Ensayo clinico de dos intervenciones
de deshabituacion tabaquica en atencion primaria

Eugenia Aleixandre Marti?, Miguel Angel Casanova Matutano®,
José Mitjans Lafont?, José Sanchez Monfort?
y Ana Sanmartin Almenar®

aCentro de Salud de Benimaclet. °Centro de Salud Barrio del Cristo. cCentro de Salud Meliana. Valencia.

Introduccién

Consideraciones previas a un ensayo
clinico en atencion primaria

Parece ser verdad que la investigacion en
atencioén primaria no ha tenido hasta el momen-
to actual el grado de desarrollo acorde con su
importancia como nucleo del sistema sanitario
pese al incremento de la cantidad y calidad de
los trabajos originales realizados por los profe-
sionales de atencion primaria y publicadas en re-
vistas internacionales y nacionales. Tal vez se ol-
vida que es el sitio adecuado para llevar a cabo
una investigacion dirigida a la solucién de pro-
blemas que se manejan de forma cotidiana en
condiciones no controladas!. Sin embargo, sigue
estando culturalmente aceptada la investigacion
hospitalaria y parece ser que esto ocurre en el
ambito de todo el territorio espafiol. Por otra par-
te y refiriéndonos a los ensayos clinicos que nos
ocupan, sabemos que la mayoria de los trabajos
publicados en atencién primaria son descriptivos
y s6lo una parte muy pequefia son de tipo anali-
tico o experimental2. Cabe destacar que hay una
tendencia progresiva en la participacion de auto-
res no médicos como el profesional de enferme-
rfa, hecho que al parecer no sucede en el ambi-
to hospitalario.

No sé por qué en atencion primaria teniendo en
cuenta que la investigacion en este campo la asu-
men profesionales jévenes, con formacion pos-
graduada en Medicina Familiar y Comunitaria, al-
gunos con disponibilidad y estructuras suficientes,
no disefian ensayos clinicos, cuando de manera
cotidiana se plantean numerosas hipétesis, ya que
existen numerosos tratamientos e intervenciones
tanto farmacoldgicas como preventivas que se es-
tan aplicando con una evidencia cientifica pobre,
por lo que la ética no serfa obstaculo para su rea-
lizacién. Por ejemplo: ;qué sucede si en lugar de

utilizar un antiséptico para administrar medica-
mentos o vacunas por via parenteral se emplea
simplemente agua jabonosa?; evaluar el descen-
so de cifras de colesterol con tratamiento farma-
colégico frente a un consejo higiénico-dietético
dado en la consulta de enfermeria y evaluar dife-
rentes métodos de citacion para aumentar el cum-
plimiento en el seguimiento de los programas, etc.

Quiza la dificultad estriba en que la atencion
primaria desde la reforma sigue siendo relativa-
mente joven e inexperta y no acaba de asentarse.
Es verdad que ha habido avances, pero también
esta sometida a numerosos retrocesos. Quizéa la
homogeneizacion de los objetivos nacionales o de
comunidad ayudarian. Actualmente, en la Co-
munidad Valenciana, cada centro y cada profe-
sional trabaja de forma individual, por lo que el
hecho de trabajar con historia de salud, la aplica-
cién de protocolos, tareas de investigacion, con-
trol de calidad, etc., depende Unica y exclusiva-
mente de cada uno.

Resumiendo, pueden destacarse algunas de
las dificultades y propuestas.

DIFICULTADES

1. Falta de motivacion por parte del personal
sanitario.

2. Ausencia de registros unificados que impo-
sibilitan la puesta en marcha de estudios multi-
céntricos.

3. Falta de objetivos comunes.

4. Equipos con distintos niveles de formacion
en atencién primaria.

5. Consultas masificadas y compartidas, lo
que obliga a no tener ubicacion fija.

6. Falta de concrecion en temas de investiga-
cién debido a la dificultad para medir los resulta-
dos de las intervenciones sanitarias.

/. Transformacion de viejas estructuras.

8. Paralizacion de progresos en lo ya conse-
guido, por falta de apoyo de la administracion.
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PROPUESTAS

1. Profundizar en los cambios promovidos
desde la reforma de la atencion primaria.

2. Que desde las unidades de docencia e in-
vestigacion exista colaboracion desinteresada
para instaurar lineas de investigacion soélidas.

3. Incentivar al personal motivado para la in-
vestigacion.

4. Seria conveniente implicar a la Universidad
através de los profesores asociados asistenciales
para iniciar lineas de investigacion conjuntas.

5. También seria interesante que para el nom-
bramiento de los directores y coordinadores se
establecieran unos criterios minimos para garan-
tizar que el proceso de renovacion y consolida-
cién no se detenga.

6. La docencia de posgrado seria también fun-
damental para impulsar la realizacion de ensayos
clinicos, ya que se cuenta con personal motivado
y presumiblemente preparado para ello.

ESTA EXPERIENCIA HA SUPUESTO
DESDE EL PUNTO DE VISTA CLINICO

1. Sistematizar el trabajo cotidiano.

2. Valorar hasta qué punto las recomendacio-
nes estan basadas en la evidencia cientifica.

3. Descubrir que, en muchas ocasiones, las
armas con las que contamos son extremada-
mente débiles y humildes.

4. Saber que nuestros porcentajes de éxitos
son comparables a los resultados publicados en
la bibliografia.

5. Interpretar que nuestras actuaciones son
complementarias de otros mensajes, de otros
medios y profesionales.

6. Que los éxitos los consiguen los propios pa-
cientes con su esfuerzo, que nosotros estamos
alli por si acaso.

/. Rehusar los dogmatismos, ya que todo es
mejorable, relativo, etc., y por ultimo, te prepara
para plantear nuevas hipotesis y disefiar nuevos
estudios con mayor rigor.

A continuacioén se presenta el Estudio Epide-
miological Catchment Area (ECA) sobre dos in-
tervenciones en deshabituacion tabaquica.

Introduccion al ensayo clinico de dos
intervenciones de deshabituacion tabaquica

Diversos grupos de expertos e instituciones sa-
nitarias recomiendan la intervencién activa de los
profesionales sanitarios relacionados con el taba-
quismo. En este sentido, cabe sefialar la inclusion
del consejo a los fumadores entre las actividades
preventivas recomendadas por el Canadian Task
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Force sobre la revision médica periddica3. Del
mismo modo, el US Preventive Services Task For-
ce?, en su revision mas reciente de las activida-
des preventivas realizadas desde los servicios sa-
nitarios, recuerda el especial interés de las
intervenciones sobre el tabaco durante el emba-
razoy en los padres con hijos pequefios. Por Ulti-
mo, en un documento reciente la Agency for He-
alth Care Policy and Research?, se destaca la
necesidad de que los profesionales de atencion
primaria aconsejen a los fumadores que abando-
nen el habito y sefialan la importancia en la pre-
vencion de recaidas. En el Llibre Blanc del De-
partament de Sanitat i Seguretat Social de la
Generalitat de Catalunya®, se recuerda el papel
modélico de los profesionales sanitarios y la prohi-
bicién del consumo de tabaco en las salas de es-
pera. Por otra parte, la Sociedad Espafiola de Me-
dicina Familiar y Comunitaria, desde la puesta en
marcha del Programa de Actividades Preventivas
y de Promocion de la Salud (PAPPS), aconseja
en sus sucesivas recomendaciones preguntar a
todos los pacientes acerca del habito tabaquico
aprovechando cualquier consulta o visita para re-
forzar la conducta de no fumar y detectar fuma-
dores.

En este contexto nuestro trabajo plantea como
objetivo general aportar evidencia acerca de la
eficacia de dos intervenciones para la deshabi-
tuacién tabaquica. A saber, una intervencién
multicomponente, que se ha llamado “avanza-
da”, frente a una intervencién minima.

Los programas multicomponentes se han utili-
zado en el tratamiento especializado del taba-
quismo. En ellos se combinan técnicas de modi-
ficacion de conducta y/o tratamiento sustitutivo
con nicotina’. Las técnicas cognitivo-conductua-
les son las mismas que se usan en la modifica-
cion de otros habitos de salud, como por ejem-
plo, la autoobservacion, los autorregistros de qué,
cuando y donde se fuma, técnicas de relajacion
y ejercicio fisico, intervenciones aversivas, apoyo
de la familia y amigos y técnicas de prevencion de
recaidas, que ensefian al fumador a resolver si-
tuaciones que provocan deseos de fumar (estrés,
café, copas, etc.)8.

En nuestro caso la intervencién avanzada in-
cluye terapia cognitiva, modificacién de conduc-
ta y entrenamiento en relajacion breve principal-
mente y la intervencién breve o minima soélo se
da el consejo para dejar de fumar. Nuestra hipo-
tesis fue que el procedimiento de intervencion
mas comprehensivo seria mas eficaz a corto y
medio plazo que el procedimiento breve. Esto
permitiria posteriormente disefiar alternativas de
tratamiento mas eficaces (teniendo en cuenta el
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i TABLA | )
DISTRIBUCION DE LA MUESTRA, SEGUN EDAD Y SEXO
G . tal NG Sexo Edad
rupos experimentales Umero Mujeres Varones (media)
Intervenciéon minima 21 13 8 35,6
Intervencion avanzada 27 18 9 36,5
Total 48 31 17 36,0

parametro coste-efectividad) que respondan a las
actuales demandas asistenciales y que puedan
beneficiar al mayor nimero de personas con el
minimo coste.

Material y métodos

Disefio y ambito del estudio. Se trata de un en-
sayo clinico aleatorio realizado en el centro de sa-
lud de Benimaclet, en Valencia, situado en un
barrio urbano de nivel socioeconémico medio,
que en aquel momento atendia a una poblacién
de unos 8.000 habitantes.

La experiencia tuvo lugar entre abril de 1994 y
abril de 1995, en una Unica consulta de enfer-
meria y todas las intervenciones fueron realizadas
por la misma profesional.

Seleccion y asignacion de los sujetos de estu-
dio. Los sujetos procedian de tres consultas de
medicina general del centro de salud y de la cap-
tacién a través de carteles informativos colocados
en algunos establecimientos del barrio. Estos
carteles informaban de la posibilidad de realizar
un programa de apoyo al fumador, destacando
su caracter totalmente gratuito. En el centro de
salud la captacion se llevd a cabo a través del
PAPPS.

Se considerd fumadora a la persona que ha fu-
mado tabaco habitualmente (cada dia), en cual-
quier grado, durante por lo menos el Ultimo mes.

Una vez diagnosticado el paciente como fu-
mador y tras que éste hubiera aceptado entrar en
un programa de deshabituacion tabaquica, se
tenian en cuenta los siguientes criterios de inclu-
sion: personas fumadoras de ambos sexos. Edad
comprendida entre 18 y 65 afios. Compromiso
para estar disponible el tiempo que dure el estu-
dio, aceptando las citas semanales (en su caso)
y las evaluaciones posteriores durante el afio que
durd el seguimiento.

Los criterios de exclusion fueron fumadores
adictos a otras drogas, incluido el alcohol, y defi-
ciencias cognitivas que impidieran la compren-
sion de las instrucciones derivadas del programa.

Una vez cumplidos los requisitos se asignaron
al azar a los distintos grupos de tratamiento.

Se realizé una asignacion aleatoria estratifica-
da en funcion de dos variables: el consumo de ci-
garrillos y la edad de los sujetos. En primer lugar,
se dividié la muestra en funcién de dos rangos de
edad (18-35 y 36-65 afios) y dos de consumo
de cigarrillos (1-20 y més de 20). Posteriormen-
te, se procedio a la asignacion por blogues de
4 sujetos en cada uno de los de los estratos para
asegurar que su numero fuera similar en cada
uno de los grupos.

Se incluyeron un total de 54 sujetos, 25 al gru-
po de intervencion minimay 29 al grupo de in-
tervencion avanzada. Se contabilizaron 6 pérdi-
das. El tamafio definitivo de la muestra fue de
48 fumadores, de los cuales 31 eran mujeres y
17 varones, con una media de edad de 36 afios.
Se asignaron 21 al grupo de intervencion minima
y 27 al grupo de intervencién avanzada (tabla ).

Esta muestra permite detectar diferencias su-
periores al 30 % de éxitos entre ambas interven-
ciones como diferencias estadisticamente signi-
ficativas, con un error o de 0,05y un error B de
0,20. Se asumié que diferencias a favor de la in-
tervencién avanzada menores del 30 % no eran
relevantes en nuestro medio, al calcular que la in-
tervencion avanzada consumia cinco veces mas
tiempo que la intervencién minima.

Intervenciones comparadas

La intervencion minima duraba 3 minutos y se
realizaba el mismo dfa de la asignacion. Su con-
tenido incluia, siempre por este orden, informa-
cion sobre los riesgos del tabaco para la salud,
una pequefa reflexion sobre la recompensa del
tabaco y sobre los efectos de la publicidad, y
coémo ésta destaca los valores implicitos del ta-
baco, asf como la dificultad del abandono, a pe-
sar del convencimiento propio. Por Gltimo, se en-
tregaba un triptico referente al habito tabaquico
y una grafica para registrar la actividad de fumar,
citando al sujeto la semana siguiente, con la fe-
cha elegida para el abandono del habito.
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La intervencion avanzada constaba de cuatro
sesiones de 30 minutos distanciadas una sema-
na cada una. La primera sesion, el mismo dia de
la inclusion en el programa, tenia como objetivo
dar una vision general de lo que supone el taba-
co en la sociedad actual, con distintas opiniones
en proy en contra. Se exhibia un video referente
al tabaco, y un anuncio publicitario en el que un
conocido actor aconsejaba no fumar. La segun-
da sesién consistia en una breve exposicion so-
bre los distintos modelos de aprendizaje, la con-
feccion de una lista de motivos para dejar de
fumar, la revision de la retérica de la publicidad y
la publicidad encubierta y definiciones de tole-
rancia, dependencia fisica y dependencia psi-
quica. El objetivo de esta sesion era reconocer
los distintos modelos de aprendizaje y analizar los
motivos personales que inducen a dejar de fumar
y a ser selectivo con los mensajes publicitarios.
La tercera sesion constaba de una breve exposi-
cion de los factores potenciadores del estrés (ta-
baco, alcohol y café). La importancia de una bue-
na alimentacion y de practicar actividad fisica.
Las estrategias de autocontrol y de modificacion
de conducta. El objetivo de la sesién era recono-
cer las situaciones de alto riesgo y el cambio a un
estilo de vida mas saludable. La cuarta sesién in-
clufa la ensefianza de técnicas de dominio del es-
trés a corto plazo, la prevencion de recaidas vy fi-
jar una fecha para dejar de fumar.

Instrumentos de evaluacion

Se utilizaron los siguientes instrumentos de
evaluacion: a) entrevista de admision; de contac-
to-seleccién en la que se recogen los datos per-
sonales del paciente y si presenta algun criterio
de exclusion; b) test de Fagerstrém para la de-
pendencia a la nicotina, y ¢) autorregistros de la
actividad de fumar®.

Variables de estudio

En la primera sesion se recogieron las siguien-
tes variables: edad, sexo, estado civil, situacion
laboral, estudios, niumero de cigarrillos, nimero
de cafés, gramos de alcohol, test de Fagerstrom,
afios fumando, nimero de intentos de abando-
no, edad de inicio, tipo de tabaco y fumadores en
casa. Para ello se utilizaba una hoja de recogida
de datos disefiada con este fin.

El periodo de seguimiento para ambas inter-
venciones se establecié a los 15 dias, 1 mes,
3 meses, 6 meses 'y 1 afio a partir de la fecha en
la que se habia decidido dejar de fumar. El se-
guimiento se realizd personal o telefénicamente
mediante pregunta directa, sin utilizar marcado-
res bioldgicos. Se consider6 éxito la abstinencia
al afio.

Anadlisis estadistico

Se utilizé la prueba de la ji al cuadrado (x?)
para la comparacion de la proporcion de éxitos
entre ambos grupos, o la prueba exacta de Fis-
her en los casos en que fue necesario. Se esti-
maron los intervalos de confianza al 95 % de los
porcentajes de éxitos en cada seguimiento y para
cada intervencion. Para la comparacion de las
variables cuantitativas se utilizé el test de la t de
Student.

Resultados

Los dos grupos experimentales que formaron
parte del estudio se compararon respecto a las
variables demograficas y las relacionadas con la
historia de consumo de tabaco. No se encontra-
ron diferencias estadisticamente significativas en
ninguna de ellas. Los resultados se encuentran
en la tabla Il.

TABLA Il
COMPARACION DE LOS DOS GRUPOS DE INTERVENCION
Intervencion minima Intervencién avanzada
(media) (media) P

Sujetos (n®) 21 27 NS
Edad (afios 35,60 36,50 NS
Cigarrillos (n°) 24,50 27,20 NS
Cafés (n?) 2,19 2,74 NS
Alcohol (g) 4,28 7,63 NS
Test de Fagerstrom 5,76 5,67 NS
Afos fumando 18,04 20,81 NS
Intentos de abandono 3,33 2,33 NS
Fumadores en casa (%) 61,90 66,70 NS

NS: no significativo.
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TABLA Il
COMPARACION ENTRE ABSTINENTES Y NO ABSTINENTES
EN LA INTERVENCION MINIMA

No abstinente Abstinente
(X + DE) (X + DE) P
Alcohol (g) 9,47 + 16,54 1,16 £ 2,85 0,039
Afios fumando 18,76 £ 11,48 28,00 * 8,50 NS
Cafés (n?) 2,66 +2,00 3,00+ 2,09 NS
Edad (afos) 34,23 +10,48 44,83 + 9,64 0,046
Intentos de abandono (n?) 2,28 £2,90 2,50+ 2,42 NS
Test de Fagerstréom para
la dependencia de nicotina 5,66 + 2,47 5,66 + 2,94 NS
NS: no significativo.
} TABLA IV
COMPARACION ENTRE ABSTINENTES Y NO ABSTINENTES
EN LA INTERVENCION AVANZADA
No abstinente Abstinente
(X + DE) (X + DE) P
Alcohol () 5,00 + 11,02 0,00 + 0,00 NS
Afios fumando 18,83 £ 9,87 13,33 + 15,37 NS
Cafés (n?) 2,16 +1,50 2,33+2,51 NS
Edad (afos) 35,00 + 10,60 34,00 + 25,15 NS
Intentos de abandono (n?) 3,33+1,97 3,33+2,88 NS
Test de Fagerstrom para
la dependencia de nicotina 5,66 + 1,28 6,33 +2,51 NS
NS: no significativo.
TABLA YV
PORCENTAJE DE PACIENTES ABSTINENTES EN CADA SEGUIMIENTO
15 dias 1 mes 3 meses 6 meses 1 afio
Intervenciéon minima (IC 95 %o) 23,8 23,8 23,8 19 14,3
(8,2-47,2) (8,2-47,2) (8,2-47,2) (5,441,9) (3,1-38,3)
Intervencion avanzada (IC 95 %o) 51,9 48,1 48,1 25,9 22,2
(3,1-38,3) (28,7-68,1) (28,7-68,1) (11,1-46,3) (8,6-42,3)
Prevalencia NS NS NS NS NS

IC: intervalo de confianza; NS: no significativo.

En la comparacion de variables sélo se encon-
traron diferencias estadisticamente significativas
en el grupo de intervenciéon minima en la variable
alcohol, donde los no abstinentes eran mas con-
sumidores de alcohol, y en la variable edad, don-
de los no abstinentes eran mas jévenes que los
abstinentes (tablas IIl'y V).

En la comparacion de los dos grupos respec-
to a la variable independiente (tipo de interven-
cion), no se encontraron diferencias en ninguno
de los seguimientos. El grupo de intervencion
minima a los 15 dias tenia un porcentaje de fu-
madores abstinentes de 23,8 %, mientras que
en el grupo de intervencién avanzada era de

51,9 %. Al mes de seguimiento en el grupo de
intervencion minima era del 23,8 %, el mismo
que a los 15 dias y en el grupo de intervencion
avanzada del 48,1 %. A los 3 meses, el grupo de
intervencion minima tenia un porcentaje de abs-
tinentes del 23,8 % (se mantuvo estable) y el
grupo de intervencion avanzada del 48,1 %.
A los 6 meses el grupo de intervencién mini-
ma tenia el 19y el 25,9 % en el grupo de inter-
vencion avanzada. Al afio, es decir, al final del
seguimiento el grupo de intervencién minima
y el grupo de intervencion avanzada habian con-
seguido el 14,3 y el 22,2 %, respectivamente
(tabla V).
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Conclusiones

En general puede decirse que nuestros resul-
tados estan en la linea de los obtenidos en la bi-
bliografia. Segun la revision de Schwartz1° de to-
das las intervenciones realizadas para controlar
el tabaquismo realizadas desde 1978 a 1985, la
mediana de las tasas de abstinencia al afio para
el consejo médico era del 6 % (seria el equiva-
lente a la intervencién minima que en nuestro es-
tudio fue del 14,3 %) con un rango del 3al 13 %
(12 estudios). Los resultados logrados con inter-
venciones mas intensivas variaban entre el 13y
el 38 %, con una mediana de 22,5 % (pueden
compararse con la intervencion avanzada, que
en nuestro estudio fue del 22,2 %).

No se han utilizado marcadores biolégicos por
motivos meramente econémicos. En un metaana-
lisis!! de 40 estudios, entre el 5y 25% de los su-
jetos que decian haber dejado de fumar seguian
fumando y esta proporcién era similar en el grupo
de estudio y en el control. En otro estudio?? se visi-
t6 sin avisar a 26 sujetos que habian dicho que ha-
bian dejado de fumar y se les tomé una muestra
de mondxido de carbono espirado (CO). De estas
26 personas, cuatro tenian valores de CO >4 ppm
(CO en hemoglobina superior al 0,5 %), lo que sig-
nificé un 15 % de falsos abandonos, pero también
estos 4 sujetos estaban repartidos en los 4 grupos
de estudio, es decir, esta proporcion no varia se-
gun el tipo de intervencion o la ausencia de ella.
Con esta informacion se acepta que los falsos abs-
tinentes quedaban repartidos por igual en ambos
grupos.

Otra de las limitaciones del estudio estriba en
la posible contaminacion entre los sujetos de am-
bos grupos, por la posibilidad de pasarse infor-
macion entre ellos y en que se trataba de la mis-
ma profesional que aplicaba los dos modelos de
intervencion.

Debe destacarse que los participantes en este
estudio, no eran en general, personas especial-
mente motivadas para dejar de fumar, si se tiene
en cuenta que no se trataba de ninglin grupo es-
pecifico de individuos con enfermedades croni-
cas, ni postinfartados y que en algunos casos ni
siquiera se habian planteado en serio dejar de fu-
mar. También cabe destacar que la media de
edad de los participantes era de 35,6 afios en el
grupo de intervencion minima y 36,5 afios en
el grupo de intervencion avanzada. Todo esto
hace suponer que los resultados podrfan mejorar
si se tratara de una muestra altamente motivada.
Por ejempilo, refiriéndonos a la edad, en un estu-
dio!3, los autores observaron que la proporcion
de abandonos aumenta con la edad.
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En relacién con el objetivo de nuestro estudio,
es decir, encontrar diferencias a favor de la inter-
vencién avanzada, los resultados sugieren que
no existen diferencias relevantes en nuestro me-
dio entre ambas intervenciones. En este sentido,
cobra valor el consejo minimo, administrado de
forma oportunista y sistematica por los distintos
profesionales sanitarios de los equipos de salud,
frente a otras intervenciones més elaboradas que
CONSUMeN mMas recursos y requieren un adies-
tramiento especializado. Estas intervenciones
avanzadas se reservan para los fracasos tera-
péuticos y los pacientes de alto riesgo.

Otra observacion realizada es que el efecto de
la intervencion decrece con el tiempo. Quizés el
problema de las recaidas mejoraria si el taba-
quismo se considerase como un problema cro-
nico (p. €j., en la hipertension se hace segui-
miento continuado a pesar de que la presién
arterial esté estable). En un metaanélisis'* sobre
39 ensayos clinicos, los indices de correlacion in-
dicaron que el éxito de la intervencion dependia
del numero de contactos relacionados con el ta-
baquismo realizados en cada paciente, de la va-
riedad y del nimero de estrategias empleadas,
asi como de la intervencion de diversos profesio-
nales.
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F.M. Kovacs: Dado que la variable principal del
estudio era fumar o no fumar y se basaba en lo
que el paciente decia al investigador, se dedu-
ce que la fiabilidad en la obtencién de esta in-
formacion era un factor decisivo. A raiz de ello
y puesto que has mencionado la variable “sin-
ceridad”, ;cémo la definfais y como se valor6?
Como los resultados de una intervencion pue-
den verse modificados por determinados trata-
mientos o enfermedades, ;0s planteasteis con-
trolar los tratamientos farmacolégicos coetaneos
y las enfermedades coadyuvantes?

E. ALEIXANDRE: Se emplearon tests psicométricos
validados para la medida de la sinceridad, a tra-
vés de ansiedad, estado y rasgo. En cuanto a tu
segunda cuestion, estas variables no se contro-
laron ni se valoré su posible influencia. De todas
formas, se dispuso de la historia clinica de la
mayoria de los participantes, no de aquellos
que procedian de otros centros de atencion pri-
maria, y Unicamente se incluy6 alglin caso con
hipertension arterial.

J. MuRiz: En estos momentos nos estamos plan-
teando la realizacion de un ensayo clinico sobre
una intervencion educativa en pacientes ingre-
sados con insuficiencia cardiaca. Si bien en los
estudios farmacolégicos la mayorfa de conside-
raciones éticas estan solventadas por las pro-
pias compafiias farmacéuticas, los plantea-
mientos sobre el consentimiento informado, el
seguro, etc., pueden variar cuando se trata de
intervenciones educativas o preventivas. ;Crees
que en estos casos es imprescindible la evalua-
cion del protocolo por un comité de ética de in-
vestigacion clinica?

E. ALEIXANDRE: Aunque pueda conllevar una serie
de limitaciones adicionales, en mi opinion estos
estudios deberfan ser también evaluados por
un comité. Sin embargo, en mi experiencia,
cuando realicé el estudio no recibf el apoyo que
hubiera querido y encontré muchos obstaculos
para llevarlo a cabo. Por ejemplo, y en contra de
mi voluntad, tampoco pude utilizar marcadores

biolégicos por los problemas econémicos que
ello suponia.

R. CuenA: Como parece que no descartas la vali-
dez de ninguna intervencion respecto a otra,
;podrias matizar algo mas sobre el problema
del tamafio muestral de tu estudio?

E. ALEIXANDRE: Es probable que hubiera diferen-
cias entre intervenciones. En nuestro medio,
dada la masificacion y el trabajo, valoramos que
si no existian diferencias muy grandes, no nos
interesaba adiestrar al personal. En las inter-
venciones en las que participo, la mayoria de
enfermeras o de médicos tendrian que adies-
trarse para efectuar estas intervenciones; sin
embargo, el consejo minimo lo puede dar todo
el mundo.

J. SANCHEZ: Nosotros hemos realizado varios es-
tudios metaanaliticos sobre la eficacia de inter-
venciones conductuales para dejar de fumar
realizadas en Espafia. Seria interesante compa-
rarlos con vuestros datos, aunque de entrada
sorprende que vuestra intervenciéon no haya re-
sultado muy eficaz. Tal vez se deba a falta de
potencia estadistica, ya que al tratarse de
muestras no suficientemente grandes, aun exis-
tiendo efecto, éste podria no alcanzar un resul-
tado significativo. Por ello, sugiero complemen-
tar los datos con alguna estimacion del tamafio
del efecto. Mi pregunta es ;habéis analizado el
resultado de vuestra intervencion segin el nu-
mero de cigarrillos fumados al final?

E. ALEIXANDRE: Si que analizamos el nimero de
cigarrillos fumados, pero a pesar de observar-
se una tendencia de mejora con la interven-
cién avanzada tampoco se alcanzaron, por muy
poco, diferencias estadisticamente significa-
tivas.

E. JIMENEZ: Me ha parecido que la muestra de
vuestro estudio estaba formada por muchas
mas mujeres que varones. ;Es esto cierto y tie-
ne alguna explicacion?

E. ALEIXANDRE: Casi el 65 % de la muestra eran
mujeres aunque, si no recuerdo mal, se distri-
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buyeron por igual entre los dos grupos del es-
tudio. Debo afiadir que seglin mi experiencia, y
desconozco cual es el motivo, es bastante ha-
bitual que se produzca una participaciéon de
mujeres mas elevada que de varones en los es-
tudios.

E. CoBo: En la linea de Julio Sdnchez y sin inten-
cion de preguntar ni de comentar, me gustaria
introducir una “cufia publicitaria”. Te aconse-
jarfa que para analizar tus datos consultaras un
estadistico, porque ante una falta de potencia
no siempre se requiere un incremento del ta-
mafio de la muestra; se puede ganar potencia
con un mejor disefio metodoldgico y analisis es-
tadistico como, por ejemplo, analizando el nu-
mero de cigarrillos por dia, el tiempo que tardan
en dejar de fumar, valorando cémo evolucionan
los pacientes a lo largo del tiempo, etc. No es-
toy proponiendo “torturar” los datos hasta que
“confiesen”, sino que Unicamente sugiero apli-
car un analisis estadistico mas riguroso.

E. ALEIXANDRE: Esto se hizo en su dia por parte de
un colaborador de la facultad de psicologia. Fue
entonces cuando se propuso considerar el nu-
mero de cigarrillos fumados vy, tras el nuevo
analisis, observamos que tampoco aparecian
diferencias estadisticamente significativas.

J.I. EMPARANZA: En mi opinién habria que saber
cual es el poder estadistico que se tiene a pos-
teriori para descubrir las diferencias que, como
ha sefialado Eugenia Aleixandre, parecen apre-
ciables. En segundo lugar, otro aspecto a con-
siderar es que si la diferencia en el seguimien-
to de un afio fue de un 4 %, podriamos calcular
ademas del odds ratio el nUmero de pacientes
necesario a tratar (NNT) que, en este caso, se-
ria 25. Ello quiere decir que habria que aplicar
la intervencion avanzada a unos 25 individuos
para que uno dejara de fumar, lo cual no pare-
ce una cuestion baladi.

J. Soto: Ademés de los factores que has expues-
to como dificultantes a la hora de realizar inves-
tigacion clinica en atencién primaria, en mi opi-
niéon y por la experiencia que he tenido al
respecto, cabria citar como principales los pro-
blemas burocréticos; concretamente me refie-
ro a la problemética de “lidiar” con los gerentes
para obtener su consentimiento y firmar el con-
trato econémico.
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E. ALEIXANDRE: La verdad es que en nuestra comu-
nidad y &rea de trabajo no hemos tenido este tipo
de problemas. No se requiere un excesivo nu-
mero de tramites para iniciar un estudio siempre
y cuando, y eso si que es importante, exista una
buena relacién con los gestores del area. Apro-
vecho para afiadir que adicionalmente a los da-
tos que he presentado, realizamos un analisis de
coste-efectividad con el fin de valorar econémi-
camente nuestra intervencion. Se constaté que
se trataba de una intervencion muy econémica,
mas si la comparas con determinadas terapias
farmacolégicas, como el tratamiento de la hiper-
tension arterial o de la hipercolesterolemia, que
resultan por lo general mucho mas caros. Este
hecho, mas el prestigio de realizar estudios en un
centro de salud, su difusion, etc., contribuyen a
reducir los inconvenientes para poner en marcha
nuevos trabajos de investigacion.

S. ERILL: Hasta ahora hemos estado hablando de
una serie de intervenciones de tipo educativo y,
en miopinién, a la hora de evaluar su eficacia es
muy importante considerar la motivacion inicial
de los participantes. Hace muchos afios se rea-
liz6 en Holanda un estudio sobre la eficacia de la
educacion continuada en medicina; inicialmen-
te se selecciond a un grupo de médicos sobre los
que se evalud su interés o no por la formacion
continuada, obteniéndose 2 grupos segln la pre-
sencia o no de dicho interés; cada uno de estos
grupos se dividié en 2 subgrupos, uno que reci-
bi6 formacion continuada y otro que no. El resul-
tado final fue que, a pesar de la exquisita educa-
cién continuada que recibieron estos médicos, la
eficacia solo dependia de un elemento: el interés
que habian mostrado inicialmente. Es decir, los
médicos que deseaban recibir educacién conti-
nuada funcionaban mejor, tanto si la habfan re-
cibido como si no. De poco sirvi6 la educacion
continuada entre los médicos que no mostraron
interés en recibirla. Es decir, la motivacion inicial
es un factor muy importante que habria que eva-
luar para no llevarnos a engafio.

M.V. Pico: Sélo deseo comentar que en las con-
sultas de atencién primaria la poblacion de mu-
jeres es mucho més alta que la de varones; por
ello, siempre existe mayor probabilidad de in-
cluir mujeres en toda muestra obtenida en este
ambito.



