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Objetivos. 2) Comparar la efectividad de las
intervenciones avanzadas grupal e individual
en el abordaje del tabaquismo en atencién
primaria; 4) conocer si en la intervencién
grupal hay un efecto positivo afiadido
debido al grupo vy, si lo hay, caracterizarlo, y
¢) conocer las ventajas e inconvenientes que
los participantes atribuyen a cada
intervencion.

Disefio. Ensayo clinico controlado

y aleatorizado a escala individual.
Investigacién cualitativa.

Emplazamiento. Centros de salud

de Mallorca.

Participantes. Fumadores de mis de 5
paquetes-afio o con concentraciones de
mondxido de carbono superiores a 15 ppm
preparados para dejar de fumar. Se excluird
a los menores de 18 afios, a los pacientes
terminales y a pacientes con determinados
problemas mentales.

Intervenciones. Los candidatos serdn
asignados a: o) intervencién grupal; )
intervecién individual, o ¢) intervencién
breve o grupo control. Las intervenciones
seran realizadas por una enfermera y un
médico. Para el estudio cualitativo se
efectuardn entrevistas en profundidad.
Medicion principal. Abandono sostenido

a los 12 meses, confirmado mediante
cooximetria.

Mediciones secundarias. Abandono
autodeclarado y confirmado mediante
cooximetria los meses 1,2, 3,6y 9,yla
reduccién del tabaquismo si no hay
abandono.

Andlisis. Por intencién de tratar. Se realizard
un andlisis multinivel para determinar el
efecto positivo afiadido del grupo si se

EFFECTIVENESS OF ADVANCED
GROUP AND INDIVIDUAL
INTERVENTIONS IN TACKLING
TOBACCO DEPENDENCY IN PRIMARY
CARE

Objectives. z) To compare the effectiveness
of group advanced intervention and
individual advanced intervention for
smoking management in primary health
care; &) to know if in group intervention
exists an added positive effect due of the
group and, if this is true, to characterize it;
and ¢) to know the advantages and
inconvenients that the participants attribute
to each intervention.

Design. Control clinic trial randomized in
individual scale.

Setting. Mallorca primary health centers,
Spain.

Participants. Smokers >5 packet-year or
monoxid carbon levels >15 ppm prepared
for give up smoking. People younger than
18 years, people with terminal illness, and
mental problems will be excluded.
Interventions. Candidates will be assigned to:
a) group intervention; 4) individual
intervention; or ¢) short intervention or
control group. Interventions will be done by
a nurse and a general practitioner. Depth
interview will be done for qualitative study.
Principal measurement. Maintained cessation
during 12 months confirmed by expired-air
carbon monoxide measurement.

Secondary measurements. Self-declared
cessation and confirmed by expired-air
carbon monoxide measurement months 1,
2,3, 6,and 9, and tobacco reduction if there
isn’t abandonment.

Analysis. Intention treatment. Multilevel

Este proyecto cuenta con una
ayuda del Fondo de
Investigacion Sanitaria
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cualitativo, se realizard un anilisis de analysis will be done to determinate the financiada por el Instituto de
contenido positive effect added of the group if it’s Salud Carlos III.

Discusion. La aleatorizacién impedird que
los participantes sean tratados por su
médico o su enfermera, lo que puede
traducirse en resultados peores de los que se
podrin obtener en la prictica.

Palabras clave: Abandono del tabaquismo.
Intervencién avanzada. Intervencién
multicomponente. Terapia grupal. Atencién
primaria.
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proved that exists. Content analysis for
qualitative study.

Discussion. Randomization will prevent
participants will be treated by their general
practitioner o their nurse, this can mean
worse results than results obtained in
practice.
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intervention. Multicomponent intervention.
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1 tabaco es la principal causa aislada de mortalidad

evitable en los paises desarrollados. La atencién
primaria de salud, por su accesibilidad y continuidad
de la asistencia que presta, es un dmbito idéneo para
ayudar a los fumadores a dejar el tabaco!. Cada
fumador requiere un tipo de intervencién determinada
por su motivacién para dejarlo y por su dependencia a
la nicotina. Prochazka y DiClemente describieron el
modelo transteorético del cambio (MTC), segun el
cual el fumador pasa por diversas etapas al abandonar
el tabaco: precontemplacion, contemplacién,
preparacién, accidén, mantenimiento y, a veces,
recaida?. Existen evidencias no concluyentes de que el
MTC es util para establecer la estrategia a seguir con
cada fumador3*.
El consejo realizado por un médico o enfermera y
adecuado al MTC es la intervencién mds coste-efectiva
que existe’, por lo que deberia realizarse de manera
oportunista a todos los fumadores que acuden a la
consulta®. Consigue hasta el 10% de abandonos al afio
aisladamente, y alrededor del 20% cuando se acompafia
de un manual de autoayuda y un seguimiento
oportunista7.
Existen evidencias de que el tratamiento farmacoldgico
con derivados de la nicotina o bupropién multiplica por
2 las tasas de abandono en cualquier tipo de
intervencién®?.
La intervencién avanzada o multicomponente es
aquella que aglutina todos los recursos efectivos!O:
consejo, manual de autoayuda, apoyo psicolégico,
farmacos y un seguimiento sistematizado. Este tipo
de intervencién debe conseguir tasas de abandono
superiores al 30%>11. Tanto la intervencién minima
como la avanzada se pueden realizar individualmente
o en grupo. La terapia grupal es mds eficaz que los
métodos de autoayuda, que los firmacos y que la
intervencién breve, pero no hay evidencias suficientes
de que sea superior a la intervencién individual
avanzadal?. Existe la creencia de que la intervencién
grupal tiene efectos beneficiosos especificos, ya que el
refuerzo mutuo podria aumentar las tasas de
abandono conseguidas con la intervencién
individuall2. Ello no se ha demostrado para el
abordaje del tabaquismo!l, aunque si para el
alcoholismo?3.
Los objetivos de nuestro trabajo son: ) comparar la
efectividad de las intervenciones avanzada grupal e
individual en el abordaje del tabaquismo; &) conocer si
en la intervencién avanzada grupal existe un efecto
positivo afiadido debido al grupo y, si existe,
caracterizarlo, y ¢) conocer las ventajas e
inconvenientes que los participantes atribuyen a las
intervenciones.
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Principal
Valorar la efectividad de un programa ambulatorio de re-
habilitacién respiratoria en la calidad de vida de pacientes

con EPOC.

Secundarios

— Determinar si la rehabilitacién respiratoria en pequefios
grupos mejora la tolerancia al ejercicio y los pardmetros de
funcién pulmonar frente al seguimiento habitual.

— Determinar si la rehabilitacién respiratoria en pequefios
grupos disminuye la sensacién de disnea, el nimero de
exacerbaciones, los ingresos hospitalarios por la enferme-
dad y el consumo de medicacién necesaria para el adecua-
do control de la enfermedad.

— Determinar si la rehabilitacién respiratoria en pequefios
grupos modifica el tabaquismo en pacientes con EPOC
frente al seguimiento habitual.

Diseio
Ensayo clinico controlado y aleatorizado a escala individual; in-
vestigacién cualitativa.

Ambito

Atencién primaria de salud de Mallorca.

Poblacién de estudio: fumadores que acuden por cualquier moti-
vo al centro de salud. Criterios de inclusién: fumadores de alto
riesgo que consulten al centro por cualquier causa, preparados
para dejar de fumar. Definimos como fumador de alto riesgo!*
aquel que fuma al menos 5 paquetes-afio (ndmero de cigarrillos
x numero de afios fumando/20) o presenta valores de mondxido
de carbono en aire espirado superiores a 15 partes por millén
(ppm). Consideramos que un fumador estd preparado para dejar
de fumar si expresa voluntariamente el deseo de dejarlo y es ca-
paz de poner una fecha para ello en un plazo no superior a un
mes. Criterios de exclusién: menores de 18 afios, enfermos ter-
minales y coexistencia con esquizofrenia, trastorno bipolar y de-
terioro cognitivo.

Tamario muestral

Estimando una diferencia del efecto principal entre las interven-
ciones de al menos un 10%, con una precisién del 5% bilateral,
una potencia del 80% y un nivel de confianza del 95%, el tama-
fio muestral seria de 199 sujetos por grupo de intervencién. Su-
poniendo pérdidas del 30% por abandonos mas un 10% para po-
der realizar un anélisis multinivell®, el nimero de sujetos por
grupo de intervencion deberd ser de 279, y el total de 837.

La identificacién de sujetos se hard a partir de una muestra in-
tencional de centros de salud. Participardn 11 centros, y en cada
uno, 3 médicos y 3 enfermeras, asignados intencionalmente a las
intervenciones. Cada grupo reclutard a 28 fumadores. Se solici-
tard la colaboracién de todo el centro para el reclutamiento.
Cuando se identifique un fumador que cumpla con los criterios
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de inclusidn, se le ofrecerd participar en el estudio. El fumador ha
de aceptar que ¢l no podri elegir el tipo de intervencién que va a
recibir. Si lo hace, se le invitard a extraer un sobre cerrado en el
mostrador de informacién y se le remitird al grupo que le haya to-
cado, donde se le entregara el consentimiento informado, sin de-
cirle atn cudl de las 3 intervenciones le ha correspondido. Si el
fumador regresa con el consentimiento firmado, entrard a formar
parte del estudio y del anilisis. El periodo de reclutamiento seréd
de 12 meses.

Intervenciones

Los candidatos serdn asignados aleatoriamente a: 2) intervencién
avanzada individual; 4) intervencién avanzada grupal (IG), o ¢
actuacion habitual o grupo control (GC).

La intervencién individual consistird en 6 visitas estandarizadas
con una periodicidad semanal que incluirdn: consejo, manual de
autoayuda, apoyo psicolégico y farmacos si se precisan. Las 2 pri-
meras visitas tendrdn una duracién de 20 min y las siguientes de
10 min. En la primera visita, el paciente recibird informacién so-
bre el tabaquismo y sobre la intervencién que le ha tocado y fija-
rd una fecha para dejar de fumar. Para dar consejo, se utilizard la
entrevista motivacional. El manual de autoayuda serd revisado
con el paciente. Para el apoyo psicolégico se utilizardn las herra-
mientas disefiadas para la IG. El tratamiento farmacoldgico
se realizard con derivados nicotinicos y/o bupropién segin una
guia de la Societat Balear de Medicina Familiar i Comunitaria
(SBMFiC)?e.

La IG consistird en 6 sesiones estandarizadas con una periodici-
dad semanal y una duracién de 60 min. Se incluirdn los mismos
componentes que en la intervencién individual. Las herramien-
tas de apoyo psicolégico disponibles pretenden reforzar la moti-
vacion antes del abandono y evitar las recaidas después. Destacan
los registros de autoconsumo y de motivos para fumar y para de-
jar de fumar, «los 10 mandamientos» o la bisqueda de alternati-
vas para paliar la abstinencia.

En el GC, los profesionales realizardn la intervencién que de-
seen, teniendo en cuenta que reciben a pacientes que no son de
su cupo que buscan ayuda para dejar de fumar, que teéricamente
han recibido formacién para realizar una intervencién breve y
que tienen documentacién a su alcance.

Cada una de las 3 intervenciones serd realizada por el médico, la
enfermera o los 2. La participacién activa de ambos es impres-
cindible. No se marcardn pautas acerca de quién hace cada visita.
Los profesionales de la intervencién individual e IG recibirdn la
misma formacién sobre intervencién avanzada (taller de 18 h).
Los del GC tendrén la opcién de realizarlo una vez que se acabe
el estudio. Se utilizarin como material de soporte la guia de la
SBMFiC!y otra de intervencién grupal elaborada por profesio-
nales de atencién primaria de Mallorca (en prensa).

Por otra parte, se realizardn entrevistas en profundidad a algunos
participantes para explorar las ventajas e inconvenientes que ha
supuesto para ellos participar en la intervencién que les haya to-
cado. La seleccién de los entrevistados se hard de acuerdo con el
tipo de intervencién recibida y el resultado obtenido con ella.

Medidas de resultados

La medida de efecto principal serd el abandono sostenido del ta-
baquismo a los 12 meses confirmado mediante cooximetria. Se
considerari éxito si el valor de monéxido de carbono en aire es-
pirado es inferior a 6 ppm a los 12 meses, si también lo ha sido
en los meses 1, 2, 3, 6 y 9. Como variables de efecto secundarias
se incluirdn: el abandono autodeclarado y confirmado mediante
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cooximetria en los meses 1, 2, 3, 6 y 9, asi como las reducciones
del nimero de cigarrillos cuando no haya abandono.

Se recogerin también: edad, sexo, nivel educativo, ocupacion,
consumo de otras drogas, enfermedades asociadas al tabaco, otros
factores de riesgo cardiovascular, embarazo, trastornos mentales,
preferencias respecto al tratamiento y la pertenencia o no al cupo
del médico y enfermera que hacen la intervencion.

Respecto al tabaquismo, se recogerdn: nimero de cigarrillos con-
sumidos al dia, nimero de afios fumando, nimero de intentos
previos de abandono, nivel de dependencia fisica segin el test de
Fagerstrom, la fase del MTC y el consumo de tabaco en su en-
torno. También se recogerdn variables referidas al grupo sélo en
la IG. Estas variables, definidas por un panel de expertos, serdn:
grado de homogeneidad de los grupos, cohesién entre los parti-
cipantes, estilo del moderador y nivel de participacién. Se medi-
rian mediante escalas Likert de 1 a 5. Por ultimo, se registrarn el
sexo y tabaquismo de los profesionales, su formacién y experien-
cia previas en abordaje de tabaquismo, el tiempo de cada visita y
quién la hace.

A partir de la historia clinica se obtendran aquellas variables dis-
ponibles, y el resto se recogerdn durante la intervencién median-
te entrevista. Las medidas de efecto se recogerdn en visitas pos-
teriores de seguimiento concertadas por teléfono. Las variables
del grupo serdn recogidas por observadores externos.

En las entrevistas en profundidad se explorardn las ventajas e in-
convenientes que los participantes atribuyen a la intervencién re-
cibida en relacién con sus expectativas y con el resultado obteni-
do, y sus propuestas para mejorarlas.

Andlisis

Se realizard un analisis por intencién de tratar. Consideraremos
pérdida al paciente que deja de acudir a las visitas durante la in-
tervencién o el seguimiento. Se llevard a cabo un analisis des-
criptivo de las caracteristicas de los participantes. Se calcularin
los riesgos relativos en cada grupo, teniendo en cuenta que en los
grupos de intervencién individual y GC se hara por los procedi-
mientos habituales, utilizando la regresién logistica para contro-
lar aquellos factores que se distribuyan de manera desigual entre
los grupos, y que en el grupo IG se hard un andlisis multinivel in-
cluyendo ademds las variables referidas al grupo. Posteriormente
se calculardn la reduccién relativa y absoluta del riesgo, asi como
el nimero necesario de fumadores que hay que tratar para obte-
ner un abandono.

Respecto al estudio cualitativo, 2 investigadores harin de mane-
ra independiente un andlisis de contenido desde la teoria de la ac-
cién razonada, y los resultados se contrastardn con algunos de los
entrevistados y con algunos profesionales del estudio.

Se utilizardn los paquetes SPSS, MLwiN y NUDIST vivo.

Dado que la sensibilizacién social acerca del dafio del ta-
baco sobre la salud crece de manera sostenida en nuestro
medio gracias al trabajo realizado por algunos colectivos,
como el Comité Nacional de Prevencién del Tabaquismo,
y a la transposicién de la legislacién europea, entre otros,
es de esperar que no sea dificil reclutar a fumadores prepa-
rados para dejar de fumar. Si eso no es asi, recurriremos al
marketing.
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Es necesario tener en cuenta 2 hechos que podrian dificul-
tar obtener las tasas de abandono previstas: por una parte,
el hecho de que los participantes no puedan elegir el tipo
de ayuda que desean y, por otra, que profesionales que no
son «su» médico o enfermera lleven a cabo las intervencio-
nes. El hecho de no poder elegir la intervencién pensamos
que no va a tener consecuencias importantes, dado que se
trata de fumadores ya preparados para dejar de fumar, es
decir, con una motivacién alta. En cuanto al segundo he-
cho, creemos que la participacion conjunta del médico y de
la enfermera puede producir una interaccién positiva que
compense la falta de confianza previa en el profesional. En
cualquier caso, los resultados obtenidos en estas condicio-
nes podrdn luego mejorarse en la prictica.

Un ensayo clinico que pretende conocer la efectividad de
una intervencién de promocién de la salud, y no de un fir-
maco, no permite el enmascaramiento de los pacientes ni
de los profesionales. Esto es una debilidad del estudio, aun-
que, al mismo tiempo, la aleatorizacion individual repre-
senta una fortaleza frente a otros disefios (aleatorizacién
por grupos —clusters—, estudios cuasi experimentales, etc.).
Por ultimo, hay que considerar que un abandono del ta-
baquismo a los 12 meses no es un abandono definitivo,
como ha sido puesto de manifiesto!”. Debemos pues
plantearnos la oportunidad que se ofrece de realizar un se-
guimiento a mds largo plazo de esta cohorte de fumado-
res, tanto los que van a abandonar el tabaco como los que
no lo van a conseguir en este intento en el que vamos a
acompaiiarles.
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