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Tratamiento individualizado del tabaquismo.
Resultados con chicles de 2 y 4 mg de nicotina
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Se presentan los resultados de un estudio abierto de segui-
miento, realizado para analizar la eficacia de la combina-
cion de apoyo psicolégico con chicles de 2 y 4 mg de nicoti-
na, en el tratamiento del tabaquismo.

Se han estudiado dos grupos de fumadores. Un grupo A,
formado por 124 sujetos (74 varones y 50 mujeres) con una
edad media de 37,4 (15,3) aios, fumadores de 15,3 (8,7) ci-
garrillos diarios y un bajo grado de dependencia fisica a ni-
cotina, 1,7 (1,3) puntos en el test de Fagerstrom. Un grupo
B, formado por 107 sujetos (61 varones, 46 mujeres) con
edad media de 38,9 (14,6) aios, fumadores de 26,9 (9,3) ci-
garrillos diarios y con moderado-alto grado de dependencia
fisica a la nicotina, 6,1 (2,4) puntos en el test de Fagerstrom.
Las cifras entre paréntesis corresponden a la desviacion es-
tandar. Ambos grupos fueron tratados con apoyo psicologi-
co leve y chicles de 2 mg de nicotina (grupo A) y de 4 mg
(grupo B) durante un periodo de 12 semanas a dosis de una
pieza de chicle cada 90-120 min al dia durante el periodo de
vigilia, reduciendo progresivamente la misma a partir de la
sexta a la octava semanas. Los sujetos fueron vistos en ocho
ocasiones a lo largo de un afio (primer dia de consulta y a la
primera, segunda, cuarta, octava y duodécima semanas des-
pués del dia de abandono, y el sexto y duodécimo mes).

A las 12 semanas de seguimiento, 61 sujetos (49%) del grupo
A permanecieron abstinentes y 50 (47 %) del grupo B. Estas ci-
fras se redujeron a 56 (45%) y 46 (43%), respectivamente, al
afio de seguimiento. Entre los pacientes que alcanzaron con
éxito los 3 meses de seguimiento, habian utilizado correctamen-
te el chicle el 81% en el grupo A,y el 87% en el grupo B.

Molestias orofaringeas, dentarias y de la articulacion tem-
poromandibular, hipo, meteorismo y pirosis fueron los efec-
tos adversos mas comunes (3-18%). Estos siempre fueron
leves y no se detectaron mas alla de la octava semana de tra-
tamiento.

En conclusion, la utilizacion de terapia combinada (apoyo
psicologico leve mas chicle de 2 o 4 mg de nicotina) de
acuerdo con el grado de dependencia fisica de los fumadores
ofrece entre un 43-45% de éxitos en la abstinencia al afio de
seguimiento. Los efectos secundarios fueron escasos y leves.
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Individualized treatment of smoking
addiction. Results using 2 and 4 mg
nicotine gum

We present the results of an open follow-up study aimed
at analyzing the efficacy of combining psychological counse-
ling with prescription of 2 and 4 mg nicotine gum to treat
smokers.

Two groups of smokers wer studied. Group A contained
124 subjects (74 men, 50 women) with a mean age of 37.4
(15.3) yr who were smokers of 15.3 (8.7) cigarettes/day. In
this group physical addiction to nicotine was low, assessed
as 1.7 (1.3) on the Fagerstrom test. Group B consisted of
107 subjects (61 men, 46 women) with a mean age of 38.9
(14.6) who were smokers of 26.9 (9.3) cigarettes/day and
whose level of physical addiction to nicotine was modera-
te-to-high, assessed as 6.1 (2.4) on the Fagerstrom test.
Standard deviations are shown between parentheses. Both
groups were given minimal psychological counseling; ad-
ditionally, patients were prescribed one piece of nicotine
gum very 90 to 120 minutes during waking hours (2 mg in
group A and 4 mg in group B). The dose was gradually re-
duced after the sixth to the eighth week. The subjects were
seen eight times over the first year (first day of consulta-
tion and during the first, second, fourth, eight and twelfth
weeks after quitting, and again after six and twelve
months).

After twelve weeks of follow-up, sixty-one subjects (49%)
in group A and 50 (47%) in group B were still abstinent.
These proportions fell to 56 (45%) and 46 (43%), respecti-
vely, after one year of follow-up. Eighty-one percent of
group A patients who were successful after three months of
follow-up, and 87% of the successful group B patients, had
used the nicotine gum as prescribed.

Oropharyngeal, dental, and temporo-mandibular joint
symptons, hiccoughins, flatulence and heartburn were the
most frequent side effects (ranging from 3% to 18%). Side
effects were always slight and were not detected after the
eighth week of treatment.

In conclusion, combined therapy (minimal psychological
counseling plus use of 2 or 4 mg nicotine gum depending on
the level of physical addiction) yields a success rate between
43% and 45% still abstaining after one year of follow-up.
Side effects are few and mild.

Key words: Nicotine grum. Treatment. Smoking.
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Introduccion

Antes de la década de los sesenta, el tabaquismo era
considerado una mala costumbre de la que costaba mas
o menos desprenderse y para cuyo tratamiento se dispo-
nia de un buen niimero de terapias psicolégico-conduc-
tuales'. En la década de los setenta la nicotina se reco-
noce como la droga causante de la adiccién que crean
los cigarrillos, y el enfoque terapéutico del tabaquismo
cambia radicalmente?3. El consumo de tabaco pasa a
considerarse una drogadiccidn subsidiaria de tratamien-
to no sélo psicoldgico, sino también farmacoldgico®. Se
publican entonces los primeros estudios de tratamiento
de fumadores utilizando chicles de nicotina que ponen
de manifiesto una clara mejoria de resultados con res-
pecto a trabajos anteriores™®. Hoy dia, la eficacia del
chicle como de las otras formas de terapia sustitutiva
con nicotina ha sido plenamente demostrada’.

El chicle es una pieza de goma de mascar que contie-
ne 2 0 4 mg de nicotina, unidos a una resina de inter-
cambio i6nico. Dependiendo del vigor y de la frecuen-
cia de masticacion, la droga se libera mds o menos
rdpidamente y la resina se liga a los cationes sodio de la
saliva. La absorcién de la nicotina se realiza en la mu-
cosa orofaringea, merced a un tampén bicarbonato que
contiene el chicle y que mantiene el pH en torno a 8,5%.

Silagy et al en un metaandlisis de 53 ensayos clinicos
con 17.703 sujetos que habian recibido diversas formas
de terapia sustitutiva con nicotina demostraron, en aque-
llos que utilizaron chicle, una odds ratio (OR) de éxito
de 1,61 (intervalo de confianza [IC] del 95%)3. Otros es-
tudios han demostrado que al afio de seguimiento el por-

TABLA I
Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusién
Mayor de 15 afios de edad
Fumador de 10 o mas cigarrillos al dia
Haber fumado durante més de 3 afios consecutivos
Estar dispuesto a realizar un serio intento por dejar de fumar
en el préximo mes
Criterios de exclusién
Cardiopatia isquémica de menos de 3 meses de evolucion
Angina inestable
Problemas dentales que impidan la correcta y continua
utilizacion del chicle
Trastornos de la articulaciéon temporomandibular
Ulcus gastroduodenal activo
Enfermedad psiquidtrica
Otras drogodependencias
Embarazo y lactancia

TABLAII
Caracteristicas demogrificas y de tabaquismo de los sujetos
estudiados
. Edad, NCD, co, TF,
Grupo| N VIM |y qp) X (SD) X(SD) | X(SD)

A 124 74/50 37,4 (15,3) 153 (8,7) 17,4(8,9) 1,7(1,3)
B 107 61/46 389 (14,6) 26,9 (9,3) 24.3(10,1)6,1 (2,4)
Total 231 135/96 37,9 (14,9) 21,4 (12,3) 22,4 (15,9)4,3 (3.8)
p 0,65 0,027 0,024 0,001 0,001 0,001

p < 0,05. N.°: nimero de sujetos; V: varén; M: mujer; NCD: nimero de cigarrillos

diarios; CO: valores de CO en aire espirado en partes por millén; TF: puntuacién
del test de Fagerstrom; X (SD): valores expresados en media + desviacion tipica.
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centaje de abstinencia es significativamente mayor en
aquellos sujetos que utilizaron chicle activo frente a los
que usaron placebo. En torno al 25-45% para el grupo
activo y el 4-9% para el palcebo, p < 0,05%°.

En el momento actual estd indicado el uso de chicles
de 2 mg para tratar a fumadores con baja o0 moderada
dependencia, y de 4 mg para los de alta dependencia.
En uno y otro caso se recomendard su utilizacién pauta-
da y se instruird a los sujetos sobre su correcto uso*'%-!2,

El objetivo de este articulo es presentar los resultados
de un estudio abierto de seguimiento en el que un grupo
de fumadores ha recibido tratamiento individualizado
utilizando chicles a dosis y pautas determinados por su
grado de dependencia a la nicotina medido por el test de
Fagerstrom'3.

Métodos

Sujetos estudiados

Un total de 231 sujetos han sido incluidos en el estudio. De
ellos, 135 eran varones y 96 mujeres. Su edad media fue 37,7
+ 16,9. Todos ellos cumplian con los criterios de inclusién y
exclusion que estdn resefiados en la tabla I. Los sujetos fueron
incluidos en dos grupos de acuerdo con el nimero de cigarri-
llos consumidos al dia y a la puntuacién del test de Fa-
gerstrom: grupo A, con bajo grado de dependencia, formado
por fumadores de 20 o menos cigarrillos al dia y con 3 o me-
nos puntos en el test de Fagerstrom, y otro grupo B, con mo-
derado-alto grado de dependencia que fumaban de 21 a 30 ci-
garrillos al dia y que tenfan entre 4 y 8 puntos en el test de
Fagerstrom. En la tabla II se muestran las caracteristicas de
cada uno de estos grupos.

Tratamiento

Todos los sujetos recibieron tratamiento combinado consis-
tente en apoyo psicolégico y chicles de nicotina de 2 0 4 mg.

El apoyo psicoldgico fue idéntico para todos los casos y fue
realizado por dos médicos neumdlogos con experiencia en el
tratamiento del tabaquismo. Consistié en dar consejos de tipo
conductual a cada fumador y proporcionarle una guia préctica
y el decédlogo para dejar de fumar, realizados por el Area de
Tabaquismo de la Sociedad Espaiiola de Neumologia y Ciru-
gia Torécica'®. Se les propuso a los fumadores tres tipos de
consejos: unos que le preparaban para dejar de fumar (entre
ellos la realizacién de una hoja de autorregistro, siendo esto
fundamental, asi como la elecciéon del dia de abandono) y
otros que les ayudaban a mantenerse sin fumar (con ellos se
daban pautas de ejercicio fisico, de ejercicios de autorrelaja-
cién) al tiempo que se alertaba a los fumadores sobre aquellas
ocasiones en las que las recaidas eran mas frecuentes y cémo
poder superarlas.

Se prescribieron chicles de 2 mg de nicotina para los suje-
tos del grupo A y de 4 mg para los sujetos del grupo B. En
uno y otro caso se recomendo la utilizacién de una pieza de
goma de mascar cada 90-120 min, que el sujeto debia masticar
mientras que estuviese despierto. Esta dosis deberia ser man-
tenida durante 6-8 semanas y a partir de entonces irfa redu-
ciéndose progresivamente hasta su total abandono después de
dos semanas de utilizacién. Se explicé detalladamente la for-
ma de utilizacién de la goma de mascar y su mecanismo de
accién'®!2, En todos los casos el fumador realiz6 una prueba
de utilizacién de la goma de mascar el dia de la primera con-
sulta en presencia del médico, quien le instrufa en su correcta
utilizacién y le corregia los posibles defectos.
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Seguimiento

Los sujetos fueron seguidos durante un periodo de 12 me-
ses. En este tiempo acudieron a consulta en ocho ocasiones.
El dia de la primera visita se realizaba historia clinica y de ta-
baquismo, asi como test de Fagerstrom y medicién de valores
de monéxido de carbono en aire espirado'®. El fumador elegia
dia para dejar de fumar y se le prescribia el tratamiento de
acuerdo con su grado de dependencia. Posteriormente se rea-
lizaban siete visitas de seguimiento: en la primera, segunda,
cuarta, octava y duodécima semanas después del dia de aban-
dono, y al sexto y duodécimo mes. En estas visitas de segui-
miento, cuya duracién era de aproximadamente de 3 a 5 min,
se realizaba cooximetria y se prestaba leve apoyo psicolégi-
co®. Fundamentalmente se recordaban al fumador los moti-
vos que tenfa para dejar de serlo y se le ayudaba a reconocer,
prevenir y solventar las situaciones de alto riesgo para las re-
caidas. Se investigaba, ademas, la utilizacién del tratamiento
y la presencia de efectos adversos del mismo.

Criterios de éxito

Se consider6 éxito en la abstinencia a todo sujeto que de-
claré no fumar ni un solo cigarrillo a partir de la segunda visi-
ta de seguimiento (14 dias después del dia de abandono),
siempre y cuando esta declaracién verbal de abstinencia se
confirmara con valores de monéxido de carbono en aire espi-
rado inferiores a 10 ppm'*'S. Los sujetos que no acudieron a
las visitas de seguimiento fueron considerados como fracasos.

Resultados
Abstinencia

A las 4 semanas del seguimiento, 99 sujetos del gru-
po A permanecian abstinentes (80%) y 91 del grupo B
(85%). Estas cifras se redujeron a 61 (49%) y 50 (47%),
respectivamente, a las 12 semanas de seguimiento.

En las dos tltimas visitas, semanas 26 y 52, las cifras
para el grupo A fueron 58 (47%) y 56 (45%), respecti-
vamente, y para el grupo B, 48 (45%) y 47 (43%), res-
pectivamente (fig. 1).

A la cuarta semana de seguimiento, 25 fumadores del
grupo A y 16 del B habian fracasado. De ellos, cinco
del grupo A y ocho del B no acudieron a las visitas de
seguimiento.

A la duodécima semana 38 fumadores del grupo A y
ocho del B no acudieron a las visitas de seguimiento.

A las visitas de las semanas 26 y 52 acudieron todos
los sujetos, tanto los que fueron éxitos como fracasos en
aquel momento.

No hubo diferencias significativas entre los dos gru-
pos en cuanto a indice de abstinencia.

Cumplimiento del tratamiento

En el grupo A, de los 99 sujetos con éxito en la absti-
nencia a las 4 semanas de seguimiento, 58 (57%) ha-
bian utilizado correctamente el tratamiento. De los 61
sujetos que alcanzaron con éxito las 12 semanas de se-
guimiento, 49 (81%) habian utilizado correctamente el
tratamiento.

En el grupo B, de los 91 sujetos con éxito a las 4 se-
manas, 55 (60%) eran usuarios de chicle a dosis correc-
tas. De los 50 sujetos que alcanzaron la duodécima se-
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Fig. 1. Indices de abstinencia para cada uno de los grupos.

mana de seguimiento con éxito, 43 (87%) habian utili-
zado correctamente el tratamiento.

Consumo de chicles

En la tabla III se representan la mediana y el rango del
nimero diario de piezas de chicle consumidas por los su-
jetos que no fumaban en cada una de las visitas de segui-
miento. Hay que destacar que de los 49 sujetos del grupo
A que alcanzaron la duodécima semana de seguimiento
utilizando correctamente el tratamiento, solo tres de ellos
(6,1%) necesitaron utilizar chicle durante mas de 3 me-
ses. Igualmente, de los 43 del grupo B que llegaron a la
duodécima semana, siete (16,2%) necesitaron seguir uti-
lizando chicle. No obstante, ninguno de los sujetos utili-
z6 chicle mds all4 del sexto mes de seguimiento.

Efectos adversos

La tabla IV representa los efectos adversos mas fre-
cuentes en aquellos sujetos que utilizaron el tratamien-
to. Es de destacar que los individuos que llegaron a la
duodécima semana no aquejaron molestias.

Los efectos secundarios mas comunes fueron: moles-
tias orofaringeas, molestias dentarias, dolores en la arti-
culacién temporomandibular, hipo, meteorismo y piro-
sis. Todos ellos fueron de intensidad leve y en ningin
caso fueron causa de abandono de tratamiento. Se pro-
dujeron con mayor frecuencia durante las cuatro prime-
ras semanas.

TABLA 11
Consumo de piezas de chicle
Grupo Cuarta semana Octava semana Duodécima semana
A 6 (1-10) 4 (1-6) 2 (1-3)
B 7(2-11) 6(2-9) 3 (1-5)

Los nimeros hacen referencia al nimero de piezas de chicle consumidas diariamen-
te por los fumadores con éxito en la abstinencia. Las cifras expresan mediana y entre
paréntesis el rango. El grupo A utilizaba chicles de 2 mg, y el grupo B de 4 mg.
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TABLA IV grupo de fumadores que utilizaron el tratamiento. Mo-
Efectos adversos lestias dentarias, orofaringeas y de la articulaciéon tem-
Cuarta semana Octava semana poromandibu%ar, asi como hipo, meteorismo y pirosis
fueron los méas comunes. Se produjeron, sobre todo, en
Grupo A I: 6 (10%) L2 (1%) los dos primeros meses de tratamiento, con mayor fre-
%.35(?5‘(;)) cuencia en los cuatro primeras semanas. Este tipo de
. (7 . . . . .
VI- 2 (3%) efectos secundarios y su mayor incidencia en la primera
Grupo B I: 10 (18%) I: 3 (5,4%) semana de tratamiento ya han sido sefialados por otros
I: 7 (12,6%) IL: 3 (5,4%) autores> 31317 Siempre que se detecte uno de estos
II: 5 (9%) II: 1 (4,5%) efectos adversos debe controlarse si el chicle se esta uti-
97368 (1115(7%) 97314 517;7‘(’7) lizando correctamente y, si es asi, se recomendard la uti-
- (11%) - ,5%) lizacién de sélo media pieza por dosis o el uso conco-
VI: 8 (15%) VI: 3 (5,4%) . )
mitante de un chicle normal.

I: molestias orofaringeas; II: molestias dentaria; III: dolores articulacion temporo-
mandibular; IV: hipo; V: meteorismo; VI: pirosis.
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