales: frecuencia respiratoria, frecuencia

cardiaca, tension arterial y saturaciéon de oxigeno

* Pruebas diagnosticas:

@)

@)

Biometria (peso, talla, IMC)
Espirometria y test broncodilatador
Biomarcadores (CO espirado)
Escala MRC de disnea
Inventario de depresion de Beck
Cuestionario CAT
Cuestionario de adherencia a la dieta mediterranea
Tests de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)
= Cuestionario de Calidad de Vida Relacionada con la
Salud EuroQol-5D (EQ-5D)
= Saint George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ)
Especificos de tabaquismo
= Edad de inicio del consumo de tabaco
* Tipo de consumo
* Numero de cigarrillos consumidos a diario durante
la dltima semana
* Numero de cigarrillos consumidos a diario durante
el ultimo afio
* Indice de consumo acumulado de tabaco

® Test de la recompensa
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* Nuamero de intentos nimero de intentos previos

* Maxima duracién de abstinencia en intentos previos

* Tratamientos utilizados en los intentos previos

*  {tems de tabaquismo pasivo

* FEscalas analégicas visuales de motivacion vy
autoeficacia

® Test de Fagerstréom de dependencia

* Heaviness Smoking Index

* Cuantificacién del sindrome de abstinencia

* Tratamientos farmacoldgicos utilizados para dejar
de fumar

* Efectos secundarios de los tratamientos

®  Objetivacion de abstinencia

Consideraciones respecto a los criterios de valoracion
La informacién clinica fue obtenida a través de la declaracion de los
propios pacientes en cada dia de consulta, registro de su historia digital en
salud DYRAYA y Diraya Atencién Hospitalaria (DAH), Novahis y otros
registros, asi como la historia clinica en papel, pero fue proporcionada en
relacién a la asistencia médica por todos los facultativos a los que tuvieron

acceso en el periodo de estudio.

Respecto a la valoracion de la abstinencia se utilizaron los 6 criterios para
los estandares de Russell propuestos por West y colaboradores (46) para el

analisis estadistico posterior, sin perjuicio de otras interpretaciones.

Una exacerbaciéon de la EPOC fue definida como un evento agudo,
caracterizado por un empeoramiento de los sintomas respiratorios del

paciente, mas alld de las variaciones usuales de un dia para otro que se
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producen habitualmente en la enfermedad, y que da lugar a un cambio en

la medicaciéon (47) .

La exacerbacién se defini6 como leve si requiri6 un cambio en el
tratamiento inhalado por parte del paciente, se consideré de severidad
moderada si necesit6 la intervencion médica y tratarse con glucocorticoides
sistémicos, antibidticos o ambos y severa si requirié ingreso hospitalario.
Las estancias en Area de urgencias de duracién superior a las 24h se

consideraron como una hospitalizacion.

La sistematica del protocolo requeria la realizacion de una espirometria
simple junto con un test broncodilatador posterior que deberfan realizarse
en dos ocasiones, coincidiendo con la visita basal una y con la revision de
los seis meses la otra. La motivacion y la autoeficacia ( definida en nuestro
estudio como la fuerza o creencia en la habilidad propia de la persona para
poder completar una tarea o alcanzar un objetivo, en nuestro caso
concreto, dejar de fumar ) fueron obtenidas a través de una escala visual-
analogica (EVA). El registro de las variables se realizé de acuerdo a lo
descrito en el Cuaderno de Recogida de Datos (CRD), en el cual, tanto el
médico como la enfermera podfan ademas afiadir las anotaciones que

considerara oportunas.

Cuaderno de Recogida de Datos
Se disei6 un Cuaderno de Recogida de Datos (CRD) acorde con el
protocolo descrito y variables registradas en la entrevista con el paciente,
tanto para la visita basal como para las sucesivas revisiones (se incluyen en

los anexos del 1 al 4).
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MEDIDAS DE CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA
SALUD

Considerando, en la EPOC, que los factores psicosociales y los sintomas,
modulan de forma importante su impacto sobre el individuo, la medida de
la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) puede ser de gran

ayuda para evaluar la respuesta a un tratamiento.

En nuestro estudio se decidi6 utilizar 2 tipos de cuestionarios: uno
genérico (EuroQol 5D, EQ-5D) y otro especifico (Saint George’s
Respiratory Questionnaire, SGRQ) (48,49) .

Los cuestionarios genéricos cubren un amplio margen de dimensiones de
la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS), su amplitud permite
comparar diferentes poblaciones, por lo que se suelen utilizar en estudios
transversales; ademas, permiten detectar problemas o efectos inesperados
al cubrir muchas dimensiones. Sin embargo, tienen el inconveniente de que
por su gran amplitud decae mas facilmente el interés de la persona,
perdiéndose informacién y a la vez sensibilidad. En cambio, los
cuestionarios especificos, al analizar un sintoma o una enfermedad mas
concreta, resultan mas comodos para el paciente, que reconoce todas las
preguntas como algo directamente relacionado con su enfermedad y tienen

mayor sensibilidad para detectar cambios (50) .

EuroQol-5D
Las caracteristicas principales del EuroQol-5D (EQ-5D) (51) son las
siguientes:
1. Es una medida genérica simple que solo incluye cinco
dimensiones basicas.

2. Tiene el nimero minimo de 3 niveles para cada dimension.
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3. Proporciona un perfil descriptivo y una valoraciéon del
propio estado de salud.

4. Genera un indice que permite valorar los estados de salud.

El EuroQol-5D (EQ-5D) es utilizado para obtener datos preferentemente
de forma auto administrado, aunque también se puede administrar por

correo o por entrevista.

Otra aplicaciéon importante del EuroQol-5D (EQ-5D) es su uso como
medida de resultados en estudios clinicos (52). Ademas de las variables
clinicas tradicionales, el uso de variables basadas en el paciente es cada vez
mas frecuente y se considera importante en la evaluacién de intervenciones

sanitarias.

En el campo de las evaluaciones econémicas sanitarias, el EuroQol-5D
(EQ-5D) es el instrumento mas utilizado para la evaluacién de la
efectividad de las intervenciones o como instrumento de mediciéon de la
utilidad para calcular los afios de vida ajustados por calidad (AVAC). Esta
unidad de resultado se utiliza en los estudios de coste-utilidad en los que se
comparan los costes y los afios de vida ajustados por calidad (AVAC)
obtenidos entre las diferentes intervenciones analizadas. El grupo EuroQol

ha desarrollado una gufa (www.euroqolorg) para estandarizar la

presentacion de resultados del EuroQol-5D (EQ-5D).

Saint George’s Respiratory Questionnaire
Es un cuestionario disefiado para cuantificar el impacto de la enfermedad

de las vias aéreas en el estado de salud y el bienestar, percibido por los
pacientes tespiratorios (EPOC y Asma) (49). Al ser ademas un

cuestionario sensible, refleja también los cambios en la actividad de la

enfermedad (50) .
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Consta de 50 items divididos en tres escalas: sintomas, actividad e impacto.
Los items de la escala de sintomas se refieren a la frecuencia y gravedad de
los sintomas respiratorios. Los items de la escala de actividad valoran la
limitacion de las actividades debidas a la disnea. En la escala de impacto se
valoran las alteraciones psicolégicas y de funcionamiento social producidas
por la enfermedad. Los items estan formulados de dos formas diferentes:
en forma de pregunta con 5 opciones de respuesta, de las que soélo se

puede elegir una; y en forma de frase con dos opciones: si/no.

El cuestionario es preferentemente auto administrado, aunque es aceptable
también mediante entrevista personal. El tiempo promedio de realizacion

es de 10 minutos.

La puntuacién se calcula para cada una de las escalas del cuestionario y
también una puntuacién global. El recorrido de todas ellas es desde 0 (sin
alteraciéon de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)) hasta
100 (maxima alteracién de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud
(CVRY)). En el calculo de la puntuaciéon hay que tener en cuenta que se
aplican pesos a las respuestas, por lo que el procedimiento es bastante

complejo y se necesita la ayuda del ordenador.

En este cuestionario, las puntuaciones mas altas indican una peor Calidad
de Vida Relacionada con la Salud (CVRS). Existen normas poblacionales
de referencia obtenidas en sujetos normales sin historia de enfermedad

respiratoria en Inglaterra.

En Espafia se han obtenido valores de referencia de la poblacién general
dentro del proyecto IBERPOC (53) . Recientemente se ha desarrollado y
validado una version mejorada de este cuestionario (Saint George’s

Respiratory Questionnaire , SGRQ-C) (54) para su aplicacion en pacientes
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con EPOC, mas corta, y que contiene lo mejor de los items originales. La
correlacion de este cuestionario con la versién original ha sido buena, no
obstante los autores recomiendan la realizacion de mads estudios

comparando ambos cuestionarios para confirmar los datos.

INTERVENCION EN TABAQUISMO

Se realiz6 intervencién sobre los pacientes fumadores con las
caracteristicas que esta tiene en condiciones habituales sobre este grupo

especifico de pacientes (Enfermedad pulmonar obstructiva crénica).

Asi, la intervencion fue del tipo “intensa” o “avanzada individual”, de
acuerdo con los protocolos propuestos por el Proceso asistencial Integrado
de Atencién a las Personas Fumadoras del Servicio Andaluz de Salud (55) y
a la normativa de la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Toracica
(SEPAR) sobre el tratamiento del tabaquismo en fumadores con
enfermedad pulmonar obstructiva crénica (1) por un neumologo
especialista en tabaquismo y una enfermera especialista en la realizacion de
pruebas funcionales respiratorias formada en la intervencién basica en
tabaquismo y en el uso y empleo de las terapias respiratorias utilizadas por

los pacientes con EPOC.

El componente psicolégico de la intervencion fue llevado a cabo por el
neumologo que recibié formacién para ello, pero, que, en ningin caso,
debe considerarse tratamiento psicologico reglado por su especialista

pertinente (psicélogo) sino, mas bien, apoyo psicolégico convencional.

La intervencién consistié en un total de 8 visitas, una visita basal y 7 visitas
de seguimiento, teniendo lugar la dltima de ellas a los 6 meses tras el dia

elegido por el paciente para dejar de fumar (Dia D).

La cronologia del seguimiento se describe en la tabla 3 .
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Tabla 3. Seguimiento en consulta (cronograma)

Seguimiento en consulta (cronograma)*
Numero de visita fecha

Primera (basal) -152 0 del dia-D
Segunda 2 semanas
Tercera 4 semanas
Cuarta 8 semanas
Quinta 12 semanas
Sexta 16 semanas
Séptima 20 semanas
Octava 24 semanas

* Las fechas se expresan en relacion al dia D (dfa elegido para dejar de fumar).

En la visita basal se les suministr6 a los pacientes por escrito el nimero de
teléfono del contestador de la unidad de tabaquismo (+34 951291535) asi
como su email de contacto (unidad.de.tabaquismo@gmail.com) para
permitir un contacto fluido y agil ante cualquier eventualidad que asi lo

requiriera.

Tratamiento para dejar de fumar
De entrada, todos los pacientes fueron candidatos al tratamiento de
eleccion en estos casos (pacientes con EPOC conocida en proceso de
deshabituacion tabaquica) (1) , que consistia en un tratamiento combinado,
con un componente cognitivo-conductual por un lado, y un componente

farmacolégico por otro.

La eleccion del tratamiento farmacolégico utilizado para dejar de fumar se
determiné en base a las preferencias del paciente, la eleccion por parte del
médico de acuerdo con las gufas de tratamiento actuales basadas en el

mayor grado de evidencia cientifica disponible y las comorbilidades y otros
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tratamientos concomitantes (1,56-58), todo ello supeditado a la
disponibilidad econémica del paciente, puesto que, en el momento actual,
el tratamiento farmacolégico para dejar de fumar no se encuentra

financiado por el Sistema Nacional de Salud en nuestro pafs.

ANALISIS

Analisis estadistico
La informacién procedente de la historia de salud y de los datos obtenidos
en la entrevista clinica registrados en el cuaderno de recogida de datos se
introdujo en soporte informatico para su posterior examen y depuracion;
una vez verificados los datos se procedio al analisis estadistico mediante el
software SPSS V.23, de la SPSS Inc., 233 S. Wacker Drive, Chicago,

Illinois, licenciado para la Universidad de Malaga.

En el analisis descriptivo de las variables cualitativas se analizé la
frecuencia y la proporcién; para las variables cuantitativas, la media, la

desviacion estandar (DE) y el intervalo de confianza al 95%.

En la estadistica inferencial de las variables cualitativas se utiliz6 el test de
Chi-cuadrado de Pearson; para las cuantitativas, el test t de Student (para
muestras relacionadas); y para ambas, el test de ANOVA. Las
comparaciones se realizaron con una significaciéon estadistica (error alfa

bilateral) de 0,05.

Analisis de la Utilidad
A partir de las diferentes puntuaciones obtenidas en el EuroQol-5D (EQ-
5D) se calcularon las utilidades (inicio y final) mediante un software

especifico (EQIS 2.0, version 2013) (59) .
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ASPECTOS ETICOS Y CONFIDENCIALIDAD DE LOS DATOS

Aspectos éticos
El estudio se realizé de acuerdo con los principios de las Guias de Buenas

Practicas Clinicas y la Declaracion de Helsinki (60).

En el apartado de Anexos se incluye la Hoja de informacién al paciente y

consentimiento informado (anexos 5 y 6 respectivamente).

Confidencialidad de los datos
Los investigadores aseguraron el anonimato de los sujetos participantes.
Los participantes no podrian ser identificados en el Cuaderno de Recogida
de Datos (CRD) ni en cualquier otro documento y la identificacién se
realiz6 siempre por coédigo. Los documentos se mantuvieron en

condiciones de estricta confidencialidad por parte de los investigadores.

Todas las bases de datos generadas se trataron de acuerdo con la Ley
organica 15/1999, de 13 de diciembre, sobtre proteccién datos (BOE n°
298, de 14-12-1999, pp. 43.088-43.099). El anonimato de los datos fue
preservado, disociandolo en las bases de datos a fin de imposibilitar la

identificacion.

Las historias clinicas de los participantes asi como la documentaciéon del
estudio han sido archivadas con las medidas de seguridad y durante el
tiempo que indica la legislacién. Las medidas de seguridad se han aplicado
también en el traslado y eliminaciéon de estos archivos. Los datos fueron
tratados segun la recomendaciéon n® R (97) 5, de 13 de febrero 1997,
European Ministers’ Council to the Member States regarding the

Protection of Medical Information.
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RESULTADOS
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CARACTERISTICAS GENERALES DE LLA POBLACION A
ESTUDIO

El total de pacientes que completaron el estudio fue de 109, de los cuales el
57,8% fueron hombres y el 42,2% mujeres. La edad media de los pacientes
analizados fue de 61,12 afios (DE 7,95), presentando un perfil de nivel de
estudios bajo, en gran parte pertenecientes a clases pasivas y que realizaban
vida en pareja mayoritariamente, sobre todo los hombres (diferencia
estadisticamente significativa respecto a las mujeres). La tabla 4 muestra

las caracteristicas demograficas de los pacientes.

37



Tabla 4 . Caracteristicas generales de la poblacién a estudio

Caracteristicas generales de la poblacién a estudio

Sexo n %

Hombre 63 | 57,8
Mujer 46 | 422

Nivel de estudios n %
Sin estudios o estudios primarios 50 | 45,9
Estudios secundarios (Bachillerato, FP) 36 | 33,0
Estudios universitarios medios (peritajes, 18 | 16,5
graduados, etc)
Estudios Universitarios superiores 5 4,6

Situacion laboral n %
En paro, sin trabajo 12 | 11,0
Jubilado o pasivo 54 | 49,5
Trabajador manual no cualificado, peones, 13 | 11,9
trabajos domésticos, eventuales
Trabajador manual cualificado de la 7 6,4

b

industria, obreros de la construccién
cualificados, trabajadores agricolas

Funcionarios, capataces, empleados de 13 | 119
banca, administrativos, cuerpos de seguridad
Profesionales de grado medio, pequefios 8 7,3
empresarios, granjeros, directivos de nivel
intermedio
Profesionales de grado superior, 2 1,8
empresarios, directivos

Estado Civil n %
Casado/a-Pareja 82 | 75,2
Soltero/a 11 | 10,1
Separado/a 6 5,5
Viudo/Viuda 10 9,2
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COMORBILIDADES
A la hora de estudiar la EPOC cobra mucha importancia el conocimiento
de la las comorbilidades acompafiantes, puesto que esta enfermedad y su
evolucién y prondstico se ven modulados por ellas. La tabla 5 describe la

comorbilidad presente en nuestros pacientes.

Tabla 5 Comorbilidades presentes en los pacientes.

Comorbilidades n %
Fenotipo EPOC-Asma 11 | 10,1
Otras enfermedades respiratorias 25 | 229
Diabetes 21 | 19,3
Dislipemia 30 | 27,5
Arritmias 7 6,4
Arteriopatia periférica 22 | 20,2
Hipertension arterial 52 | 47,7
Cardiopatia isquémica 13 | 11,9
Insuficiencia cardiaca 7 6,4
Enfermedad cerebrovascular 5 4.6
Enfermedades neoplasicas 14 | 12,8
Ansiedad 34 | 31,2
Depresion 30 | 27,5
Otras enfermedades psiquidtricas 5 4.6

Las patologias cardiovasculares ocupan un lugar destacado dentro de la
patologia general que presentaban estos pacientes, de hecho, casi la mitad

de ellos, eran hipertensos.

El otro gran grupo de comorbilidades muy prevalentes en estos pacientes

pertenecen al grupo de las enfermedades psiquiatricas, fundamentalmente

39



dos, la depresiéon y la ansiedad, ambas ostentaban una representacion

importante.

CLASIFICACION DE LOS PACIENTES

Clasificacion de los pacientes segun la limitacion al flujo aéreo
La caracterizaciéon de la severidad de la EPOC se realiz6 a través de la
clasificaciéon de los pacientes segin su alteracion espirométrica por la
Global Iniciative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) (47), asf,
el mas representado en nuestra serie fue el trastorno obstructivo de severa
intensidad, que posefan casi el 40% de los pacientes a estudio. En segundo
lugar se encontraba el estadio moderado, y finalmente, con una
representacion mucho menor, ambos extremos, los leves y los muy
severos. La tabla 6 resume la distribucion de los casos segun esta

clasificacion.

Tabla 6 Clasificacion de los pacientes segun estadio GOLD

Estadio Denominaciéon n %
1 leve 15 | 13,8
2 moderado 39 | 35,8
3 severo 43 | 394
4 muy severo 12 | 11,0

* Clasificacion del grado de severidad en segin parametros espirométricos, de tal manera
que en base al FEV1 postbroncodilatador se clasifican los siguientes estadios: Leve, si el
FEV1 > del 80% del tedrico , Moderado, cuando se sitta entre el 50 y el 80%, Severo o
Grave, si es FEV1 entre el 30% y el 50% y Muy Severo/Muy Grave si es menor del 30%.

Clasificacion segun escala modificada del Medical Research
Council (mMRC)

Respecto al nivel de disnea que presentan los pacientes las clases 2 y 3 eran

las preponderantes. La clasificacion de la disnea de los pacientes segun
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escala de la disnea modificada del Medical Research Council (mMRC)

(61,62) se presenta en la tabla siguiente:

Tabla 7 Clasificacion de la disnea segun la escala de la disnea modificada

del Medical Research Council (mMRC)

Grado n %
0 14 | 12,8
1 27 | 24,8
2 37 | 33,9
3 29 | 26,6
4 2 1,8

* Clasificacién del grado de disnea segun Escala de la disnea modificada del Medical
Research Council (mnMRC) . Gradacién:

0: No sensacion de falta de aire al correr en llano o subir cuestas

1: Sensacion de falta de aire al correr en llano o subir cuestas

2: Anda mas despacio que las personas de su edad en llano por falta de aire o tiene que
parar para respirar cuando anda a su propio paso en llano

3: Para a respirar después de andar unos 100m o tras pocos minutos en llano

4: La falta de aire le impide salir de casa o se presenta al vestirse o desnudarse

CARACTERIZACION DEL TABAQUISMO DE LOS PACIENTES

La edad media de los pacientes en este estudio superaba la sexta década de
la vida, presentando una edad de inicio en el consumo regular de tabaco en
torno a los 17 afos, siendo este inicio mas precoz en los hombres (15,89 vs

18,46 afios, p<0,05).

De media, en el momento en que iban a realizar el intento de
deshabituacién, fumaban un paquete de tabaco al dia, y presentaban un
indice acumulado de consumo de tabaco elevado (63 paquetes-afio), habian
realizado algo mas de dos intentos serios previos para dejar de fumar y el
numero maximo de dias en que habian conseguido la abstinencia aquellos

que lo lograron no superaba apenas los dos meses.
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Las escalas visuales-analdgicas de motivacion y autoeficacia presentaban
valores "en espejo”, con cifras de motivacion medias altas y cifras de

autoeficacia medias-bajas.

El grado medio de dependencia fisica de la nicotina que se estimé6 por el
Test de Fagerstrom Modificado mostraba valores medios de 6,09
(DE=2,016), situando esta en el rango medio-alto. Sin embargo, en un
intento de caracterizar de manera mas precisa la dependencia fisica de los
pacientes con enfermedad crénica de este estudio, se utilizé el Heaviness

Smoking Index que revel6 un valor medio de 3,68.

Hay que destacar que mas del 86% de los pacientes en nuestro estudio
consumfan su primer cigarrillo del dfa en los primeros 30 minutos tras

despertarse. La tabla 8 expone estos resultados.

Tabla 8. Principales caracteristicas en relaciéon al tabaquismo de los

pacientes.

Caracterizaciéon Tabaquismo Media DE
Edad paciente (afios) 61,12 7,9
Edad de inicio en el consumo de tabaco 16,97 6,2
NL%ID.CIO medio de cigarrillos fumados al dia en 19,84 10,36
la Ultima semana
CO en aire exhalado basal* 22,90 14,96
NL{ID.CIO m~ed1o de cigarrillos fumados al dfa en 29,38 14,98
el dltimo afio
Indice de consumo acumulado** 63,51 36,09
Numero de intentos previos de dejar de fumar 2,34 4,18
Durac1qn del maximo numero de dias que ha 61,66 144 30
estado sin fumar en un intento
Motivacion®** 7,09 2,28
Autoeficacia®** 5,56 2,47
Test de Fagerstrom Modificado : Puntuacion 6,09 2,01
Total
Heaviness Smoking Index 3,68 1,30
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* CO exhalado en partes por millén presentado el dfa de la primera visita (basal)

** Expresado en paquetes-afio (obtenido multiplicando la cantidad de cigarrillos
consumidos diariamente por el numero de afios que se lleva fumando esa cantidad y
dividiendo el resultado entre los 20 cigarrillos que contiene un paquete)

*#* Escala Analdgico-Visual con valores que van desde 0 (valor minimo) a 10 (valor
maximo)

Tipo de consumo
A pesar de que la inmensa mayorfa de pacientes consumian cigarrillos
convencionales, casi el 14% de ellos habia tenido contacto o habia usado el
cigarrillo electrénico. El porcentaje de pacientes que consumia tabaco de

liar era muy escaso (ver tabla 9).

Tabla 9 Tipo de consumo

Tipo de consumo n %
Fuma cigarrillos convencionales 106 97,2
Fuma tabaco de liar 7 6,4
Fuma cigarrillo electrénico 15 13,8

Tratamiento utilizado en intentos previos de cesacion

La tabla 10 desglosa los tratamientos utilizados en intentos previos.

43



Tabla 10 . Tratamiento utilizado en intentos previos

Tratamiento utilizado n %
Parches 27 248
TSN de accioén rapida* 28 25,7
Bupropion 11 10,1
Vareniclina 10 9,2
Tratamiento psicolégico 17 15,6
Hipnosis 5 4,6
Acupuntura 10 9,2
Cigarrillo electrénico 30 27,5
Otros tratamientos 14 12,8
Alguno de los anteriores 53 48,6
TEPE** 39 35,7
Tratamiento psicolégico + TFPE** 13 11,9

* Tratamiento sustitutivo con nicotina a modo de chicles, comprimidos e inhalador bucal
de nicotina
**TFPE , tratamiento farmacolégico de probada eficacia

Es destacable que mas de la mitad de los pacientes no habia utilizado
tratamientos para dejar de fumar (51,4% del total), y, si tenemos en cuenta
s6lo el uso de tratamiento farmacologico de eficacia probada (TFEP), este

porcentaje ascendia por encima del 64%.

Ademas, el cigarrillo electrénico era mas conocido y usado que el TFEP.
Mas aun, el nimero de pacientes que referfa haber realizado tanto
tratamiento psicolégico como farmacolégico (lo cual no implicaba el uso
concomitante de ambos, es decir, tratamiento combinado) es de 13

(11,9%).

Dentro del grupo de pacientes que habia utilizado tratamientos en intentos

previos, las mujeres presentaban una tendencia mayor a la utilizaciéon de
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parches de nicotina, tratamiento psicolégico y cigarrillo electrénico

(p<0,05).

Tratamiento farmacologico utilizado para dejar de fumar
La tabla 11 resume los tratamientos farmacolégicos utilizados en el

presente estudio.

Tabla 11 . Tratamiento farmacoldgico utilizado en el presente estudio por

numero de pacientes, porcentaje y abstinencia a los 6 meses.

Tratamiento utilizado n % Abstinencia
)
Sin tratamiento farmacoldgico 7 6,4 143
Parches 15 13,8 42,8
Bupropion 34 | 31,2 41,2
Vareniclina 44 40,4 61,3
TSN de accioén rapida* 47 432 222
Chicles de nicotina de 2mg 15 13,8 -
Chicles de nicotina de 4mg 10 9,2 -
Comprimidos de nicotina Img | 4 3,7 -
Spray bucal de nicotina Img 18 | 16,5 -

* Comprende el tratamiento sustitutivo con nicotina a modo de chicles, comprimidos e
inhalador bucal de nicotina utilizados por los pacientes en el estudio. Los datos de
abstinencia se refieren a los casos en los cuales dicho tratamiento era el Gnico prescrito.

Hay que sefialar que mas de la mitad de los pacientes cuando fueron
preguntados durante la visita basal refirié la existencia de una limitacion
presupuestaria a la hora de hacerse cargo de los costes de la medicacion.
En nuestra estudio el mayor grado de abstinencia se consiguié con
vareniclina superando el 60%. Los pacientes que recibieron sélo apoyo

psicologico apenas obtuvieron un 14% de abstinencia.
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CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD Y
UTILIDAD
Saint George’s Respiratory Questionnaire

Tanto al inicio del estudio como a los seis meses, los pacientes fumadores
presentaban alterada su Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)
en todas las escalas, siendo esto mas evidente en las escalas de sintomas y

actividad.

Valores medios de Saint George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ)

basales y a los 6 meses se presentan en la tabla 12 .

Tabla 12. Valores del cuestionario Saint George’s Respiratory
Questionnaire (SGRQ) basales y a los 6 meses

Escala | Minimo | Maximo | Media DE
Sintomas 0,0 91,2 43,99 24,67
Actividad 0,0 100,0 47,94 27,30
fgfj;g; Impacto 0,0 85,2 31,54 22,89
Total 1,7 88,9 38,81 23,17
Sintomas 0,0 79,4 38,86 21,04
Actividad 0,0 100,0 46,30 27,13
6 MLESSQES Impacto 0,0 745 26,52 | 21,87
0252 Total 1,8 79,3 34,60 | 22,01

Se comprobd una buena correlacion, positiva y fuerte, entre los valores de
todas las escalas obtenidas en la visita basal y las obtenidas a los seis meses,
tanto en los que continuaban como fumadores, como en los que habfan

conseguido la abstinencia.

Respecto a los pacientes que dejaron de fumar, se observa una mejora en

Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) que se extiende a todas
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las escalas del cuestionario, con valores clinicamente relevantes vy

estadisticamente significativos (ver tabla 13).

Tabla 13 . Valores del cuestionario de Saint George’s Respiratory

Questionnaire (SGRQ) por escalas, comparativa basal y 6 meses.

SGRQ . valor p
basal vs 6m Subescalas Media DE *)
Sioromas | D22l 5205 | 2320 | 00
6 meses 40,85 20,34
. basal 5681 | 25,01
No fumador | /rctividad == 2o 5128 | 2686 | 0%
(abstinencia) basal 39,11 20,50
Impacto o cses | 2931 | 2050 | 0V
basal 46,54 | 20,34
Total 6meses | 37,59 | 2034 | "0
Sioromae | a5l 3552 | 2275 | (o
6 meses 36,87 21,90
(no bl bl
b b
basal 30,83 | 24,09
Total 6meses | 31,62 | 2354 | 082

* T-Student para muestras relacionadas

Sin embargo, en el grupo de los pacientes que siguieron fumando no se

observaron diferencias significativas.
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EuroQol-5D

La valoracién del estado de salud en niveles de gravedad por dimensiones

se expone en la tabla 14 y graficamente en la figura 1 .

El valor medio de la Escala Visual-Analégica (EVA) fue de 50,51 con una
Desviacion Estandar (DE) de 19,91.

Tabla 14 . Sistema descriptivo del Cuestionario de Calidad de Vida

Relacionada con la Salud EuroQol-5D (n = 109).

Dimensiones basal

% pacientes

escala 1 2 3

Movilidad 51,4 44.0 4,6
Cuidado personal 79,8 18,3 1,8
Actividades cotidianas 56,0 37,6 6,4
Dolor / Malestar 44.0 49,5 6,4
Ansiedad / Depresién 38,5 49,5 11,9

Figura 1. Sistema descriptivo del Cuestionario de Calidad de Vida

Relacionada con la Salud EuroQol-5D.
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Tabla 15. Calidad de Vida Relacionada con la Salud EuroQol-5D en los

pacientes que dejaron de fumar.

Dimensiones Puntuaciones Valor de
Escala 1 2 3 p*
. basal 51,9 423 5,8

Movilidad 0,000

final 53,8 442 1,9

Cuidado basal 76,9 19,2 3,8 0,000

personal final 82,7 17,3 0,0

Actividades basal 55,8 40,4 3.8 0.000

cotidianas final 57,7 423 0,0 ’

Dolor / basal 38,5 50,0 11,5 0,000

Malestar final 51,9 40,4 7,7

Ansiedad / basal 30,8 55,8 13,5 0.000

Depresion final 423 481 9,6 ’

* Chi-cuadrado

Analisis de utilidad

En las tablas 15 y 16 se muestran las utilidades ganadas por los pacientes
entre el inicio y el final del estudio obtenidas a partir del cuestionario

EuroQol-5D (EQ-5D).
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Tabla 15 . Utilidades time trade-off (EQ5D-TTO)

Sig.
EQ5D-TTO media | ganancia IC 95% D.E. | valorp
*)
No Basal 0,6233 0,5584-0,6883 | 0,2332
fumad 0,0671 0,018
umador | 6 meses | 0,6904 0,6292-0,7514 | 0,2194
Basal 0,6905 0,6290-0,7520 | 0,2319
Fumador 0,0201 0,291
6 meses | 0,7106 0,6603-0,7609 | 0,1896
* T-Student muestras relacionadas
Tabla 16 . Utilidades Visual Analogue Scale (EQ5D-VAS)
Sig.
EQ5D-VAS media | ganancia IC 95% D.E. | valorp
*)
No Basal 50,06 44,40-55,71 | 20,31
f 15,71 0,000
umador | 6 meses | 65,77 61,48-70,06 | 15,41
Basal 50,92 45,69-56,15 | 19,71
Fumador 2,55 0,275
6 meses | 53,47 49,20-57,75 | 16,10

*T-Student muestras relacionadas

Tanto la estimacion de la Visual Analogue Scale o Escala Visual-Analégica

(VAS) como del time trade-off o equivalencia temporal (TTO) presentaron

un incremento estadisticamente significativo en los pacientes que lograron

la abstinencia en relacién a su valor basal. Entre el inicio y el final del

estudio se produjo un aumento de la Calidad de Vida Relacionada con la
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Salud (CVRS) medida con la escala visual analégica de mas de 15 puntos
en los pacientes que dejaron de fumar; esta diferencia fue clinicamente
relevante y estadisticamente significativa (t de Student para muestras
relacionadas, p = 0,000). Resultado analogo se observé con el Time Trade-
Off (0,6233 vs 0,6904 , p = 0,018). Sin embargo, no se encontraron

diferencias en los pacientes que continuaron como fumadores.

Asimismo, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (EuroQol-5D (EQ-5D)
time trade-off o equivalencia temporal (TTO) y la Visual Analogue Scale o
Escala Visual-Analégica (VAS)) segun sexo y condiciéon del paciente

(fumador/no fumador).

La influencia de las exacerbaciones severas de la enfermedad sobre Calidad
de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) aparece reflejada en las tablas 17
y 18, donde se aprecia una tendencia a que la ganancia obtenida en Calidad
de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) fuera mucho menor cuando
tenfa lugar una exacerbaciéon severa durante el seguimiento, tanto en los
pacientes que continuaban como fumadores como en los que habian

dejado de fumar.
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Tabla 17 Utilidades time trade-off en relacion a las exacerbaciones severas

(EQ5D-TTO-€S)

Sig.
EQ5D eS* | media | ganancia IC 95% D.E. valor p
TTO "k
(**)
No Si 0,6861 0,6238-0,7483 | 10,2189
0,1049 0,488
fumador | No | 0,7910 0,6780-0,8234 | 0,2869
Si 0,6721 0,5346-0,8096 | 0,1922
Fumador 0,0467 0,485
No 0,7188 0,6630-0,7746 | 10,1900

* eS : Exacerbacion severa
*T-Student muestras relacionadas

Tabla 18 Utilidades Visual Analogue Scale en relaciéon a las exacerbaciones

severas (EQ5D-VAS-eS)

Sig.
EQ5D eS* | media | ganancia IC95% | D.E. | valorp
VAS (+¥)
Si 57,50 42,30-73,40 | 31,82
No 8,60 0,445
fumador | No | 66,10 61,85-7035 | 14,95
Si 47,50 36,94-58,06 | 14,77
Fumador 24 0,189
No 54,74 4998-59,51 | 16,23

* eS : Exacerbacion severa
*T_Student muestras relacionadas
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LIMITACIONES Y FORTALEZAS DEL ESTUDIO

Tamafio muestral
Uno de los posibles sesgos y limitaciones que puede tener nuestro estudio
es el de aportar una muestra relativamente pequena (n=109). Es evidente
que esto va en detrimento de la extrapolacién de los resultados hallados.
Sin embargo, este hecho no es ajeno a los trabajos de investigacion, y, de
hecho, nuestro estudio ha detectado diferencias significativas desde el

punto de vista estadistico y relevantes desde el punto de vista clinico.

Seguimiento
Otra de las limitaciones principales del estudio puede venir determinada
por el periodo de seguimiento que puede resultar algo escaso (6 meses),
sobre todo, teniendo en cuenta la posible influencia en un cambio
estacional concurrente no esperado, Esto es especialmente relevante en
relacién, por ejemplo, a las exacerbaciones, que son mucho mas frecuentes
en esta enfermedad en los meses que presentan temperaturas mas bajas. El
periodo de inclusioén especialmente prolongado utilizado en nuestro trabajo
ha tenido como objetivo, entre otros, el de minimizar esta influencia.
Ademas, a priori, un seguimiento de seis meses podria resultar insuficiente
para detectar cambios en la Calidad de Vida Relacionada con la Salud

(CVRS) de los pacientes, en nuestro trabajo, no ha sido asi.

Tiempo de consulta
Resulta evidente que el disponer un tiempo de consulta adecuado permite,

no solo una mejor asistencia, sino mejor y mas precisa recogida de datos.
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En nuestro estudio, el tiempo medio de duracién de una visita basal por
motivos asistenciales fue de 30-40 minutos, mientras que el de las
revisiones y de enfermerfa fue de 15 minutos, que pueden resultar escasos
cuando los comparamos con estudios similares (63). Para minimizar el
impacto en la disponibilidad de tiempo se disefié un cuaderno de recogida
de datos y una hoja de valoracion especifica por parte de enfermerfa, que
permitio, por un lado, sistematizar la recogida de datos, y por otro, agilizar

y administrar mejor el tiempo de consulta.

Recuerdo
Otra de las limitaciones posibles en nuestro estudio hace referencia al
disefio del protocolo, porque podia dar lugar a sesgos en el recuerdo de los
pacientes (por ejemplo en las agudizaciones del afio previo), porque se
pedia a los pacientes recordar informacién con caracter retrospectivo. De
todos modos, durante el seguimiento, se intenté conjugar, por un lado las
recomendaciones de las gufas de practica clinica, y por otro, un
distanciamiento temporal entre consulta y consulta pequefio, de tal manera
que, no diera lugar a pérdidas importantes y el horizonte de recuerdo fuera

menor, siendo reconocida esta estrategia como valida (64).

Gravedad de la enfermedad
Llama la atencién que, en comparacion con la prevalencia que presenta en
la poblacién general y la amplia representacion que suele tener en estudios
de este tipo, el trastorno ventilatorio obstructivo leve se encuentre menos
representado en la muestra de nuestro estudio, ello puede ser debido a que,
al constituir el lugar de estudio una unidad especializada de tabaquismo
hospitalaria, a ella son referidos pacientes provenientes de consultas de
especialistas de nuestro centro, que suelen aglutinar perfiles clinicos de

pacientes de mayor comorbilidad y afectacién funcional en comparacion a
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los atendidos en una consulta general de atencién primaria, donde
mayoritariamente son diagnosticados y tratados pacientes de estadios leve y

moderado.

Determinacion de la abstinencia
Otra de las limitaciones de nuestro estudio que puede dificultar la
comparacion de resultados con otros lo constituye el hecho de la
caracterizacion de la abstinencia. Aunque hemos utilizado los criterios
clasicamente aceptados, esta definicién de abstinencia es distinta a la
utilizada por otros trabajos (tasa de abstinencia continua, CAR) y por ello,
debe de ser tenido en cuenta a la hora de la interpretaciéon de los

resultados.

Mencién especial merece la utilizacién de biomarcadores para cuantificar el
monoéxido de carbono en aire exhalado y determinar, junto con el auto

reporte del paciente, la situacién de abstinencia.

En nuestro trabajo hemos utilizado la determinacién de aire exhalado
mediante un CO-oximetro y hemos considerado los niveles de monéxido
de carbono de 10 partes por millén como nivel de corte para distinguir
entre el paciente que continua fumando y el que no. Este nivel es el
habitualmente utilizado en los estudios de investigacion, aunque presenta
dos problemas en nuestro caso. Por un lado los valores normales en las
personas no fumadoras son mucho mas bajos (entorno a las 6-7 partes por
millén) por lo que, podriamos considerar como no fumadores a pacientes
que contindan fumando en muy bajo grado (65) . Por otro lado, existe una
evidencia mas que suficiente para considerar a la Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crénica (EPOC) como una enfermedad inflamatoria (66) , que
conlleva, entre otras consecuencias, la producciéon endégena de monoédxido

de carbono que puede ser exhalado y producir asi, falsos positivos (67) .
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Esta es una situacion no resuelta en la mayoria de estudios de tabaquismo,
que podria evitarse con el empleo de otros biomarcadores, por ejemplo la
deteccién de metabolitos derivados de la nicotina en liquidos corporales
(saliva, sangre, orina), que proporcionan un umbral de detecciéon mas
especifico y prolongado, pero, desafortunadamente, estas técnicas no se
encuentran disponibles de forma rutinaria en nuestra instituciéon y el
equipo investigador carecfa de presupuesto para poder implementarla en el

estudio.

Tratamiento farmacologico utilizado para dejar de fumar
Para los autores es importante el hecho de que mas de la mitad de los
pacientes tenfan una limitacién econémica para financiarse la medicacion,
lo cual pudo inducir, probablemente, indicaciones de tratamientos de
menor efectividad tedrica pero mas econémicos. Este hecho, a su vez,
puede condicionar cifras de abstinencia distintas para cada tratamiento,
siendo esto importante, por ejemplo, en el caso de bupropiéon que pudo ser
indicado en el tratamiento cuando el paciente estaba diagnosticado de
depresion, ya que en tales circunstancias puede ser prescrito para tratar su
enfermedad de base con financiacién del importe por parte de la seguridad
social. Este hecho hace, a nuestro juicio, que resulte inapropiado el
comparar de forma directa la distinta efectividad de los tratamientos
utilizados en el estudio. Ademas, algunas alternativas terapéuticas fueron
prescritas en un numero reducido de pacientes, lo cual dificulta aun mas

dicha comparacion.

Sesgo del investigador
Uno de las limitaciones frecuentes a la hora de realizar estudios de
investigacion lo constituye el hecho de la introduccién de sesgos por parte

de los distintos investigadores (sesgo del investigador).
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En nuestro trabajo ha intervenido un solo investigador de campo como
neumologo y una misma enfermera, por lo que no podia existir un sesgo
en la realizaciéon de las espirometrias o en el manejo de los distintos

cuestionarios de recogida de datos.

Una fortaleza relevante de nuestro estudio reside, a nuestro entender, en
que se trata del abordaje de fumadores con Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Croénica (EPOC) previamente diagnosticada, es decir,
fumadores que tienen unas caracteristicas especiales, en los que la
intervenciéon resulta fundamental tanto, desde el punto de vista
farmacolégico, como psicolégico, haciendo énfasis en aspectos tales como
eficacia, motivacion, estructurando toda la deshabituacién tabaquica con
un nivel de personalizaciéon importante. Es el primer estudio que
conozcamos que ofrece resultados implementando la normativa de la
Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia toracica sobre el tratamiento
de los pacientes fumadores con Enfermedad Pulmonar Obstructiva

Cronica (EPOC).

Otra de las fortalezas de nuestro estudio, quizas la mas importante, es que
se realiza en condiciones reales, asi, la actuaciéon con los pacientes en
consulta no diferfa de la habitual. Como contrapartida a esto, el no poder
ofrecer el tratamiento farmacoldgico para dejar de fumar de forma gratuita
los pacientes, tuvo como consecuencia una limitacién en el nimero y tipo

de indicaciones del tratamiento farmacolégico.

CALIDAD DE VIDA RELACIONADA CON LA SALUD

La mejora que se produce en la Calidad de Vida Relacionada con la Salud
(CVRS) cuando se deja de fumar es conocida desde hace tiempo (68) , pero

resulta llamativo lo poco que se ha estudiado esto en la enfermedad
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pulmonar obstructiva crénica, cuando el tabaquismo es su principal agente

etiologico.

Tal como se ha considerado tradicionalmente, el cuestionario especifico de
Calidad de Vida Relacionada con la Salud (Saint George’s Respiratory
Questionnaire (SGRQ)) resulta mas revelador que el cuestionario genérico
(EuroQol-5D (EQ-5D)) cuando lo utilizamos para valorar la respuesta
sintomatica de la enfermedad (en nuestro trabajo se aprecian ganancias en
todas las escalas). Aun asi, existen varias razones para utilizar también un
cuestionario de salud genérico. Por un lado. un instrumento especifico de
la enfermedad puede no ser el adecuado para recoger todos los aspectos de
la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) del paciente
(comorbilidades como hipertension arterial, diabetes, insuficiencia cardiaca,
muy presentes en los pacientes del estudio) asi como los distintos efectos
secundarios de las intervenciones realizadas. Por otro lado, los
cuestionarios genéricos permiten la comparacion de Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS) entre distintas enfermedades y ademas,

se puede valorar a través de ellos la utilidad.
Saint George’s Respiratory Questionnaire

La Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) medida a través del
Cuestionario Saint George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) se
encontraba severamente afectada en cada una de sus escalas en los
pacientes que constitufan nuestra muestra en relaciéon a la poblacion
general sana (53) , especialmente en la de impacto (31,54 vs 2,369) lo cual
traduce la afectacion que sufren a distintos niveles de su vida personal y

social.
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Si comparamos con otras poblaciones de pacientes EPOC descritas en la
literatura, el resultado no es uniforme. Por un lado, aparece algun estudio
donde la alteracion producida en la Calidad de Vida Relacionada con la
Salud (CVRS) es menor (53) y algin otro que presenta hallazgos opuestos
en ese sentido (50) . Aunque, en general, el grado funcional de los
pacientes y la mayoria de no fumadores en la muestra, nos permiten
comprender las diferencias encontradas entre las distintas series. Por lo
demas, hay que afiadir que los resultados de nuestro trabajo no son muy

diferentes a otros realizados en nuestro pafis (49,69) o fuera de el (70) .

Nuestro trabajo encontré diferencias significativas y clinicamente
relevantes en todas las escalas estudiadas en los pacientes que habfan
dejado de fumar. Las mejoras habfan sido notables en las escalas de
sintomas e impacto, a este nivel, hay que hacer notar, que quizas las
ganancias podrian haber sido superiores, si tenemos en cuenta que un buen
numero de fumadores atraviesan un periodo transitorio de hipersecrecion
mucosa, con aumento de la tos y la produccién de esputo cuando dejan de
fumar al reactivarse e incrementarse el aclaramiento ciliar como
consecuencia de la no inhalacién del humo de tabaco que conlleva la
situacién de abstinencia y esto, légicamente, puntuarfa mas alto en algunos
items del cuestionario, como evidencia otro estudio de un afio de

seguimiento (71) .

La escala de actividad es la que presenta el aumento mas discreto, aunque
sigue siendo clinicamente relevante, probablemente porque el grado de
limitacion en la realizacion de actividades en la EPOC, que traduce en
parte el nivel de disnea y obstruccién al flujo aéreo (72) , presente un
escaso margen de mejora por las caracteristicas propias que definen a la

enfermedad.
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En los pacientes que continuaron fumando no se observo diferencia clinica
durante el periodo de seguimiento, esta observaciéon parece consecuente
con lo publicado en la literatura (71,73), ya que, aunque esta enfermedad, si
se continia fumando, presenta un deterioro progresivo, quizas el espacio
temporal de seis meses puede resultar corto para que se traduzca en un
cambio evidenciable por el test, que, en todo caso, ha evidenciado
recientemente una buena correlaciéon con parametros de gravedad y

pronostico de la enfermedad como el indice BODE (74,75) .

EuroQol-5D

El valor medio de la Escala Visual-Analégica (EVA) que presentaban
nuestros pacientes fue de 50,51 con una Desviaciéon Estandar (DE) de
19,91 reflejando cifras notablemente inferiores a las presentadas por la
poblaciéon general en nuestro pais (76) y mas cercanas a las de otras
patologias pulmonares invalidantes como la Hipertension Arterial
Pulmonar (HAP) (77) . Ademas, dicha afectaciéon en la Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS) ha contribuido a minimizar el “efecto
techo” que aparece al aplicar el Cuestionario de Calidad de Vida
Relacionada con la Salud EuroQol-5D (EQ-5D) sobre otro tipo de
poblaciones (52,78) .

Asimismo, estos valores son inferiores a los presentados por los pacientes
con similar grado funcional de la Global Iniciative for Chronic Obstructive
Lung Disease (GOLD) incluidos en algunos estudios sobre la Enfermedad
Pulmonar Obstructiva Crénica (52,70,79), si bien, en todos ellos, la
mayoria de sujetos en estudio eran no fumadores y presentaban criterios de
inclusién/exclusion 'y comorbilidades asociadas diferentes al nuestro
(52,80). No obstante, respecto al valor de la Visual Analogue Scale (VAS),

nuestros resultados son similares a otros trabajos publicados (81,82)
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Nuestro estudio ha revelado que los pacientes que dejaron de fumar
ganaron de media 15,71 puntos en la Visual Analogue Scale 0 Escala Visual
Analégica (EVA) entre el tiempo transcurrido desde la visita basal y la
finalizacién del estudio. Esta mejora de la Calidad de Vida Relacionada con
la Salud (CVRS) no se aprecia en los pacientes que continuaron fumando.
Los autores no tienen constancia de que esta diferencia en la Calidad de
Vida Relacionada con la Salud (CVRS) haya sido explorada en nuestro
medio, aunque existe un estudio realizado en Inglaterra de mas de 13.000
personas que parece establecer claramente que fumar se asocia de manera
significativamente negativa con la Calidad de Vida Relacionada con la

Salud (CVRS) en la poblacién general (83) .

La figura 2 muestra los valores de la la Visual Analogue Scale o Escala
Visual Analdgica (EVA) y porcentaje de poblaciéon que declara algin
problema de salud en cada una de las dimensiones del EuroQol-5D (EQ-
5D), comparando los wvalores presentados por la poblacién general
espafiola en la franja de edad comprendida entre los 55 y 64 afios (76) , los
valores de nuestra muestra al inicio del estudio y los valores al inicio y a los

seis meses de aquellos que llegarfan a dejar de fumar.
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Figura 2 . Valores de la Escala Visual Analégica (EVA) y porcentaje de
poblacién que declara algun problema de salud en cada una de las

dimensiones del EuroQol-5D

Ademas. parece que esta ganancia de la Calidad de Vida Relacionada con la
Salud (CVRS) que se produce puede estar modulada por la presencia de
exacerbaciones graves, de tal manera que, si el paciente que deja de fumar
no se exacerba de forma severa, la ganancia generada es mucho mayor, y
esto es consistente con la evidencia disponible en la actualidad que muestra

como la presencia de agudizaciones de caricter moderado y grave

64



producen pérdidas de Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS)
(84) .

Todo esto es consecuente con la literatura, que tiende hoy en dia a otorgar
un papel central a las agudizaciones en la historia natural, Calidad de Vida
Relacionada con la Salud (CVRS) y supervivencia de los pacientes con

EPOC (47,85,86) .

Los pacientes que contindan fumando también sufren la influencia de las
exacerbaciones graves intercurrentes, aunque éstos hallazgos tampoco

alcancen el grado de significacién estadistica deseado.

Los mecanismos por los que dejar de fumar puede mejorar la Calidad de
Vida Relacionada con la Salud (CVRS) pueden ser muchos y variados (87-
90) .

TABAQUISMO

Tratamiento utilizado en intentos previos de cesacion
El primer hallazgo llamativo que nos encontramos fue que, a pesar de
padecer una enfermedad cuya principal etiologia dispone de un tratamiento
efectivo y consolidado, mas de la mitad de los pacientes no habfan
utilizado tratamientos para dejar de fumar (51,4% del total), y, si tenemos
en cuenta solo el uso de tratamiento farmacolégico de eficacia probada,
este porcentaje asciende por encima del 64%, este porcentaje, no por ser
alarmante, nos deja de sorprender, pues otros estudios revelan cifras como
estas o incluso inferiores. Mas aun, el numero de pacientes que referfa
haber realizado tanto tratamiento psicolégico como farmacologico (lo cual
no implica el uso concomitante de ambos, es decir, tratamiento
combinado, ya que la obtencién de esta informacién no estaba

contemplada en el disefio del estudio) es de 13 (11,9%) , por lo que
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podemos inferir que la absoluta mayoria de los pacientes estudiados (al
menos el 88%), no recibe el tratamiento idéneo para dejar de fumar segun
el grado de evidencia actual disponible, ya que la utilizacién de tratamiento
combinado (Tratamiento cognitivo-conductual (TCC) mas Tratamiento
farmacolégico de probada eficacia (TFPE)) es una recomendacion

consistente con una calidad de evidencia alta (Nivel de recomendacion

fuerte) (1).

En nuestro analisis las mujeres presentaban una tendencia mayor a haber
utilizado parches de nicotina, tratamiento psicolégico y cigarrillo
electronico (p<0,05). Este ultimo hallazgo resulta llamativo ya que,
clasicamente, el cigarrillo electrénico es considerado mas como un

tratamiento elegido por varones jovenes.

Efectividad de la intervencion
En general los resultados en deshabituaciéon tabaquica de nuestra
aproximacion son muy positivos. En nuestro trabajo se alcanzan altas
cifras de abstinencia. Si bien es cierto que otros estudios presentan cifras
inferiores, es especialmente relevante advertir que la definicion de
abstinencia como outcome es distinta en cada uno de ellos (91). En todo
caso, en el tratamiento del tabaquismo como enfermedad cronica,
recidivante y de caracter adictivo que es, las intervenciones que
proporcionen cifras de abstinencia por encima del 5-10% pueden ya ser

consideradas efectivas (33) .

Ya se ha hecho constar anteriormente, que segun criterio de los autores, no
parece correcto el comparar la distinta eficacia de los tratamientos para
dejar de fumar en el contexto en que nos encontramos ante la existencia de

limitaciones econémicas, comorbilidades asociadas que comprometen la
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indicaciéon, disparidad en el numero de pacientes tratados con cada

medicacion, etc.

Hay que decir que, dentro de los tratamientos farmacolégicos, vareniclina
resulté mas efectivo, consiguiendo un 60% de abstinencia al final del
estudio, puesto que constituye una muy buena alternativa para dejar de
fumar en estudios de poblacién general (92), cifra similar, aunque mas baja,
a la presentada en otros estudios de deshabituacién en EPOC en nuestro
pais (93) e incluso mejorando los resultados de otros (91), aunque siempre
hay que tener en cuenta las diferencias metodolégicas entre los distintos

estudios, especialmente en lo que se refiere a la definicién de la abstinencia.

Otro hallazgo relevante lo constituye el hecho de que los pacientes que
recibieron sélo apoyo psicolégico apenas obtuvieron un 14% de
abstinencia, lo que, segun nuestro punto de vista, pone en evidencia dos
cosas. En primer lugar, que el tratamiento farmacolégico, de entrada, debe
ser obligado a la hora de iniciar la deshabituacién en estos pacientes
(porque la utilizaciéon de este tipo de tratamiento en EPOC es una
recomendacioén consistente con una calidad de evidencia alta) (65,94,95) , y
en segundo lugar, que parece razonable que, en estas unidades
especializadas de tabaquismo se integren profesionales especialmente
formados (psicologos) capaces de proporcionar el tratamiento psicologico

adecuado y asi optimizar las posibilidades de éxito de la intervencion.
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CONCLUSIONES

1.

4.

Dejar de fumar mejora la Calidad de Vida Relacionada con la Salud

(CVRS) en los pacientes fumadores con Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Crénica (EPOC) previamente diagnosticada.

La mejora de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) puede
evidenciarse con un cuestionario de calidad de vida genérico como es el

Cuestionario de calidad de vida EuroQol-5D (EQ-5D).

Mejorando en cuanto:

a. A la utilidad ganada por los pacientes entre el inicio y el final del
estudio: ganancia en Time Trade-Off (TTO) = 0,0671 a los 6
meses.

b. A la utilidad ganada por los pacientes entre el inicio y el final del
estudio: ganancia en la Visual Analogue Scale (VAS) = 15,71
puntos a los 6 meses.

La mejora de la Calidad de Vida Relacionada con la Salud (CVRS) puede
evidenciarse también con un cuestionario de calidad de vida especifico
como es el Cuestionario de calidad de vida Saint George’s Respiratory
Questionnaire (SGRQ). Mejorando en cuanto:

a. A la subescala de Sintomas en 11,65 puntos de media.

b. A la subescala de Actividad en 5,53 puntos de media.

c. Ala subescala de Impacto en 9,8 puntos de media.

d. A la puntuacién total en 8,95 puntos de media.

El impacto sobre dicha mejora en la Calidad de Vida Relacionada con la
Salud (CVRS) es mayor si el paciente ademas no presenta una exacerbacion

severa de su EPOC durante los 6 meses siguientes a la cesacion tabaquica.
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ABREVIATURAS Y TERMINOS
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ATS

American Thoracic Society.

AVAC Anos de vida ajustados por calidad
CAR Tasa de abstinencia continua
CRD Cuaderno de Recogida de Datos
CVRS Calidad de Vida Relacionada con la Salud
DAH Diraya Atencion Hospitalaria.
DE Desviacion Estiandar.
DIA D Dia elegido para dejar de fumar.
Sistema que se utiliza en el sistema sanitario
publico de Andalucia como soporte de la
historia clinica electrénica. Integra toda la
DIRAYA informacién de salud de cada cigudadano y
sirve también para la gestion del sistema
sanitario.
Enfermedad Pulmonatr Obstructiva Cronica.
EPOC También se usa para el paciente afecto de
dicha enfermedad.
ERS European Respiratory Society.
Cuestionario de Calidad de Vida Relacionada
EQ-5D
con la Salud EuroQol-5D.
FEF25- | Flujo espiratorio forzado tras exhalar entre el
75% 25y el 75% de la capacidad vital forzada
FEV] Volumen espiratorio forzado en el primer
segundo
FP Formacién profesional
FVC Capacidad vital forzada
Global Iniciative for Chronic Obstructive
GOLD .
Lung Disease.
HAP Hipertension Arterial Pulmonar
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IPC Indice de precios al consumo
Escala de disnea modificada del Medical
mMRC .
Research Council
MRC Medical Research Council
Sistema informatico utilizado en el Hospital
Regional de Malaga que comprende unidades
Novahis | de gestion de peticién de pruebas clinicas,
estacion de cuidados de enfermeria, estacion
médica y estacién administrativa.
OMS Organizacion Mundial de la Salud
Cuestionario Saint George’s Respiratory
SGRQ . .
Questionnaire
SEPAR Soci/ec.lad Espafiola de Neumologia y Cirugfa
Toracica
TB Tuberculosis
TCC Tratamiento cognitivo-conductual.
TFPE Trata@iento farmacoldgico de probada
eficacia
TTO Time Trade-Off o «equivalencia temporal»
VAS o Visual Analogue Scale o Escala Visual-
EVA Analégica
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HOJA DE INFORMACION AL PACIENTE
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO
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Estudio : Tabaquismo y calidad de vida relacionada con la salud

FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Nombre del estudio: Abordaje del tabaquismo en pacientes con

Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica

Yo
He leido la hoja de informacién que se me ha entregado.
He podido hacer preguntas sobre el estudio.

He recibido suficiente informacién sobre el estudio.
(Nombre y apellidos del paciente)

He hablado con el médico investigador , Dr.

Comprendo que mi participacién es voluntaria. Comprendo que puedo
retirarme del estudio:

1. Cuando quiera.

2. Sin tener que dar explicaciones.

3. Sin que esto repercuta en mis cuidados médicos.

Entiendo que con mi participacién en el estudio consiento en el
tratamiento, comunicacién y transferencia de mis datos personales y de salud
en los términos establecidos en la Hoja de Informacién que se me ha
entregado.

Presto libremente mi conformidad para participar en el estudio.

Y manifiesto que los datos facilitados para el estudio son exactos y veraces.

Fecha://  Firma del participante

Fecha://  Firma del investigador
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VISITA 6 MESES
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Estudio :
Tabaquismo y calidad de vida relacionada con la salud

HOJA Valoracion
FECHA:
Talla (en cm , sdlo visita 1)
Peso
FC
FR

Sat 02 % (Fi02)

CO en aire exhalado en ppm

Sélo en las visitas correspondientes

FVC ml

FVC(%)

FEV1 ml

FEV1%

FEV1/FVC %

Pasos recorridos en intervalo
especificado

Metros recorridos en intervalo
especificado

Escalones en intervalo
especificado

Otros:
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