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RESUMEN

Introduccién: Los cigarrillos electrénicos estan disefiados para liberar una solucién liqui-
da que contiene sustancias quimicas y nicotina u otros aromas mediante vaporizacion, e
imitan la estética del cigarrillo convencional. Fueron disefiados como sustitutos del tabaco
para poder fumar sin correr el riesgo de padecer los efectos nocivos de éste consumo.
El conocimiento sobre estos productos es muy escaso, y su comercializacion y uso esta
creando gran controversia en salud publica debido a los interrogantes sobre los posibles
riesgos para la salud de sus usuarios y no usuarios, su eficacia para la deshabituacién
tabaquica, y las posibles interferencias de su uso con las actividades de control del tabaco
existentes y la aplicacion del CMCT de la OMS. Segun estudios, el uso de estos disposi-
tivos se ha expandido rapidamente, aunque por el momento, no se ha logrado definir un
patron de usuarios de cigarrillos electronicos ni de su uso. Objetivos: definir el patron socio-
demografico de los usuarios de cigarrillos electrénicos y de su uso en el grupo poblacional
estudiado, y analizar la relacion entre la dependencia a la nicotina y el consumo tabaquico
con el uso de estos dispositivos. Metodologia: consta de dos fases diferenciadas pero com-
plementarias constituyendo un estudio mixto, con una primera fase cuantitativa, en la que
se desarrollara un estudio observacional transversal, y una segunda fase cualitativa, en la
que se desarrollara un estudio de corte etnografico. La primera fase, consta de una primera
etapa para reclutar a los participantes del estudio a través de los establecimientos registra-
dos en la Camara de Comercio de Barcelona y se les administrara dos cuestionarios sobre
las caracteristicas sociodemograficas y el consumo de tabaco y el uso de los cigarrillos
electronicos. En la segunda etapa se recontactara con los participantes fumadores y exfu-
madores para cumplimentar un cuestionario sobre la dependencia a la nicotina y al tabaco
previo a la utilizacion de estos dispositivos y actual. En la segunda fase, se realizaran entre-
vistas en profundidad y se creara un diario de campo para conocer los motivos por los que
utilizan estos dispositivos y la percepcion que tienen sobre ellos y su uso.

PALABRAS CLAVE: cigarrillo electrénico; adultos; tabaco; sistemas electrénicos de admi-

nistracion de nicotina; patron de usuarios; patron de uso.

Goretti Garcia Castrillo | Trabajo Final de Master 2



1. INTRODUCCION

El consumo de tabaco es uno de los principales problemas de salud publica a nivel mun-
dial. EI consumo de tabaco aumenta el riesgo de padecer enfermedades como el cancer,
enfermedades cardiovasculares o enfermedades respiratorias cronicas. La epidemia del
tabaquismo es una cuestidon que lleva preocupando durante varias décadas y viene deter-

minada por la estrecha relacion entre la prevalencia de su consumo y la morbi-mortalidad

que se le atribuye’.

En 1994, Lopez et al. publicaron un modelo para describir la epidemia del tabaco en los pai-
ses desarrollados’. En él, explican la evolucion y los cambios observados a lo largo de 100
anos en la prevalencia, el consumo y la mortalidad atribuible al tabaco (figura 1). Respecto
a la mortalidad atribuible al tabaco se puede observar un importante incremento, siendo un
30-35% de muertes para los hombres y un 20-25% de muertes para las mujeres, respecto
al total de defunciones registradas a finales del siglo XX, en comparacion con el porcentaje
(0-10% de personas) de muertes atribuibles al tabaco respecto al total de defunciones re-

gistradas a finales del siglo XIX.

% fumadores entre adultos % defunciones por tabaco
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Figura 1. Modelo de la epidemia del tabaco. (De Lopez AD, Collishaw NE, Piha T. A des-
criptive model of the cigarette epidemic in developed countries. Tob Control 1994;3:242-47.)

El consumo de tabaco es responsable de 5 millones de defunciones anuales en todo el
mundo, llegando a causar en algunas personas una muerte prematura®. Ademas, se ha
estimado que la exposicidon pasiva al tabaco es responsable de 600.000 defunciones a ni-
vel mundial (alrededor de 1% de la mortalidad global)3. Segun estos datos, la Organizacion

Mundial de la Salud (OMS) prevé que esta cifra aumente a mas de 8 millones de muertes
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atribuibles al tabaco en las préximas 2 décadas, y de no tomar medidas efectivas al respec-

to, esta cifra podria llegar a rondar el billon de muertes en el siglo XXI.

En esta misma linea, Banegas et al. exponen que la situacién de las muertes atribuibles al
tabaquismo en Espafa ha tenido un incremento progresivo, siendo esta de 53.155 muertes
para el afo 2006, lo que supone un 14,7% de las muertes ocurridas en toda la poblacion®.
La mortalidad atribuible al consumo de tabaco depende de la prevalencia y del consumo de
tabaco a lo largo de la vida'“. No obstante, se pone de manifiesto la necesidad de sensibi-
lizar y educar a la poblacion, asi como de apoyar las medidas entorno a la regularizacion
del tabaco, para favorecer la disminucion de la morbilidad y mortalidad que ocasiona el
tabaquismo en Espana*.

En 2008, la OMS establecio las seis medidas mas coste-efectivas para reducir la epide-
mia del tabaco siguiendo la estrategia desarrollada para abordar y reducir la demanda y
el suministro contemplada en el Convenio Marco para el Control del Tabaco (CMCT): el
MPOWER?. Entre estas medidas se encuentra la estrategia Offer, la cual se centra en ofre-

cer ayuda para dejar el tabaco.

La OMS en los distintos informes que ha publicado sobre la epidemia del tabaquismo se-
fala que las intervenciones clinicas para dejar de fumar son muy coste-efectivas y que los
beneficios en salud y la disminucidon de los riesgos asociados son observables inmedia-
tamente tras dejar de fumar®. Asimismo, senala tres tipos de tratamiento que toda inter-
vencion deberia incluir: consejos para dejar de fumar en los centros de atencién primaria,

lineas telefdnicas gratuitas de ayuda y terapia farmacolégica.

Segun los datos expuestos del informe de la OMSS, el 28,1% de los fumadores que optan
por la intervencién con estos tres tratamientos permanecen abstinentes en un minimo de
6 meses, seguido del 12,7% que optan por la intervencion de consejos desde los centros y
via telefdnica, frente al 8,5% de fumadores que lo hacen recibiendo la asistencia minima en
los centros de atencion primaria. Por lo que podemos observar que la terapia sustitutiva con
nicotina (TSN), asi como, la utilizacién de otros farmacos de prescripcion médica pueden

doblar e incluso triplicar los resultados en la deshabituacion tabaquica.

Numerosos estudios hablan sobre la farmacoterapia como ayuda en la deshabituaciéon
tabaquica. El U.S. Department of Health and Human Services en 2008, actualizé la “2000
Treating Tobacco Use and Dependence Guideline” para incluir los nuevos tratamientos
clinicos efectivos para tratar la dependencia del tabaco que se encuentran disponibles
actualmente’. Segun esta guia, existen tres clases de medicamentos aprobados por las
autoridades reguladoras:
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- Los productos de TSN que incluyen parches transdérmicos de 16h de liberacion,
parches transdérmicos de 24h de liberacion, chicles y comprimidos para chupar (con

0 sin sabores), espray bucales y pastillas blandas.
- El Bupropion Hidrocloruro en pastillas con liberacion modificada.
- La Vareniclina en comprimidos y posologia concreta.

No obstante, en 2007 emergio un nuevo fenédmeno que ha logrado expandirse a nivel mun-
dial rapidamente: los sistemas electronicos de administracion de nicotina®. Estos productos,
mas conocidos como cigarrillo electrénico o cigarrillo ecoldgico o verde, son unos produc-
tos electronicos de vaporizacion, que se alimentan de una bateria cargable e imitan la
estética de los cigarrillos convencionales, disefiados para liberar una solucion liquida que
contiene sustancias quimicas y nicotina u otros aromas. Fueron patentados por el chino
Hon Lik como sustitutos del tabaco para poder fumar sin correr el riesgo de padecer los

efectos nocivos que este consumo conlleva®.

Sin embargo, la utilizacién de estos cigarrillos electronicos esta generando un gran debate
entre la comunidad cientifica, cuya controversia en salud publica esta creciendo a medida
que la popularidad de estos dispositivos va en aumento. Mientras que algunos expertos
dan la bienvenida al cigarrillo electronico como camino a la reduccion o cese del consumo
de tabaco, los oponentes lo catalogan como un producto peligroso que podria debilitar los

esfuerzos realizados para desnormalizar el tabaco.
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2. REVISION DE LA LITERATURA

Los cigarrillos electrénicos fueron introducidos al publico en 2007 a través de la compania
china Ruyan, empresa de la cual es presidente actualmente en su sede americana su crea-
dor Hon Lik°. Inicialmente, estos productos sdélo podian ser adquiridos a través de su venta
en Internet, sin embargo, las tiendas especializadas en la venta de cigarrillos electronicos
han proliferado rapidamente''. Popularmente al uso de los cigarrillos electronicos se le lla-

ma “vapear” y al usuario de estos productos “vapeador”.
Caracteristicas de los cigarrillos electrénicos:

e Estructura (Figura 2)'":

- Unaluz LED que simula la punta de un cigarro al combustionar (opcional).
- Una bateria recargable.

- Un vaporizador o atomizador compuesto por microprocesadores, un sensor neuma-

tico y un departamento de calefaccion.

- Un cartucho reemplazable que contiene la solucién liquida.

- Una boquilla.
luz LED "opcional® microsen< calefactor
/ m / -
v @
atomizador
bateria sensor "el vapor se cartucho

neumatico inicia aqui”

Figura 2. Anatomia del cigarrillo electrénico. (De Peralta AR, Guntur VP. Safety and effi-

cacy of electronic cigarettes: a review. Mo Med 2014;111(3):238-44.)

e Funcionamiento'":

Cuando el usuario lo inhala, el sensor neumatico activa los microprocesadores que indican
al calefactor que suba la temperatura en la recamara, creando un aerosol similar al humo
de los cigarrillos convencionales y que es inhalado por el usuario. Este proceso puede ir

acompanado de la iluminacién de una luz LED en el extremo que simule la acciéon de fumar.

Actualmente, a través de un estudio llevado a cabo por investigadores de la Universidad
de California en San Diego, se tiene constancia de que existen 466 marcas de cigarrillos
electronicos, cada una con su correspondiente pagina web, y 7764 tipos de sabores'.
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En un articulo publicado por Goniewicz et al. en 2013 sobre los niveles de nicotina en ci-
garrillos electrénicos'®, explica que un cartucho proporciona alrededor de 300 puffs. Cada
cartucho contiene una concentracion de nicotina de entre 0 y 19,5 mg. No obstante, se-
gun los resultados obtenidos en este estudio, no se puede confirmar que si los usuarios
utilizasen el maximo de nicotina permitido en sus cartuchos, se pudiese estimar que cada
cartucho equivaldria a un paquete de cigarrillos convencional, ni que por consiguiente, 15

puffs pudiesen ser equiparados a un cigarrillo convencional.

Segun los resultados obtenidos en este mismo estudio, sélo el 50-60% de la nicotina era
vaporizada en cada cartucho y solo los primeros 150-180 puffs liberaban nicotina'®. Ade-
mas, se vio que esta comparacion entre la concentracion de nicotina de los cartuchos de
cigarrillos electronicos y los cigarrillos convencionales que se pretendia realizar no era po-
sible: en 15 caladas (cantidad prevista que fuese equivalente a un cigarrillo convencional)
se liberaban 0,025-0,77mg de nicotina, frente al 1,54-2,60mg de nicotina que se liberan en

un cigarrillo convencional.

Asimismo, se ha observado y existen estudios que evidencian que el liquido de estos dispo-
sitivos contiene numerosas sustancias toxicas que podrian danar la salud, no solo a quie-
nes lo consumen, sino que se cuestiona que la exposicion pasiva en lugares publicos como

bares, medios de trasporte o centros de trabajo pudiese perjudicar al resto de la poblacion™.

El vapor inhalado de los cigarrillos electronicos estda compuesto principalmente de agua,
propileno glicol, glicerina, nicotina y sabores's. Existen dudas sobre la seguridad a la expo-
sicion del propileno glicol de los cigarrillos electronicos' ', especialmente durante un perio-
do prolongado, ya que no ha sido estudiado en humanos'®. Ademas, recientemente se ha
llevado a cabo un estudio para describir la exposicion pasiva a las emisiones de nicotina de
los cigarrillos electronicos y de los cigarrillos convencionales entre no fumadores en con-
diciones reales de uso'. Las conclusiones de este estudio coinciden con otros estudios en
los que se basaron para su realizaciéon en que existe una exposicion pasiva al vapor de los
cigarrillos electronicos, aunque esta sea inferior a la exposicion pasiva del humo ambiental
del tabaco'’. Segun los resultados obtenidos por estos autores'’, las personas expuestas al
vapor de los cigarrillos electronicos absorben nicotina y estan expuestas a otras sustancias

quimicas que emiten.

Respecto a la utilidad de estos productos, tal y como se ha mencionado anteriormente,
fueron creados con la intencién de sustituir al tabaco y eliminar los efectos nocivos que el
consumo de fumar provoca en la poblacion. Sin embargo, existe un gran interrogante sobre

su efectividad como producto para el cese del consumo de fumar, puesto que su uso podria
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suponer una nueva estrategia de las industrias tabacaleras como puerta de entrada a la
adiccion a la nicotina y al tabaco para los fumadores, exfumadores y nuevos fumadores'* 18,
En esta misma linea, se ha creado una gran alarma social, no so6lo debido al interrogante
sobre la seguridad y la efectividad de estos productos, sino por el rapido éxito que su uso
ha tenido entre los jévenes, incluida la poblacién joven que nunca habia consumido tabaco
convencional™. De hecho, se han publicado estudios que evidencian la gran popularidad
que los cigarrillos electronicos estan teniendo en la poblacion adolescente, sobretodo su

consumo dual con el tabaco convencional®®-?4,

Ademas, recientemente, se ha publicado un estudio en el que se advierte que, los cigarri-
llos electrénicos, ademas de tener el potencial para crear una nueva generacion de perso-
nas adictas a la nicotina e introducirlas en el consumo del tabaquismo, podrian representar
una nueva puerta de entrada para el consumo de otras drogas, a través del uso de estos
dispositivos?. En la poblacién joven y adolescente, ademas de la adiccion a la nicotina y la
inicializacién en el consumo de fumar, es importante tener en cuenta el impacto negativo

que la nicotina tiene en el correcto desarrollo del cerebro a esa edad?°%.
Patrén sociodemografico de los usuarios de cigarrillos electrénicos

Actualmente no existe un patron socio-demografico definido de los usuarios de cigarrillos
electronicos ni del patron de uso de los cigarrillos electronicos. No obstante, existen varios
estudios que han tratado de averiguar los determinantes y la prevalencia del uso de estos

productos.

En la Unién Europea, un gran numero de personas han reconocido haber utilizado los ci-
garrillos electrénicos, aproximadamente 29,3 millones de adultos. Entre esta poblacion, la
mayoria de las personas son jovenes de entre 15y 24 anos, fumadores de 5-20 cigarrillos

convencionales diarios, y fumadores que han intentado dejar de fumar en el pasado afno?.

En el caso de Estados Unidos, también se ha observado que el conocimiento y el uso de
los cigarrillos electronicos esta incrementado, aproximadamente 6 de cada 10 adultos co-
nocen estos dispositivos?. Varios estudios coinciden en que los adultos jovenes varones y
los fumadores, son los que mayor conocimiento tienen de la existencia de este producto,
aunque no se puede afirmar que estos sean los principales usuarios?-?°. Respecto al uso
de estos productos no se han encontrado diferencias significativas segun sexo y edad de
los usuarios, aunque el uso de los cigarrillos electrénicos es significativamente mayor entre

los fumadores en comparacion con los exfumadores y no fumadores?.

Recientemente se ha llevado a cabo el primer estudio para conocer la prevalencia de usua-

rios de cigarrillos electrénicos en nuestro pais, concretamente en la ciudad de Barcelona®.
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Sus resultados muestran una mayor prevalencia de personas que han utilizado alguna vez
los cigarrillos electronicos entre los hombres, jévenes (< 44 anos) y con estudios de nivel
intermedio, la mayoria de ellos con liquidos que contienen nicotina, y que expresan una
baja satisfaccion con el producto. Asimismo, vieron que la prevalencia de usuarios habitua-
les de cigarrillos electronicos era mayor entre los fumadores (uso dual) y los fumadores que

presentan una alta dependencia a los cigarrillos convencionales®.

En los tres casos se han encontrado resultados similares respecto a la prevalencia de
usuarios de cigarrillos electrénicos y coinciden en que el uso de estos dispositivos predo-
mina entre los fumadores de cigarrillos convencionales. Ademas, concluyen que existe una
necesidad de evaluar el impacto del uso de los cigarrillos convencionales en la salud de los
consumidores, en la cesacion tabaquica y la adiccion a la nicética, asi como de formular un

marco de regulacion para estos dispositivos por las autoridades competentes.

El debate sobre los cigarrillos electrénicos se inicia tras la aprobacion de la Ley de Control
del Tabaco y Prevencion Familiar del Consumo de Fumar en 2009°%', en la que se le otorgd
a la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) de los
Estados Unidos la autoridad para regular la fabricacion, la distribucion y el mercado de
productos de tabaco con el fin de proteger a la salud publica. Sin embargo, la FDA no ha
confirmado que existan pruebas cientificas que sustenten que la comercializacion de los
cigarrillos electronicos beneficie a la salud publica en general®2. Por el momento, segun la
FDA, encontramos mas preguntas que respuestas entorno al fenomeno de los cigarrillos

electronicos®.

La OMS, también coincide en que actualmente no se dispone de evidencia suficiente que
pruebe si los cigarrillos electrénicos ayudan en la deshabituacién tabaquica o no y si son
alternativas saludables para el tabaco, y recomienda que los fumadores utilicen los trata-
mientos disponibles aprobados para dejar de fumar y tratar la adiccién a la nicotina®*.

Por ello, la OMS, en el ultimo informe publicado en 2014 sobre los cigarrillos electronicos®4,
declara que, hasta que se muestren estas afirmaciones, es necesario una regulacion en-

torno a los siguientes aspectos:

- Impedir la promocién de los cigarrillos electronicos y la iniciacién de no fumadores,

embarazadas y jovenes.

- Minimizar los posibles riesgos sanitarios para los usuarios y no usuarios de cigarrillos

electrénicos.

- Prohibir que se realicen reclamos sanitarios no probados sobre estos dispositivos.

Goretti Garcia Castrillo | Trabajo Final de Master 9



- Proteger las actividades de control del tabaco existentes contra los intereses comer-

ciales y otros intereses creados de la industria tabacalera.

Ademas, la OMS expresa la necesidad de que los gobiernos restrinjan la publicidad, la pro-
mocion y el patrocinio de los cigarrillos electronicos para asegurarse de que no van dirigi-
dos alos jovenes ni a los no fumadores 0 a personas que no consumen nicotina actualmen-
te con el fin de proteger la salud de la poblacion®4. Asimismo, pide que se tomen medidas
legales respecto al uso de estos dispositivos en espacios cerrados publicos y lugares de
trabajo puesto que hay estudios que sugieren que el vapor exhalado de los cigarrillos elec-

tronicos aumenta los niveles de algunas toxinas, de nicotina y otras particulas en el aire3*.
Regulacion y legislacion de los cigarrillos electronicos

Los resultados de la encuesta realizada por la OMS en 2014 sobre el reglamento y las
politicas actuales entorno a los cigarrillos electrénicos®, muestran que la venta de estos
dispositivos con nicotina esta prohibida en 13 paises a pesar de que contindan accesibles
al publico. Estos resultados también desvelan que en 39 paises existen prohibiciones ge-
nerales de publicidad, promocién y patrocinio de los cigarrillos electrénicos, y que su uso
en lugares publicos ha sido prohibido en 30 paises. Ademas, en 29 paises se contemplan
politicas entorno a la venta de estos dispositivos a menores que exigen que haya un mini-

mo de edad de entre 18-21 aios3*.

En Australia, por ejemplo, la venta de cigarrillos electronicos que contienen nicotina, asi
como de cigarrillos electronicos que no contienen nicotina, es ilegal debido a que la ley
australiana prohibe la venta de cualquier alimento, juguete o producto cuyo disefio se ase-
meje o imite a un cigarrillo o cigarro®. Del mismo modo, paises como Singapur o Brasil
entre otros, también han prohibido los cigarrillos electrénicos, acogiéndose al principio de
precaucion, hasta que los estudios demuestren la seguridad de estos productos®.

En el caso de Estados Unidos®?%, es la FDA quien tiene la autoridad sobre el tabaco y la
responsable de controlar otros “productos del tabaco adicionales”, tales como los cigarros
electronicos, los puros, el tabaco para pipa, los geles de nicotina, el tabaco para pipa de
agua (cachimba, narguile o hookah) y los solubles, que aun no estan bajo su control. Ac-
tualmente, la FDA controla los cigarros, el tabaco para cigarro, el tabaco para elaborar uno
mismo sus propios cigarrillos y el tabaco que no es para fumar. No obstante, a pesar de su
rechazo inicial para regular estos productos, en uno de los ultimos comunicados de prensa
qgue emitid sobre este tema en 2014%, propuso ampliar su autoridad para regular otros pro-
ductos de tabaco, incluyendo los cigarros electronicos.
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En lo que respecta a la Unién Europea, segun la Directiva 2014/40/UE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo de 3 de abril de 2014 relativa a la aproximacion de las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros en materia de fabrica-
cion, presentacion y venta de los productos del tabaco y los productos relacionados y por
la que se deroga la Directiva 2001/37/CE, el Parlamento Europeo y el Consejo de la Union
Europea consideran lo siguiente respecto a los cigarrillos electronicos®’:

-Los estados miembros de la UE son los responsables de vigilar y controlar la comercia-
lizacién, y garantizar que los cigarrillos electrénicos y los envases de carga cumplan los

requisitos de la presente Directiva.

- La concentracion de nicotina que contengan los envases de carga no debe exceder

de 20mg/ml (concentracion permitida para los cigarrillos convencionales).

- Seguridad y calidad en la manipulacion de cigarrillos electrénicos y del liquido, inclui-

da la seguridad a prueba de nifos.

- El etiquetado y el envasado de estos productos debe mostrar informacion suficiente

y adecuada acerca de su utilizacion segura.

- Necesidad de adoptar un planteamiento restrictivo respecto a la publicidad y patroci-

nio de cigarrillos electrénicos y envases de recarga.

- Posibilidad de que los Estados miembros adopten medidas de prohibicién de la co-
mercializacion de un determinado cigarrillo electronico o envase de recarga, cuando

planteen un riesgo imprevisto para la salud humana.

Asimismo, con el objetivo de realizar una aproximacion a las disposiciones legales, regla-
mentarias y administrativas de los Estados miembros por lo que respecta a estos produc-
tos, en dicha Directiva, el Parlamento Europeo y el Consejo de la Unién Europea, hacen
referencia a los cigarrillos electronicos en el Art.1 y Art.2 del Titulo | en relacion a las dis-
posiciones comunes, y en el Art.20 del Titulo Ill en relacion a los cigarrillos electronicos y

productos a base de hierbas para fumar®’.

Italia es un claro ejemplo de la gran dificultad que la regulacién de los cigarrillos electro-
nicos esta causando, sobre todo en lo que respecta a su uso en lugares publicos. En este
pais, las regulaciones de estos productos han sido fluctuantes y han causado confusion
entre la poblacion y los profesionales sanitarios. A lo largo de 6 meses la prohibicion de su
uso en lugares publicos ha sido aprobada y retirada en varias ocasiones, siendo declarado

finalmente su libre uso tanto en el ambito privado como publico por el Gobierno Italiano®®.
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El Reino Unido, sin embargo, junto con la Agencia Reguladora de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (MHRA, por sus siglas en inglés) ha afirmado que todos los cigarrillos
electronicos y otros productos electronicos que contengan nicotina seran regulados en este

pais como medicamentos a partir del 2016 para garantizar su calidad®®.

En Espana, los diferentes entes y organismos del ambito de la salud, como el Comité
Nacional para la Prevencién del Tabaquismo (CNPT), quien elaboré en diciembre de 2013
un documento desaconsejando el consumo de estos dispositivos*’, han hecho publico su
posicionamiento sobre los cigarrillos electrénicos, recomendando no utilizar estos produc-
tos en dependencias de la Administracion Publica (especialmente en los centros sanitarios
y docentes) y prohibiendo su uso a los centros sanitarios*!. Sin embargo, actualmente, la
mitad de la poblacién de Espafa esta a favor de la regulacion de los cigarrillos electroni-
cos en los lugares publicos y centros de trabajo y mas del 65% en las escuelas y centros

hospitalarios*.

Por su parte, Cataluia, ha sido la primera comunidad auténoma en publicar una instruccién
para la regulacion del espacio de consumo, impuestos, publicidad, venta y suministros de
los cigarrillos electrénicos en su region. En la Instrucciéon 08/2013*, la cual entr6 en vigor el
1 de enero del 2014, el Departamento de Salud de la Generalitat de Catalunya establece la
aplicacién de la prohibicién del uso, la promocidn y la venta de sustancias que pueden ge-
nerar dependencia a los sistemas electrénicos de administracion de nicotina en los centros,
servicios y establecimientos sanitarios del sistema sanitario integral de utilizacién publica
de Cataluna. Para su posicionamiento, se apoyaron en las declaraciones ofrecidas por la
OMS, el CNPT, el Consejo Asesor sobre el Tabaquismo de Cataluia, la Red Catalana de

Atencion Primaria Sin Humo y la Red Catalana de Hospitales Sin Humo*'-

Como se ha mencionado anteriormente, los cigarrillos electronicos han creado una gran
controversia en salud publica que se ha intensificado con el aumento de su uso, sobre todo
entre los defensores del control del tabaco. Estos dispositivos representan una frontera
evolutiva llena de promesas y amenazas para el control del tabaco, que dependen de una
compleja y dinamica interaccion entre las industrias que lo comercializan, los consumi-
dores, los organismos de reglamentacion, instancias normativas, médicos, cientificos y

defensores®.

Por el momento, encontramos una escasa evidencia entorno a la utilidad de estos produc-
tos y sobre los efectos adversos que su uso podria causar en la salud de sus usuarios y no

usuarios, asi como de su uso dual junto con los cigarrillos convencionales.
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Efectividad de los cigarrillos electrénicos para la cesacion tabaquica

Hasta el momento, sélo existe un ensayo clinico que pruebe la efectividad del cigarrillo
electronico como alternativa para la cesacion tabaquica realizado en Nueva Zelanda*:. En
2011-2013, Bullen et al. probaron que la utilizacion de los cigarrillos electronicos con nico-
tina puede ser igual de efectivo que la utilizacion de los parches de nicotina, y mas efectivo
que la utilizacién del cigarrillos electrénicos sin nicotina, para dejar de fumar y mantenerse
abstinente a los 6 meses*®. Este hecho, deja entrever que los cigarrillos electronicos po-
drian tener el potencial para incrementar las tasas de cesacion del tabaco y reducir costes
tanto a los fumadores en proceso de deshabituacién como a los servicios de salud*. Sin
embargo, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en dicho estudio.
Ademas, hay que tener en cuenta que este estudio sélo se probd con una determinada
marca de cigarrillos electrénicos, por lo que al ser productos no regulados y desconocer lo
que otras marcas ofrecen al mercado, estos resultados podrian no ser aplicables a otras

marcas6.

Otro estudio prospectivo de 6 meses realizado en 2010 en una muestra de 40 fumadores,
se observo que el uso dual con los cigarrillos electronicos disminuyd considerablemente
el consumo de cigarrillos convencionales (de 25 cigarrillos/dia a 6 cigarrillos/dia) sin cau-
sar efectos adversos significativos*®. No obstante, en un estudio posterior realizado por
los mismos investigadores en 2011-2012%, en el que se pretendié comparar el uso de los
cigarrillos electronicos con nicotina frente al uso de los cigarrillos electrénicos sin nicotina

para la cesacién tabaquica, no se obtuvieron diferencias significativas entre ambos grupos.

Por todo ello, es evidente que existe una necesidad de mas estudios que proporcionen una
mayor evidencia no solo desde la perspectiva cuantitativa sino también a través de estudios

cualitativos que exploren la magnitud de este nuevo fenémeno.

Es importante diferenciar la efectividad de los cigarrillos electronicos como herramienta
para la cesacién del tabaco, como un dispositivo de liberaciéon de nicotina 0 como una
estrategia para reducir la epidemia del tabaquismo a la hora de evaluarlos'', puesto que
inicialmente, estos dispositivos fueron disefiados con el objetivo de simular los cigarrillos
convencionales para poder fumar sin el riesgo de padecer los efectos nocivos que ese
consumo conlleva®. Por lo que seria necesario conocer el patron de usuarios de cigarrillos
electrénicos y los motivos por los que utilizan estos dispositivos, asi como analizar la re-
lacion existente entre la dependencia a la nicotina y el uso de los cigarrillos electronicos,

incluida la relacion entre el consumo de fumar y el uso que se les realiza.
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3. JUSTIFICACION

La revision de la literatura llevada a cabo evidencia el escaso conocimiento que existe so-
bre los cigarrillos electrénicos. Asimismo, se ha visto que estos dispositivos estan creando
gran controversia en salud publica que se ha intensificado con el aumento de su uso, sobre
todo entre los defensores del control del tabaco. En concreto, los principales interrogantes
que hay entorno a los cigarrillos electronicos y su uso, son los relacionados con los posi-
bles riesgos para la salud de sus usuarios y no usuarios, los relacionados con la eficacia
de estos dispositivos para ayudar a los fumadores en la deshabituacion del tabaco y la
dependencia a la nicotina, y los relacionados con las interferencias con las actividades de
control del tabaco existentes y la aplicacion del CMCT de la OMS que la utilizacion de estos

productos pudiera ocasionar®.

A pesar de los multiples interrogantes que envuelven el fendmeno de los cigarrillos electro-
nicos, su popularidad va en aumento y cada vez son mas las personas que conocen de su
existencia y lo consumen. Segun los datos disponibles, principalmente los de América del
Norte, la Union Europea y la Republica de Corea, indican que de 2008 a 2012 el uso de los
cigarrillos electrénicos se ha duplicado, al menos, entre la poblacion adulta y adolescente®“.
No obstante, aunque la prevalencia de usuarios de cigarrillos electronicos este rapidamen-
te aumentando, y de que varios estudios coincidan en que la mayoria de los usuarios son
personas fumadoras, no se ha logrado definir un patrén socio-demografico de los usuarios
de cigarrillos electrénicos y se desconocen los motivos por los que se utilizan estos dispo-

sitivos.

La poblacion esparnola también se esta viendo afectada por la innovacion de los cigarrillos
electrénicos. Ademas, en nuestro pais, hay una escasez de estudios publicados que deter-
minen o evaluen la situacion de estos productos en la poblacion. De hecho, por el momento
s6lo encontramos un estudio realizado a nivel poblacional para estimar la correlacion del
uso de cigarrillos electrénicos en una muestra representativa de la poblacion adulta, llevada

a cabo en la ciudad de Barcelona*.

En vista de ello, seria necesario que se llevaran a cabo mas estudios en Espana, no solo
para conocer la prevalencia de usuarios de cigarrillos electrénicos de nuestro pais, sino
para lograr una mayor evidencia sobre los multiples interrogantes del uso de estos disposi-
tivos estudiando directamente a la poblacién usuaria. A través de la perspectiva cuantitativa
y mediante la realizacion de estudios cualitativos, aun inexistentes en nuestro pais, se po-
dria conocer el patron de usuarios de cigarrillos electronicos y los motivos por los que utilizan estos
dispositivos, asi como analizar la relacion existente entre la dependencia a la nicotina y el uso de

los cigarrillos electrénicos, incluida la relacién entre el consumo de fumary el uso que se les realiza.
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Por todo ello, en este trabajo de fin de master se propone realizar un estudio que identifique
los principales motivos por los que se utilizan los cigarrillos electronicos, asi como averi-
guar la posible relaciéon existente entre estos productos y la dependencia a la nicotina y el
consumo de fumar. De este modo, a través de los resultados obtenidos, se podra realizar
una aproximacion para definir el patron socio-demografico de los usuarios y el patréon de

uso de los cigarrillos electronicos en la poblacion estudiada.
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4. MARCO TEORICO

El Modelo de difusion de las innovaciones de E.Rogers y el Modelo de promocién de la
salud de N.Pender forman un marco teérico adecuado que puede explicar el perfil de usua-
rios de cigarrillos electronicos y los motivos y el patron de uso de estos dispositivos, com-
prendiendo que los usuarios de cigarrillos electronicos forman parte de un sistema social e
interactuan con el entorno teniendo en cuenta toda su complejidad biopsicosocial, transfor-

mando progresivamente el entorno y siendo transformados a lo largo del tiempo.

4.1 Modelo de Difusion de las Innovaciones de E. Rogers

Everett Rogers fue uno de los primeros precursores de la teoria de la difusion de las in-
novaciones en el afo 1962. Esta teoria es una teoria socioldgica que pretende explicar
coémo, por qué y a qué velocidad se mueven las nuevas ideas (y tecnologias) a través de

las diversas culturas®’.

La difusion es un proceso en el que una innovacion se expande a través de los canales de
comunicacion, en el tiempo, entre los miembros de un sistema social y como esta nueva
idea es aceptada y divulgada entre sus miembros de la red social*’. Segun Rogers, adoptar
una nueva idea, incluso cuando sus ventajas son muy obvias, es un proceso dificil y la ma-
yoria de las innovaciones requieren de un largo periodo de muchos afios desde que estan

disponibles hasta que son adoptadas ampliamente“.

Sin embargo, los cigarrillos electronicos son una innovacion que han logrado expandirse
rapidamente a nivel mundial en la ultima década, cuyo conocimiento y uso, ha crecido a
gran velocidad, llegando a doblar el nimero de personas que lo utilizan, en pocos afos.

Este modelo ha sido muy utilizado en las ultimas seis décadas por una gran variedad de
disciplinas en las investigaciones conducidas para el estudio de las difusiones de las inno-
vaciones. Entre ellas, se encuentran las investigaciones realizadas en el campo de la salud
publica. A lo largo de los afos, se ha demostrado que esta teoria puede ser aplicada en sa-
lud publica a una variedad de problemas reales a nivel mundial y lograr resultados utiles*.
De hecho, en el campo de las adicciones se han realizado varios estudios que miden
el éxito de la difusién en la educacion y programas de tratamiento relacionados con las
drogas. Ferrence remarca la importante utilidad del modelo de la difusién en los estudios
sobre los cambios en el uso de las drogas y las intervenciones dirigidas a su prevencion y

tratamiento®®

Asimismo, este autor, en una de sus publicaciones®!, habla sobre las aplicaciones practicas

que la teoria de la difusidn tiene en el area del tabaco, asi como en la investigacion de la
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promocion de la salud y la practica, y explica que puede ser util también en el entendimien-

to de la difusion de comportamientos saludables y no saludables.

En el Modelo de Difusion de Rogers se identifican cuatro elementos principales que confor-

man el proceso de difusion de las innovaciones*®:

- La innovacién: idea, técnica, comportamiento o producto que es percibido como nuevo
por la poblacion o entre los miembros de un sistema social. La innovacion, puede o no
ser objetivamente nueva, siempre que sea percibida como nueva por quien la adopta.
Ademas, existen ciertos elementos o atributos que favorecen la adopcion de una inno-
vacién, como son las ventajas relativas, la posibilidad de observar los resultados o las
consecuencias de su aplicacién asi como la posibilidad de probarla o experimentarla an-
tes de adoptarla, la compatibilidad con los valores, la cultura, las experiencias o necesi-
dades de las personas que posiblemente la adoptarian, y su complejidad para adoptarla.

En el presente estudio, la innovacién son los cigarrillos electronicos. Entre los elementos
que pudieran favorecer la utilizacion de estos productos se encuentran: la simulacion de la
estética de los cigarrillos convencionales, la poca complejidad de su mecanismo de uso y
la imitacion de la accion de fumar o la posibilidad de consumir nicotina sin implicar el riesgo

de padecer los efectos nocivos que ese consumo conlleva.

- Los canales de comunicacion: son los medios por los cuales los mensajes llegan de
un individuo a otro. Cuanto mas homofilos sean los individuos a los que va dirigido el
mensaje, la comunicacion ocurrira con mayor facilidad y la posibilidad de adoptar la in-
novacion sera mayor. La comunicacion, es un proceso que se da a través de las redes
sociales o canales interpersonales y por los diferentes medios de comunicacién. La
utilizacién de los medios de comunicacidon masivos para expandir la informacion de las
innovaciones, como por ejemplo Internet, trasforman la forma de comunicarse y aumen-

tan las posibilidades de que se adopte la innovacion.

Los cigarrillos electrénicos fueron introducidos en el mercado a través de Internet y, aunque
en pocos anos las tiendas especializadas en su venta han proliferado rapidamente, éste
continua siendo el principal canal de comunicacion mediante el cual se dan a conocer los
cigarrillos electronicos y se promocionan. Estos dispositivos son promocionados como al-
ternativas o sustitutos para el tabaco y como productos para la deshabituacién o cesacion
del tabaco. Ademas, se ha observado que los anuncios y los mensajes sobre cigarrillos
electronicos en los medios y redes sociales, como Twitter, estan disefados para atraer a la
poblacién joven.
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- El tiempo: presenta tres dimensiones en el proceso de difusion: la decision de adoptar

la innovacién, el momento relativo en el que se adopta, y la tasa de adopcion.

Actualmente no se dispone de gran evidencia sobre la adopcion del uso de los cigarrillos
electronicos y se desconocen los motivos reales por los que se utilizan. Se ha observa-
do que el conocimiento y el uso de estos dispositivos han incrementado rapidamente vy,
aunque no existe un perfil de usuarios de cigarrillos electrénicos definido, varios estudios
coinciden en que las personas jovenes y los fumadores con una dependencia alta a la ni-
cotina son los que mas utilizan estos dispositivos (uso dual). Sin embargo, el porcentaje de
personas que lo utilizan de forma habitual es muy bajo.

- El sistema social: la difusion ocurre en los sistemas sociales como un tipo de cambio
social, un proceso por el que la estructura y la funcion de un sistema social se ve al-
terado. Este proceso vendra definido por la estructura y las normas del sistema social,
la opinion de sus lideres y agentes de cambio, los tipos de decisidon que se adoptaran
sobre la innovacion (opcional, colectiva, autoritaria), y las consecuencias en el sistema

social como resultado de la adopcién o rechazo de la innovacion.

Los cigarrillos electrénicos estan creando una gran controversia en salud publica, sobre
todo entre los defensores del control del tabaco. Estos dispositivos representan una fron-
tera evolutiva llena de promesas y amenazas para el control del tabaco, que dependen de
una compleja y dinamica interaccion entre las industrias que lo comercializan, los consu-
midores, los organismos de reglamentacion, instancias normativas, médicos, cientificos y
defensores. Por el momento, encontramos una escasa evidencia entorno a la utilidad de
estos productos y sobre los efectos adversos que su uso podria causar en la salud de sus

usuarios y no usuarios, asi como de su uso dual junto con los cigarrillos convencionales.

4.2 Modelo de Promocion de la Salud (MPS) de Nola J. Pender
ElI MPS fue presentado por primera vez en 1982 por la enfermera Nola Pender®.

Este modelo, pretende ilustrar la naturaleza multifacética de las personas que interactuan
con el entorno intentando alcanzar un estado de salud, y enfatiza el nexo entre las carac-
teristicas personales y las experiencias, conocimientos, creencias y aspectos situaciona-
les vinculados con los comportamientos o conductas de salud que se pretenden lograr®.
Segun Pender, las conductas de promocién de la salud estan motivadas por el deseo de
aumentar el bienestar y actualizar el potencial humano®2. Por ello, este modelo fue formula-
do con el objetivo de dar respuestas a la forma en la que las personas adoptan decisiones
acerca del cuidado de su propia salud®.
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Los cigarrillos electronicos fueron creados con el objetivo de simular los cigarrillos conven-
cionales para poder fumar sin el riesgo de padecer los efectos nocivos que este consumo
conlleva. Son presentados y promocionados como alternativas o sustitutos del tabaco y
como productos para la deshabituacion o cesacion del tabaco. Ademas, se ha observado
que el uso de estos dispositivos estd aumentando rapidamente entre la poblacién y, aunque
los datos de los que se disponen por el momento son escasos, se ha visto que la mayoria
de las personas que lo utilizan son fumadores y lo utilizan de forma dual con el tabaco
convencional.

Sin embargo, se desconocen los motivos reales por los que se utilizan estos dispositivos v,
por el momento, solo existe un ensayo clinico sobre la efectividad de este producto para la

cesacion del tabaco.

Diversos estudios demostraron la validez del MPS, después de que Pender y otros autores
demostraran su utilidad como marco de referencia para la explicacion de la promocién de
la salud y remarcaran la importancia de la valoracion en el individuo de los factores que
se cree que influyen en los cambios de conductas de salud, en diversas investigaciones

destinadas a predecir sistemas de promocion de salud globales y conductas especificas®.

El MPS expone como las caracteristicas y experiencias individuales, asi como, los co-
nocimientos y afectos especificos de la conducta llevan al individua a participar o no en
comportamientos de salud®. Estos determinantes podrian explicar los motivos que les han
llevado al uso de estos dispositivos, como pueden ser los intentos previos o el deseo actual
de dejar de fumar, la adiccién a la nicotina, la influencia social, el estilo de vida, etc. Asimis-
mo, servirian para comprender la percepcion y las creencias que tienen sobre los cigarrillos

electronicos y su uso.
Los principales conceptos de este modelo son los siguientes®:
» Caracteristicas y experiencias individuales.

- Conducta previa relacionada: experiencias anteriores que pudieran tener efectos di-
rectos e indirectos en la probabilidad de comprometerse con las conductas de pro-

mocion de la salud.

- Factores personales: predicen una cierta conducta y estan marcados por la natura-
leza de la consideracion de la meta de la conducta: factores bioldgicos, psicoldgicos

y socioculturales.
e Conocimientos y afectos especificos de la conducta.

- Beneficios de accién percibidos: resultados positivos anticipados que se produciran.
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- Barreras de accidn percibidas: bloqueos anticipados, imaginados o reales, y costes

personales de la adopcion de la conducta.

- Autoeficacia percibida: juicio de la capacidad personal de organizar y ejecutar una
conducta. Influye sobre las barreras de accion percibidas (a mayor eficacia, menores barre-

ras).

- Afecto relacionado con la actividad: sentimientos subjetivos positivos y negativos que
se dan antes, durante y después de la conducta y se basa en las propiedades de
los estimulos de la conducta en si. Influye en la autoeficacia percibida (cuanto mas

positivo, mayor eficacia).

- Influencias interpersonales: los conocimientos acerca de las conductas, creencias o
actitudes de los demas (familia, pareja, profesionales de la salud, etc.) y que incluyen

normas, apoyo social y modelacion.

- Influencias situacionales: percepciones y cogniciones personales de cualquier situa-
cion o contexto determinado que pueden facilitar o impedir la conducta (opciones

disponibles, caracteristicas de la demanda y rasgos estéticos del entorno).
* Resultado conductual.

- Compromiso con un plan de accion: el concepto de la intencion y la identificacion de
una estrategia planificada lleva a la implantacion de una conducta de salud.

- Demandas y preferencias contrapuestas inmediatas: son aquellas conductas alterna-
tivas mediante las cuales los individuos tienen un bajo control porque existen contin-

gentes del entorno (demandas contrapuestas) y las conductas alternativas mediante
las cuales los individuos poseen un control relativamente alto (preferencias contra-

puestas).

- Conducta de promocion de la salud: el resultado de la accién dirigido a los resultados
de salud positivos.
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caracteristicas de
demanda, estética

Figura 3. Modelo de promocion de la salud. (De Pender NJ. Health promotion in nursing
practice. 3a ed. Stanmford (CT): Appleton and Lange; 1996.)

Por todo ello, la integracion de la Teoria de la Difusion de las Innovaciones de E.Rogers y
el Modelo de Promocién de la Salud propuesto por Nola J. Pender en el marco teérico de
este estudio, nos dara una perspectiva para entender a los usuarios de cigarrillos electro-
nicos desde su dimension biopsicosocial y como personas que interactuan con el entorno

y forman parte de un sistema social.

De este modo, el marco tedrico nos ayudara a explorar los factores y determinantes que
influyen en la conducta de las personas para la adopcion del uso de los cigarrillos electro-
nicos, junto con las percepciones y creencias que tienen sobre estos dispositivos y su uso,
para identificar los motivos por los que se utilizan y definir el patron sociodemografico y el

patron de uso de estos dispositivos en la poblacion estudiada.
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5. PREGUNTAS DE INVESTIGACION

¢ Cuadles son los principales motivos de uso de los cigarrillos electrénicos?

¢ Cual es el patrén de uso de los cigarrillos electrénicos?

6. HIPOTESIS

Los usuarios de cigarrillos electronicos lo utilizan para abandonar o reducir el con-
sumo de tabaco.

Los usuarios de cigarrillos electronicos son personas que fuman o fumaban cigarri-
llos comerciales y presentan una dependencia alta a la nicotina.

Los usuarios de cigarrillos electronicos son personas que fuman o fumaban cigarri-
llos comerciales y presentan una dependencia psicoldgica, social y gestual alta al
tabaco.

7. OBJETIVOS

7.1 Objetivos generales

Definir el patrén socio-demografico de los usuarios de cigarrillos electronicos en el
grupo poblacional estudiado.

Describir el patron de uso de los cigarrillos electronicos en el grupo poblacional
estudiado.

Analizar la relacion existente entre la dependencia a la nicotina y el uso de los ciga-
rrillos electronicos.

Comparar la relacién entre el consumo tabaquico y el uso de los cigarrillos electro-

nicos.

7.2 Objetivos especificos

Identificar los motivos principales por los que se utilizan los cigarrillos electronicos.
Evaluar el grado de dependencia, previo a la utilizacién de los cigarrillos electréni-
cos y actual, de los usuarios de cigarrillos electronicos a la nicotina.

Determinar el grado de dependencia psicoldgica, social y gestual, previo a la utiliza-
cion de los cigarrillos electrénicos y actual, de los usuarios de cigarrillos electréni-
cos al tabaco.

Explorar la percepcion que los usuarios de cigarrillos electronicos tienen a cerca de

estos dispositivos y su utilidad.
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8. METODOLOGIA

Este trabajo constara de dos fases diferenciadas pero complementarias constituyendo un
estudio mixto, con una primera fase cuantitativa y una segunda fase cualitativa.
Se desarrollara un estudio observacional transversal para la parte cuantitativa y un estudio

de corte etnografico para la parte cualitativa del estudio.

Para la primera fase (parte cuantitativa) se administrara una serie de cuestionarios a los
usuarios de cigarrillos electronicos, con el propdsito de determinar el grado de dependen-
cia que presentan actualmente a la nicotina y al consumo tabaquico, asi como el grado de
dependencia que presentaban previo a la utilizacion de cigarrillos electronicos. Asimismo,
se entregara un cuestionario sociodemografico para conocer las caracteristicas sociode-
mograficas de los usuarios de cigarrillos electrénicos de la ciudad de Barcelona. A partir
de los resultados obtenidos en los cuestionarios, se analizara la relacion existente entre la
dependencia a la nicotina y el uso de los cigarrillos electrénicos, del mismo modo que, se

comparara la relacion entre en consumo tabaquico y el uso de estos dispositivos.

La segunda fase (parte cualitativa) consistira en la realizacion de entrevistas en profun-
didad a los diferentes usuarios de cigarrillos electrénicos participantes en la primera fase
del estudio y la creacién de un diario de campo por el propio investigador principal, que
recogeran los motivos por los cuales utilizan estos dispositivos, asi como la percepcion y
las creencias que estos tienen sobre dichos dispositivos y su utilizacién. De este modo,
las respuestas obtenidas en esta fase, juntamente con las observaciones del entrevistador
sobre las entrevistas y los entrevistados, permitiran crear un patron de uso de los cigarrillos

electronicos.

8.1 Primera fase
Disefo del estudio

El disefo para conocer las caracteriticas sociodemograficas de los usuarios de los cigarri-
los electronicos, el consumo de tabaco convencional y determinar el grado de dependencia
a la nicotina, y el grado de dependencia psicoldgica, social y gestual al tabaco, previo a la
utilizacién de los cigarrillos electronicos y actual, se basa en una metodologia cuantitativa

descriptiva de tipo observacional transversal.

Se escoge este tipo de metodologia porque se pretende recoger informacioén de los participan-
tes del estudio unicamente durante el periodo de meses establecido para el trabajo de campo, a

pesar de que los cuestionarios que se emplearan contengan variables de caracter retrospectivo.
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A través de la administracion de varios cuestionarios se podra analizar la relacion exis-
tente entre la dependencia a la nicotina y el uso de los cigarrillos electrénicos, del mismo
modo que, se podra comparar la relacion entre en consumo tabaquico y el uso de estos
dispositivos. Asimismo, los resultados obtenidos en los cuestionarios, permitiran realizar
una aproximacion para definir el patron de usuarios de cigarrillos electronicos en el grupo

poblacional estudiado.

Poblacion y muestra

Esta primera fase se realizara en los diferentes negocios o puntos de venta de cigarri-
llos electrénico de la ciudad de Barcelona. Tal y como se ha descrito anteriormente, este
producto no esta regularizado en Espafa, y por lo tanto, no existe un control exacto del
suministro y la venta de estos dispositivos. Por ello, para la realizacion de este estudio, se
utilizaran unicamente los establecimientos registrados en la Camara de Comercio de Bar-

celona que aprueben el uso de sus instalaciones para el desarrollo de esta investigacion.

La poblacién diana de este estudio son los usuarios de cigarrillos electronicos de la ciudad
de Barcelona. Para ello, se seleccionara una muestra representativa de usuarios mediante
muestreo aleatorio simple. La muestra se seleccionara de manera sistematica en los dife-
rentes establecimientos de venta. Sin embrago, se desconoce la prevalencia de los motivos
de uso del cigarrillo electrénico entre sus usuarios, asi como la prevalencia de usuarios
de cigarrillos electrénicos con dependencia alta a la nicotina y al tabaco. Debido a la falta
de estudios previos y para aumentar la potencia estadistica se utiliz6 como prevalencia
estimada el 50% porque se maximiza el tamano muestral (p=q=0,5=50%). El tamafo de
la muestra necesaria para esta primera fase del estudio fue de 601 individuos, con una
prevalencia estimada del 50%, una confianza del 95% y una precision de +/- 4 unidades
porcentuales. Los célculos del tamafo muestral se realizaron con el software GRANMO en

su version 7.12%,

Los criterios de inclusion de los participantes para formar parte de la primera fase del es-

tudio son:

e Tener 18 afos o mas.

e Llevar al menos 30 dias utilizando los cigarrillos electronicos.

* Estar residiendo en la ciudad de Barcelona.

* Haber dado su consentimiento informado por escrito para participar en el estudio.

e Entender y hablar catalan, esparol o inglés.
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Los criterios de exclusion son:

Padecer cualquier trastorno neurolégico o mental que pudiera impedir la realizacion del

cuestionario.

Variables del estudio

Las variables de esta primera fase se corresponden a todos los items de los cuestionarios,

y los test incluidos, que se administraran:

[¢]

* Variables sociodemogréficas (variables independientes): se recogeran mediante un

cuestionario sociodemografico de elaboracién propia (Anexo 1).

Sexo. Variable cualitativa nominal.

Edad. Variable cuantitativa discreta.

Estado civil. Variable cualitativa nominal.

Nivel de estudios. Variable cualitativa nominal.
Estado laboral. Variable cualitativa nominal.

* Variables relacionadas con el consumo de tabaco y uso de los cigarrillos electrénicos
(variables independientes): se recogeran mediante un cuestionario sobre el consumo

de tabaco y uso de los cigarrillos electronicos de elaboracion propia (Anexo 2).

Fumador previo a la utilizacion de cigarrillos electronicos. Variable cualitativa nominal.
Edad de inicio del tabaco. Variable cuantitativa discreta.

Utilizacién de tratamiento para dejar de fuma previo a la utilizacion de cigarrillos electré-
nicos. Variable cualitativa nominal.

Fumador. Variable cualitativa nominal.

Utilizacion de tratamiento para dejar de fumar. Variable cualitativa nominal.

Tiempo utilizando los cigarrillos electronicos. Variable cuantitativa discreta.

Marca de cigarrillo electronico. Variable cualitativa nominal.

Tipo de liquido de cigarrillo electrénico utilizada. Variable cualitativa nominal.

Carga de mg de nicotina que contiene el liquido del cigarrillo electrénico. Variable cuan-
titativa continua.

Duracion aproximada de la carga del cigarrillo electronico. Variable cuantitativa discreta.

e Variables relacionadas con la dependencia a la nicotina y al tabaco (variables de-
pendientes): se recogeran mediante un cuestionario que contiene los test FTCD y
GN-SBQ (Anexo 3).

Grado de dependencia a la nicotina previo a la utilizacion de cigarrillos electrénicos.

Variable cualitativa ordinal.
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° Grado de dependencia psicoldgica al tabaco previo a la utilizacién de cigarrillos electro-
nicos. Variable cualitativa ordinal.

° Grado de dependencia social al tabaco previo a la utilizacién de cigarrillos electrénicos.
Variable cualitativa ordinal.

° Grado de dependencia gestual al tabaco previo a la utilizacion de cigarrillos electrénicos.
Variable cualitativa ordinal.

° Grado de dependencia actual a la nicotina. Variable cualitativa ordinal.

° Grado de dependencia psicoldgica actual al tabaco. Variable cualitativa ordinal.

° Grado de dependencia social actual al tabaco. Variable cualitativa ordinal.

° Grado de dependencia gestual actual al tabaco. Variable cualitativa ordinal.

Las variables que contienen todos los items de los test FTCD y GN-SBQ se muestran en el
Anexo 3 de este trabajo. Estas variables son de tipo cualitativa ordinal o cualitativa nominal.

Método de recogida de datos

La recogida de datos se realizara en dos etapas que seran llevadas a cabo por la investi-
gadora principal.

La primera etapa de esta fase, servira para obtener datos sobre las caracteristicas socio-
demograéficas, el consumo de tabaco y utilizacion de los cigarrillos electronicos. Tal y como
se ha mencionado anteriormente, se llevara a cabo en los diferentes negocios o puntos de
venta de cigarrillos electronicos de la ciudad de Barcelona registrados en la Camara de
Comercio. Para ello, se utilizaran dos cuestionarios como instrumentos para la recogida de

datos.

Por un lado, se administrara un cuestionario sociodemografico para obtener informacion
sobre las variables que permitiran definir el patron socio-demografico de los usuarios de
cigarrillos electronicos en el grupo poblacional estudiado. Este cuestionario ha sido elabo-
rado por la investigadora principal quien ha incluido las variables necesarias para lograr

dicho objetivo. Este cuestionario se recoge en los anexos del trabajo (Anexo 1).

Por otro lado, se administrara un segundo cuestionario para obtener informacion sobre el
consumo de tabaco de aquellos usuarios de cigarrillos electronicos que son fumadores o
exfumadores, y recoger informacion sobre las variables relacionadas con la utilizacién de
los cigarrillos electrénicos. Este cuestionario ha sido elaborado por la investigadora princi-
pal quien ha incluido las variables necesarias para lograr dicho objetivo. Este cuestionario

se recoge en los anexos del trabajo (Anexo 2).
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Del mismo modo, esta primera etapa servira como método para recoger informacion y
re-contactar con los participantes para invitarlos a formar parte de la segunda etapa de

esta primera fase y de la segunda fase del estudio.

La segunda etapa de esta fase, se llevara a cabo con aquellos usuarios de cigarrillos elec-
tronicos que son fumadores o exfumadores. El objetivo es evaluar el grado de dependencia
a la nicotina y el grado de dependencia psicoldgica, social y gestual al tabaco, previo a la
utilizacion de cigarrillos electrénicos y actual. Para ello, se contactara con los participantes
de la primera etapa de esta fase para que cumplimenten un nuevo cuestionario, ya sea cara
a cara en sus domicilios o bien por via telefénica, segun las preferencias y la disponibilidad
de cada participante.

Este cuestionario contiene dos apartados que deberan ser cumplimentados en funcién de
si los participantes consumian tabaco convencional previamente a la utilizacién de cigarri-
llos electrénicos y si lo consumen actualmente. En el primer apartado del cuestionario, el
cual evalua la dependencia a la nicotina y al tabaco previo a la utilizacién de los cigarrillos
electronicos, se modificara el tiempo verbal de los instrumentos. Este cuestionario se re-
coge en los anexos del trabajo (Anexo 3). Para la creacion de este cuestionario, se han

empleado dos instrumentos:

e El Fagerstrom Test for Cigarette Dependence (FTCD)%¢ para evaluar el grado de de-
pendencia de los usuarios de cigarrillos electrénicos a la nicotina.

ElI FTCD fue creado en 1978 por el sueco Karl Fagerstrdm bajo el nombre de The Toleran-
ce Questionnaire®, cuando el consumo de tabaco no estaba aun contemplado como una
adiccion. Fue en 1988 cuando se establecio la importancia de la nicotina en el consumo de
tabaco, dando lugar a una modificacion de dicho cuestionario y el desarrollo de la primera

version denominada como Fagerstrdm Test for Nicotine Dependence (1991)%.

Se trata de un breve cuestionario que permite observar el nivel de dependencia fisioldgica de
nicotina. Esta formado por 6 items con dos o cuatro alternativas de respuesta. La puntuacion
oscila entre 0y 10 (a mayor puntuacién, mayor dependencia). Aunque no se dispone de puntos
de corte, Becona ha utilizado en diversas investigaciones la puntuacion de 6 o superior para
indicar una dependencia alta, la puntuacion de 3 o inferior para indicar una dependencia leve,
y la puntuacion entremedia para indicar una dependencia moderada®. La adaptaciéon de esta
escala al espafiol fue realizada por este mismo autor en 1992%°,

Respecto a los criterios de calidad de este cuestionario, la literatura muestra que en la

escala original se obtuvo una consistencia interna con un  de Cronbach de 0.56-0.64 y el
a

coeficiente de correlaciéon obtenido en la prueba test-retes: fue de 0.88. En la adaptacion

del test al castellano, se obtuvo un coeficiente de consistencia interna de 0.97%°.
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e El Glover Nilsson Smoking Behavioral Questionnaire (GN-SBQ)®° para evaluar la de-
pendencia psicologica, social y gestual de los usuarios de los cigarrillos electrénicos al

tabaco.

Actualmente se utiliza la version abreviada del GN-SBQ creada en 2005. Esta formado
por 18 items con 5 alternativas de respuesta, de 0 a 4 puntos (a mayor puntuacion, mayor
dependencia)®'. Este test evalua la dependencia del fumador contemplando distintos as-

pectos:

°  Dependencia psicoldgica: mediante las preguntas 1, 6, 7 y 8.
0-5 puntos ------- Dependencia leve
6-10 puntos ----- Dependencia moderada
11-16 puntos --- Dependencia alta

¢  Dependencia social: mediante las preguntas 17 y 18.

0-2 puntos ------- Dependencia leve
3-5 puntos ------- Dependencia moderada
6-8 puntos ------- Dependencia alta

°  Dependencia gestual: mediante las preguntas 2, 3, 4, 5, y los comprendidos del 9 al 16.

0-15 puntos --------- Dependencia leve
16-31 puntos ------- Dependencia moderada
32-48 puntos ------- Dependencia alta

Respecto a los criterios de calidad de este test, la literatura muestra una consistencia in-
terna satisfactoria del test (a de Cronbach = 0.90). Asimismo, todas las preguntas del test
obtuvieron un promedio de 0.88, haciendo cada una de las preguntas validas en un 97% y
siendo de esta forma aplicables para el andlisis de la dependencia al tabaco®.

Andlisis de los datos

Todos los datos obtenidos en los cuestionarios seran volcados a tablas estadisticas y ana-
lizados por la investigadora principal. Para ello, se utilizara como recurso el programa esta-
distico IBM SPSS Statistics en su version 22.0.

¢ Variables cualitativas:
Se analizaran los datos mediante métodos estadisticos descriptivos habituales: frecuen-

cias relativas y frecuencias absolutas.

Asimismo, para el analisis de factores cualitativos, se utilizara la prueba Chi cuadrado para
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evaluar las diferencias segun las variables independientes.

* Variables cuantitativas:
Se analizaran los datos mediante métodos estadisticos descriptivos habituales: media, me-
diana, desviacion estandar, percentiles 25y 75.

Asimismo, para el anadlisis de factores cuantitativos, se realizaran pruebas paramétricas
(t-student) y no paramétricas (test de Wilcoxon para muestras independientes) segun la
normalidad de los datos.

Por ultimo, se calculara la prevalencia y las odds ratios (ORs) ajustadas con los intervalo
de confianza (IC) del 95% para los factores, mediante modelos de regresion logistica para
las variables dependientes cualitativas para controlar las posibles variables confusoras, v,
para las variables cuantitativas, se ajustara modelos de regresion lineal con transformacion

logaritmica de los datos en el caso de que no sigan una distribucion normal.

El objetivo de este analisis sera valorar la prevalencia de usuarios de cigarrillos electrénicos
con dependencias altas a la nicotina y con dependencias psicoldgicas, sociales y gestuales
altas al tabaco, ajustandolas por los factores independientes encontrados en el analisis

inferencial univariado.

8.2 Segunda fase

Disefio del estudio

El disefio para identificar los motivos principales por el que se utiliza el cigarrillo electréni-
co, y descubrir la percepcion que los usuarios de cigarrillos electronicos tienen a cerca de
estos dispositivos y su utilidad, se basa en una metodologia cualitativa, concretamente se

realizara un estudio de corte etnografico.

Se elige este tipo de metodologia porque se pretende estudiar directamente a una unidad
social concreta durante el tiempo establecido para el trabajo de campo, y de forma extensi-
va, utilizando las entrevistas en profundidad y el diario de campo como herramientas para

conocer los significados culturales y compartidos del grupo poblacional estudiado.

Ademas, esta metodologia, permite comprender e interpretar la realidad del fenémeno de
los cigarrillos electronicos desde la perspectiva de los propios usuarios, teniendo en cuenta
que los usuarios de cigarrillos electrénicos interactuan con un contexto y que forman parte
de una sociedad, con la finalidad de conocer los motivos por los que utilizan los cigarrillos

electronicos y las percepciones que tienen sobre estos dispositivos y su uso®.
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Sujetos de estudio

Como se ha especificado anteriormente, la poblacion diana de este estudio son los usua-
rios de cigarrillos electrénicos de la ciudad de Barcelona.

Para esta segunda fase del estudio, se seleccionara una muestra intencionada de usuarios
de cigarrillos electronicos residentes en Barcelona, atendiendo al criterio de mejor informa-
dor sobre el tema que se pretende tratar, la variabilidad y la accesibilidad. Se calcula que se
necesitara un numero aproximado de 25 a 30 sujetos para tener representados a todos los
tramos poblacionales entre los participantes del estudio transversal, aunque este numero

variara en funcién de que se consiga la saturacion de los datos.

Para ello, se enviara via correo electronico o correo ordinario toda la informacién sobre esta
segunda fase del estudio, asi como la invitacion a participar en ella (Anexo 5). Los sujetos
que acepten participar en las entrevistas individualizadas, seran entrevistados por la inves-

tigadora principal del estudio en los centros civicos del barrio al que pertenezcan.

Los criterios de inclusion de los participantes para formar parte de la segunda fase del

estudio son:

e Tener 18 afios 0 mas.

* Llevar al menos 30 dias utilizando los cigarrillos electronicos.

e Estar residiendo en la ciudad de Barcelona.

e Haber dado su consentimiento informado por escrito para participar en el estudio.

e Entender y hablar catalan, espafiol o inglés.

Los criterios de exclusién son:
e Padecer cualquier trastorno neuroldégico o mental que pudiera impedir la realizacion de

las entrevistas o distorsionar las respuestas.

Método de recogida de datos

Se trata de un estudio de tipo etnografico, por lo que previo a la entrada en el campo, la
investigadora principal preparara el trabajo de campo. Para ello se definiran los tipos de
técnicas que se van a utilizar, en este caso las entrevistas semiestructuradas y el diario de
campo. Asimismo, se realizara una convocatoria de los informantes enviandoles via correo
electronico o correo ordinario toda la informacion sobre esta segunda fase del estudio, asi
como la invitacion a participar en ella, y pactando el dia y la hora para realizar las entrevistas.

Otro elemento importante son los porteros. En este caso seran los responsables de los
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centros civicos de los barrios a los que pertenezca cada informante quien nos dara el per-
miso para acceder al campo y nos situara en él. Por ultimo, la investigadora principal tam-
bién cuidara los elementos relacionados con la salida del campo, que implican el agrade-
cimiento a los porteros y a los informantes por su participacién en el estudio, y el hacerles

participes posteriormente de los hallazgos encontrados en la investigacion.

Los instrumentos que se utilizaran en esta segunda fase para la recogida de datos y cono-
cer los motivos por los que utilizan estos dispositivos, asi como, la percepcion y las creen-

cias que tienen sobre ellos, son:

* Entrevistas en profundidad:
Se realizaran entrevistas en profundidad a los sujetos participantes durante el periodo de

tiempo establecido para el trabajo de campo de esta segunda fase. Las entrevistas seran
semiestructuradas, realizadas de forma individual, y seran llevadas a cabo por la investiga-
dora principal del estudio. Tendran una duracién aproximada de entre 60 y 90 minutos, y se-
ran grabadas en audio con una grabadora digital. El lugar de realizacion de las entrevistas
sera el espacio cedido por los centros civicos de los barrios al que pertenezcan los sujetos
participantes. El guién que utilizara la entrevistadora para conducir dichas entrevistas se

recoge en los anexos de este trabajo (Anexo 4).

e Diario de campo:
Durante la realizacion de las entrevistas, la entrevistadora, recogera las observaciones y

las impresiones respecto a las entrevistas y a los entrevistados. Este instrumento servira
para registrar aquellos hechos que son susceptibles de ser interpretados, como las reac-
ciones de las personas entrevistadas durante las entrevistas, que permitiran sistematizar

las experiencias para luego analizar los resultados.

Analisis de los datos

Los datos obtenidos de las entrevistas y el diario de campo seran analizados por la in-
vestigadora principal, realizando un analisis de los datos basado en la categorizacién y el
método de comparaciones constantes propuesto por A. Strauss y J. Corbin®.

La categorizacion consiste en la asignaciéon desde conceptos a niveles mas abstractos,
es decir, se llevara a cabo un proceso de codificacion en el que se conceptualizaran y
reduciran los datos, para después elaborar categorias en términos de sus propiedades
y dimensiones, y finalmente relacionarlos. EI maximo nivel al que se llegara sera hasta
las metacategorias, procurando la saturacion de las categorias, para descifrar todas las

percepciones y creencias que los usuarios de cigarrillos electronicos tienen sobre estos
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dispositivos y los motivos por los que lo utilizan, para volver a construir estas categorias vy,
con la ayuda del marco tedrico, definir el patrén de uso de los cigarrillos electrénicos en el

grupo poblacional estudiado.

Para facilitar el proceso de analisis, interpretacion y valoracion de los resultados, se utilizara
el software NViVo10 para la separacion, ordenacion, busqueda y recuperacion de los datos.
Asi mismo, para asegurar que la investigadora principal ha realizado una correcta interpre-
tacion de la informacion y las respuestas facilitadas en las entrevistas, estan seran entre-

gadas a los participantes para obtener dicha confirmacion.

Tal y como se ha mencionado en apartados anteriores, todos los resultados obtenidos de
esta investigacion seran interpretados basandose en el marco tedrico propuesto. De esta
forma, a través de la Teoria de Difusion de las Innovaciones de E. Rogers*” y el Modelo
de Promocion de la Salud propuesto por Nola J. Penders® se podran explorar los factores
y determinantes que influyen en la conducta de las personas para la adopcién del uso de
los cigarrillos electrénicos, junto con las percepciones y creencias que tienen sobre estos
dispositivos y su uso, para identificar los motivos por los que se utilizan y definir el patron

sociodemografico y el patrén de uso de estos dispositivos en la poblacion estudiada.

Criterios de rigor

La investigacion cualitativa no sélo representa la utilizacién de una serie de procedimientos
propios en las diferentes fases del proceso de investigacion, sino que ofrece un enfoque
epistemolégico diferente al tradicionalmente utilizado. A diferencia de la investigacién cuan-
titativa, la investigacion cualitativa trata de estudiar los fenédmenos desde el propio contexto
de origen, dandoles el sentido o la interpretacién a partir de los significados que las per-
sonas les conceden. De este modo, el interés se centra en las multiples dimensiones que
construyen la realidad social, asumiendo el caracter dinamico e histérico de dicha realidad,
asi como en la intervencion no neutra de los valores y las motivaciones de los individuos,

de los fendmenos objeto de estudio y del propio investigadore®.

La evaluacion de las investigaciones cualitativas, no examina tanto la rigidez del procedi-
miento, sino la calidad y el rigor en todas las fases del trabajo de investigacion. Por ello, en
toda investigacion cualitativa, ha de observarse una coherencia respecto de la naturaleza,

el enfoque de la pregunta de investigacion y el propio proceso de investigacion®.

Para esta segunda fase del estudio, se tomaran como referencia los criterios de rigor reco-

gidos en la propuesta de Calderon®®:

e La adecuacién epistemoldgica: la adecuacion del trabajo de investigacion respecto
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al enfoque cualitativo elegido, ha de quedar reflejado a distintos niveles. Por un lado,
la pregunta de investigacion formulada ha de poder ser contestada desde el enfoque
cualitativo elegido. Por otro lado, debe haber una coherencia en el modo de desarro-

llar la investigacion y entre los presupuestos tedricos expresados por el investigador.

Para contestar las preguntas de investigacion planteadas en esta fase del estudio, se ha
escogido una metodologia cualitativa de corte etnografico. Esta metodologia, a través de la
utilizacién de las entrevistas en profundidad y el diario de campo, permitira conocer, desde
la perspectiva de los propios usuarios de cigarrillos electrénicos, los motivos por los que los
utilizan y las percepciones que tienen sobre estos dispositivos y su uso®..

Asimismo, el marco tedrico escogido permitira explorar los factores y determinantes que
influyen en la conducta de las personas para la adopcion del uso de los cigarrillos electro-
nicos, junto con las percepciones y creencias que tienen sobre estos dispositivos y su uso,
con la finalidad de definir el patrén de uso de los cigarrillos electrénicos en la poblacion

estudiada.

Del mismo modo, la adecuacion epistemolégica también sera extendida al analisis de los
resultados, puesto que se tratara de encontrar una coherencia interna a través de la estra-
tegia del método de comparaciones constantes propuesto por Glaser y Strauss®, evitando
superposiciones en los datos de analisis que dieran lugar a contradicciones internas y
tratando de lograr una coherencia en la estructura de las conclusiones. Para ello, y para
evitar interpretaciones erréneas, las entrevistas también seran devueltas a los participantes
con el objetivo de confirmar que se ha realizado una correcta interpretacion de los datos
facilitados.

Ademas, y con el fin de asegurar la coherencia interna del estudio, se contara con una

vision externa de expertos en el ambito.

* Relevancia: la justificacién y las repercusiones que el trabajo de investigacién conlle-
va de cara a mejorar el conocimiento del fendmeno en cuestion y sobre la practica de

los sujetos a quienes va dirigida la investigacion.

La popularidad de los cigarrillos electronicos esta incrementando rapidamente y cada vez
son mas las personas que lo consumen, sobretodo su uso dual con el tabaco. Sin embar-
go, su efectividad como sustitutos o alternativas para la cesacion del tabaco aun no esta
demostrada y se desconoce los motivos reales por los que se utilizan estos dispositivos.

Por ello, en esta segunda fase del estudio, se pretende conocer los motivos por los que los
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usuarios de cigarrillos electronicos utilizan estos dispositivos, asi como las percepciones
que los propios usuarios tienen sobre los cigarrillos electronicos y su uso. De este modo,
podremos definir un patrén de uso de estos dispositivos entre la poblacion estudiada, lo

que contribuira a avanzar en el conocimiento de este fendmeno.

Asimismo, este criterio, también resalta la importancia de la experiencia de la no-neutra-
lidad del investigador a la hora de priorizar y seleccionar los objetivos y la finalidad del
estudio, o que supone una reflexion continua sobre la metodologia elegida y un esfuerzo
para mantener la conciencia de esa no-neutralidad. Por ello, esta toma de conciencia se
realizara tanto a la hora de la construccién del dato como a la hora de interpretar los resul-
tados para tomar conciencia de los motivos individuales por los que cada usuario utiliza los

cigarrillos electrénicos y del patron de uso que siguen.

» Validez: la representatividad, la validez externa o la generalizacion de los resultados
en las investigaciones cualitativas depende de la pertinencia en la interpretacion de
los resultados en contextos similares al que ha sido estudiado el fendmeno. Por eso,
el proceso de seleccion y andlisis de la informacién y la construccién del dato, debe
estar dirigido a la busqueda de explicaciones en profundidad, generalizables desde
el punto de vista logico y trasferibles desde la perspectiva contextual en que tiene lugar

la investigacion.

Actualmente no existe un perfil de usuarios de cigarrillos electronicos definido. Varios es-
tudios han tratado de conocer los determinantes y la prevalencia del uso de estos dispo-
sitivos, sin embargo, por el momento, no disponemos de datos suficientes para definir un
patron. Por ello, para garantizar la validez del estudio, los participantes del estudio seran
seleccionados a través de los establecimientos o puntos de venta de cigarrillos electronicos
registrados en la Camara de Comercio de Barcelona, y se describira en todo momento el

contexto social que envuelve a cada persona de la muestra.

Asimismo, el proceso de analisis e interpretacion de los datos y de la construccién del dato
sera detallado de forma exhaustiva, de tal modo que los resultados obtenidos pudieran ser

reproducidos en contextos similares al de este estudio.

Para mejorar la validez del estudio, también se llevaran a cabo diferentes procedimientos
de triangulacion. Por un lado, se utilizara una metodologia mixta para este estudio por lo
que también se utilizaran diferentes técnicas para la recogida de datos como son las entre-
vistas, el diario de campo y los cuestionarios. Por otro lado, las entrevistas seran devueltas

a los participantes para contrastar y confirmar que se ha realizado una correcta interpre-
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tacion de la informacion proporcionada. Por ultimo, también se realizara una triangulacion
en el analisis de los datos por un epidemidlogo y una psicdloga, integrantes del equipo de

investigacion.

* Reflexividad: esta relacionado con la interactividad entre el investigador y su objeto
de estudio, y requiere de que el investigador sea consciente de la influencia que su
formacion de origen, sus planteamientos de partida y sus perspectivas de abordaje

del fenédmeno, ejercen en el proceso y resultados de la investigacion.

La investigadora principal del estudio es graduada en enfermeria, por lo que es conocedora
de la implicacidén que el uso de estos dispositivos puede generar en la salud de la pobla-
cion. Por un lado, la utilizacidon de cigarrillos electrénicos con nicotina puede generar una
adiccion en sus consumidores. Por otro lado, el hecho de que estos dispositivos simulen la
estética de los cigarrillos convencionales, puede actuar como puerta de entrada para ini-
ciar a las personas en el consumo del tabaquismo. Por ultimo, no se dispone de evidencia
suficiente que demuestre la seguridad de estos dispositivos para la salud de la poblacion y

su efectividad como alternativa para la deshabituacién tabaquica.

Por ello, para garantizar la reflexividad del estudio, los efectos de esta interactividad seran
tenidos en cuenta por la propia investigadora principal a lo largo de todo el estudio, y se
haran publicos para que puedan ser tenidos en cuenta por los destinatarios de la inves-
tigacion. Asimismo, también se contrastara el analisis de los datos y la construccion del
dato con otros profesionales de otros ambitos como la epidemiologia y la psicologia, para
garantizar que esta interactividad no influye en el abordaje realizado del fendémeno.

8.3 Cronograma del estudio
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A continuacion se muestra la tabla del cronograma del estudio:

Tabla 1. Cronograma del estudio

OIN
CRONOGRAMA
14 | 14

Revision bibliografica
Presentacion proyecto
CEl de la UIC

Presentacion proyecto
establecimientos
participantes

Cumplimiento
cuestionarios 1%etapa

Cumplimiento
cuestionarios 2%etapa

Entrevistas en
profundidad

Diario de campo
Analisis de datos

Elaboracion informe
final

8.4 Consideraciones éticas

Previo al inicio del estudio sera necesaria la aprobacién del comité de investigacion de la
universidad a la cual esté vinculada la investigadora principal: el Comité de Etica e Investi-

gacion de la Universitat Internacional de Catalunya.

Del mismo modo, se precisara de la obtencion de los consentimientos informados (Anexo
6) debidamente firmados por los participantes del estudio, asegurando la participacion libre
y voluntaria de los mismos, asi como la confidencialidad de los datos y la posibilidad de
abandonar o rechazar el estudio en cualquier momento, tras explicar en qué consiste el

estudio y administrar la Hoja Informativa (Anexo 5).

Ademas, sera necesaria la obtencion de los permisos de los establecimientos de venta
de cigarrillos electrénicos para la utilizacion de sus instalaciones para la realizacion de la
primera etapa de la primera fase del estudio, asi como, la obtencién del permiso de los
centros civicos de cada barrio para la utilizacidon de sus instalaciones para la realizacion de
las entrevistas individualizadas en la segunda fase del estudio.

8.5 Limitaciones del estudio
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Respecto a las limitaciones del estudio, encontramos que el paso del tiempo entre la con-
dicién de fumador y usuario de cigarrillos electronicos, puede distorsionar las respuestas
sobre la dependencia a la nicotina y la dependencia psicoldgica, social y gestual al tabaco

previa al inicio de la utilizacion del cigarrillo electronico.

Asimismo, la extrapolacion de los datos se dificulta por el hecho de las condiciones en las
que se da el estudio, puesto que la muestra y los sujetos de estudio son captados unica-
mente a través de los establecimientos de venta registrados en la Camara de Comercio de

Barcelona y de una unica ciudad.

Por ultimo, los cuestionarios empleados para la recogida de datos en la primera fase del
estudio requieren de una larga ocupacion de los participantes, por lo que no seria viable
realizar la fase completa en los establecimientos de venta de cigarrillos electronicos se-
leccionados. Por ello, otra limitacion del estudio, es el hecho de tener que recontactar con
los participantes para la segunda etapa de la primera fase y la segunda fase del estudio,

puesto que podrian mostrarse reticentes a continuar participando en el estudio.

8.6 Implicaciones para la practica

Conocer los verdaderos motivos del uso de los cigarrillos electronicos podria suponer una
ayuda en la regulacion del uso de estos dispositivos. Si se demostrara que la principal
motivacién de su uso es como alternativa para la cesacion del tabaco, y se descartase la
motivacién de su uso por utilizarlos en lugares publicos, podria facilitarse la regularizacion

de los espacios permitidos para el uso de los cigarrillos electrénicos.

Asimismo, estos dispositivos son promocionados como alternativas para la cesacion del ta-
baco. En este caso, si los usuarios de cigarrillos electrénicos que lo utilizan para este fin, no
consiguen deshabituarse del consumo de fumar, podria aportar datos para rechazar estas
afirmaciones. Ademas, la realizacién de este estudio pondria a la luz la falta de evidencia
sobre la utilidad de los cigarrillos electronicos. Asimismo, este estudio serviria para conocer

retrospectivamente el consumo y la dependencia al tabaco.

9. PLAN DE TRABAJO DE LA ELABORACION DEL PROYECTO

A continuacion se muestra la tabla del cronograma del TFM:
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Tabla 2. Cronograma del TFM

Dic | Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct
CRONOGRAMA
131 14 | 14 114|114 ] 14 114 14| 14 | 14 | 14

Revision
bibliografica
Marco tedrico
Definicion muestra

Redaccién
anteproyecto

Entrega
anteproyecto
Disero de
instrumentos

Redaccion del
proyecto
Aceptacion del
proyecto
Defensa del
proyecto
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ANEXO 1. Cuestionario Sociodemografico.

Por favor, marque una cruz en las casillas junto a la respuesta seleccionada:

= Sexo:

O Hombre
O Mujer

Edad: ............. anos

Estado civil:

[0 Soltero

[0 Pareja/Casado

[0 Separado/Divorciado
0 Viudo

Nivel de estudios:
O Sin estudios

O Estudios primarios/Certificado de escolaridad

0 Graduado escolar

[ Bachillerato

O FP 1er grado

OO0 FP 2do grado

O Diplomatura/Licenciatura/Graduado
[ Doctorado

= Estado laboral:
[ Jubilado
[0 Desempleado
J Empleado
[ Estudiante
J Labores de casa
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ANEXO 2. Cuestionario sobre el consumo de tabaco y uso de los cigarrillos
electrénicos.

Por favor, responda a las siguientes preguntas realizando una cruz en las casillas
junto a la respuesta seleccionada:

1. ¢Consumia tabaco convencional previo a la utilizacion de los cigarrillos
electrénicos?

O No ->Por favor, dirijase a la pregunta 4 del cuestionario.
Osi

2. ¢A qué edad comenzé a fumar? ............. anos

3. ¢Ha utilizado algun tratamiento para dejar de fumar?

ONo

Usi > Por favor, marque la casilla de los tratamientos utilizados:
OTsN (parches, chicles, comprimidos, spray bucal, pastillas blandas)
O Bupropion
O Vareniclina
O Asesoramiento (Centro de Atencién Primaria,...)
O Consejo telefonico
[0 Otros. ESPECITIQUE: «..evvveeeeeieeeeie e e et e e e e e e e e e e e e

4. ;Consume actualmente tabaco convencional?

ONo - Por favor, dirijase a la pregunta 6 del cuestionario
asi

5. ¢Utiliza algun tratamiento para dejar de fumar actualmente?

O No

OSi - Por favor, marque la casilla de los tratamientos utilizados:
O TSN (parches, chicles, comprimidos, spray bucal, pastillas blandas)
O Bupropion
O vareniclina
[0 Asesoramiento (Centro de Atencién Primaria,...)
O Consejo telefonico
U Otros. ESPECIfiQUE: .o

6. ¢Cuanto tiempo lleva utilizando los cigarrillos electronicos? ............... meses
7. ¢Qué marcas de cigarrillos electrénicos utiliza? .....................oo
8. ¢Quétipode liquidos utiliza? ...
9. ¢Qué carga de nicotina contiene el liquido que utiliza? .............. mg

10. Aproximadamente, ¢cuanto le dura cada carga? ................ dia(s)
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ANEXO 3. Cuestionario sobre la dependencia a la nicotina y al tabaco.

3.1_Cuestionario sobre el consumo de tabaco previo a la utilizacion de los
cigarrillos electrénicos.

Por favor, conteste a los siguientes cuestionarios relacionados con la dependencia
a la nicotina y al tabaco, previo a la utilizacién de los cigarrillos electrénicos:

> TEST DE FAGERSTROM.

Mediante este test se evaluara la dependencia fisica que presentaba a la nicotina
previo a la utilizacion de los cigarrillos electronicos.

Por favor, realice un circulo sobre el numero contiguo de su respuesta
seleccionada:

1. ¢Cuanto tiempo pasaba entre que se levantaba y se fumaba su primer cigarrillo?

[ Hasta 5 minutos ) 3
| De 6 a 30 minutos | 2
[ De 31a 60 minutos ] 1
| Mas de 60 minutos | 0
2. ¢Encontraba dificil no fumar en lugares donde estaba prohibido?

[Si ) 1
| No | 0
3. ¢Qué cigarrillo le hubiese costado mas dejar de fumar?

[El primero de la mafana [t
[ Cualquier otro ] 0

4. ¢Cuantos cigarros fumaba al dia?
[ Menos de 10 cigarrillos ]

0
| Entre 11 y 20 cigarrillos | 1
[ Entre 21 y 30 cigarrillos |
[ Mas de 30 cigarrillos Ja 3
5. ¢Fumaba mas durante las primeras horas después de levantarse?
[Si ] 1
| No | 0
6. ¢Fumaba aunque estuviese tan enfermo que tuviese que estar en la cama?
' Si ) 1
' No | 0

J |

A RELLENAR POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

PuntuaC|on total | |‘

Dependen0|a fisica a la nicotina previo a la

utilizacion de los cigarrillos electronicos

H
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> TEST DE GLOVER-NILSSON.

Mediante este test se evaluara la dependencia psicoldgica, social y gestual que
presentaba al tabaco previo a la utilizacion de los cigarrillos electrénicos.

Por favor, seleccione la respuesta haciendo un circulo en el lugar indicado:
0, nada en absoluto; 1, algo; 2, moderadamente; 3, mucho; 4, muchisimo

w
N

1 | Mi habito de fumar era muy importante para mi 0| 1 2
Jugaba y manipulaba el cigarrillo como parte del ritual | 0 | 1 2
del habito de fumar
3 | Jugaba y manipulaba el paquete de tabaco comoritual | 0 | 1 2 13 ]4

w
N

Por favor, seleccione la respuesta haciendo un circulo en el lugar indicado:
0, nunca; 1, raramente; 2, a veces; 3, a menudo; 4, siempre

4 | ¢Ocupaba sus manos y dedos para evitar el tabaco? 0| 1 2|1 8 |4
5 | ¢ Solia ponerse algo en la boca para evitar fumar? 0| 1 2|1 8 |4
6 | ¢(Se recompensaba a si mismo con un cigarrilotras | 0 | 1 |2 | 3 | 4

una tarea?
7 | ¢{Se angustiaba cuando se quedaba sin cigarrilosono | 0 | 1 2| 3 |4
conseguia encontrar el paquete de tabaco?
8 | Cuando no tenia tabaco, ¢le resultaba dificil | O 1 2 3 4
concentrarse y realizar cualquier tarea?
9 | Cuando se hallaba en un lugar en el que estaba| 0 | 1 2| 3 |4
prohibido fumar, ¢jugaba con su cigarrillo o paquete
de tabaco?

10 | ¢Algunos lugares o circunstancias le incitaban afumar: | 0 | 1 2| 3 |4
su sillén favorito, sofa, habitacién, coche o la bebida?
11 | ;Se encontraba a menudo encendiendo un cigarrillo | 0 | 1 2| 3 |4
por rutina, sin desearlo realmente?
12 | ;Le ayudaba a reducir el estrés el tener un cigarrilloen | 0 | 1 2| 3 |4
las manos, aunque fuese sin encenderlo?
13 | {A menudo se colocaba cigarrillos sin encender u| 0 | 1 2| 3 |4
otros objetos en la boca y los chupaba para relajarse
del estrés, la tension, la frustracion, etc.?

14 | ;Parte de su placer de fumar procedia del ritual que | 0 | 1 2| 3 |4
suponia encender un cigarrillo?
15 | ¢ Parte del placer del tabaco consistia en mirar elhumo | 0 | 1 2| 38 |4
cuando lo inhalaba?
16 | ¢{Encendia alguna vez un cigarrillo sin darse cuentade | 0 | 1 2|1 38 |4
gue ya tenia uno encendido en el cenicero?
17 | Cuando estaba solo en un restaurante, parada de | 0 1 2 3 4
autobus, fiesta, etc., ¢se sentia mas seguro, a salvo o
mas confiado con un cigarrillo en las manos?

18 | /Solia encender un cigarrillo si sus amigos lo hacian? 0| 1 2|1 8 |4
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A RELLENAR POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL
DEPENDENCIA PSICOLOGICA

Dependencia psicoldgica al tabaco previa a la

utilizacion de los cigarrillos electronicos

| DEPENDENCIA SOCIAL

Dependencia social al tabaco previa a la
utilizacion de los cigarrillos electronicos
DEPENDENCIA GESTUAL

Dependencia gestual al tabaco previa a la
utilizacion de los cigarrillos electronicos
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3.2 Cuestionario sobre el consumo actual de tabaco.

Por favor, conteste a los siguientes cuestionarios relacionados con la dependencia

actual a la nicotina y al tabaco.

> TEST DE FAGERSTROM.

Mediante este test se evaluara la dependencia fisica actual que presenta a la

nicotina.

Por favor, realice un circulo sobre el numero contiguo de su respuesta

seleccionada:

1. ¢Cuanto tiempo pasa entre que se levanta y se fuma su primer cigarrillo?

[ Hasta 5 minutos )
| De 6 a 30 minutos |
[ De 31 a 60 minutos }

|

| Mas de 60 minutos

2. ¢Encuentra dificil no fumar en lugares donde esta prohibido?
| Si ]
| No |

3. ¢Qué cigarrillo le costara mas dejar de fumar?
[ El primero de la mafana ]
| Cualquier otro ]

4. ¢Cuantos cigarros fuma al dia?
 Menos de 10 cigarrillos

| Entre 11y 20 cigarrillos

[Entre 21 y 30 cigarrillos

| Mas de 30 cigarrillos

i | )

5. ¢Fuma mas durante las primeras horas después de levantarse?

(S )
| No |
6. ¢Fuma aunque esté tan enfermo que tenga que estar en la cama?

[ Si ]
I No |

3

2
1
0

w N = O o =

[ER

! S—C—

ﬂ A RELLENAR POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL
|’ Puntuacién total |
I’ Dependencia fisica actual a la nicotina |‘

| B—

Goretti Garcia Castrillo | Trabajo Final de Master



> TEST DE GLOVER-NILSSON.

Mediante este test se evaluara la dependencia psicologica, social y gestual actual
que presenta al tabaco.

Por favor, seleccione la respuesta haciendo un circulo en el lugar indicado:
0, nada en absoluto; 1, algo; 2, moderadamente; 3, mucho; 4, muchisimo

1 | Mi habito de fumar es muy importante para mi 0] 1 2 1314
Juego y manipulo el cigarrillo como parte del ritual del | 0 | 1 2 13| 4
habito de fumar

3 | Juego y manipulo el paquete de tabaco como ritual 0] 1 2 13 ]4

Por favor, seleccione la respuesta haciendo un circulo en el lugar indicado:
0, nunca; 1, raramente; 2, a veces; 3, a menudo; 4, siempre

4 | ¢Ocupa sus manos y dedos para evitar el tabaco? 0| 1 2|1 8 |4

5 | ¢Suele ponerse algo en la boca para evitar fumar? 0| 1 2|1 8 |4

6 | ¢Se recompensa a si mismo con un cigarrilotrasuna | 0 | 1 |2 | 3 | 4

tarea?
7 | ¢Se angustia cuando se queda sin cigarrillos o no| 0 | 1 2| 3 |4
consigue encontrar el paquete de tabaco?
8 | Cuando no tiene tabaco, ¢ le resulta dificil concentrarse | 0 1 2 3 4
y realizar cualquier tarea?
9 | Cuando se halla en un lugar en el que esta prohibido | 0 | 1 2| 38 |4
fumar, ¢juega con su cigarrillo o paquete de tabaco?
10 | ¢Algunos lugares o circunstancias le incitan a fumar: | 0 | 1 2| 3 |4
su sillén favorito, sofa, habitacién, coche o la bebida?
11 | ;Se encuentra a menudo encendiendo un cigarrillopor | 0 | 1 2| 3 |4
rutina, sin desearlo realmente?
12 | ;Le ayuda a reducir el estrés el tener un cigarriloen | 0 | 1 2| 3 |4
las manos, aunque sea sin encenderlo?
13 | {A menudo se coloca cigarrillos sin encender u otros | 0 | 1 2| 3 |4
objetos en la boca y los chupa para relajarse del
estrés, la tension, la frustracion, etc.?

14 | ;Parte de su placer de fumar procede del ritual que | 0 | 1 2| 3 |4
supone encender un cigarrillo?
15 | ¢ Parte del placer del tabaco consiste en mirar el humo | 0 | 1 2|1 38 | 4
cuando lo inhala?
16 | ¢Enciende alguna vez un cigarrillo sin darse cuentade | 0 | 1 2| 38 |4
gue ya tiene uno encendido en el cenicero?
17 | Cuando esta solo en un restaurante, parada de | O 1 2 3 4
autobus, fiesta, etc., ¢se siente mas seguro, a salvo o
mas confiado con un cigarrillo en las manos?

18 | /Suele encender un cigarrillo si sus amigos lo hacen? 0] 1 21 3 |4
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A RELLENAR POR EL INVESTIGADOR PRINCIPAL

DEPENDENCIA PSICOLOGICA

Puntuacion total

Dependencia psicoldgica actual al tabaco

|

| DEPENDENCIA SOCIAL

Puntuacion total

Dependencia social actual al tabaco

|

DEPENDENCIA GESTUAL

Puntuacion total

Dependencia gestual actual al tabaco I:l

|
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ANEXO 4. Propuesta de preguntas de la Entrevista Semiestructurada.

Preguntas relacionadas con el conocimiento de los cigarrillos electronicos:

¢ Desde cuando conoce los cigarrillos electronicos?

¢ Coémo conocid los cigarrillos electrénicos? A través de un conocido, medios de
comunicacion, publicidad, Internet, etc.

¢, Coémo le presentaron este producto? ;Cémo una alternativa o sustituto del
tabaco, un como un producto innovador?

¢, Qué informacion le dieron sobre este producto?

Ademas de esa informacion, ¢Ha tratado de buscar mas? ;Doénde se ha
informado?

¢, Qué conoce sobre este producto? Expliquelo

¢, Goémo definiria los cigarrillos electrénicos?

¢,Qué sabe sobre el liquido que contienen sus cargas?

¢ Qué sabe sobre la utilizacién, efectividad y calidad de este producto?

¢Esta informado de la legislacién de este producto, leyes y prohibiciones de su
uso? ;Tiene informacion respecto a los temas de su regularizacién?

¢, Qué opina sobre el hecho de que hayan prohibido su uso en cientos lugares

(hospitales, colegios, etc.)?

Preguntas relacionadas con el uso de los cigarrillos electrénicos:

¢, Desde cuando utiliza los cigarrillos electronicos?

¢, Qué tipo de carga utiliza? ;Ha probado otros tipos?

¢ cree que este producto puede causarle una adiccion a la nicotina? (solo para los
que lo utilizan con nicotina)

¢ Es usted fumador?

¢;Consumia tabaco previamente al uso de estos dispositivos? (solo para los
fumadores)

¢ Siente que necesita ingerir mayor cantidad o mas frecuentemente nicotina que
cuando (solo) consumia tabaco convencional? (solo para los fumadores y
exfumadores)

¢, Qué opina sobre que se anuncie como una alternativa para la reduccién o
deshabituacion tabaquica? (solo para los fumadores y exfumadores)

¢ Lo recomendaria a esta poblacion? (solo para los fumadores y exfumadores)

¢,Por qué motivo empezé a utilizar los cigarrillos electrénicos?
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e Los cigarrillos electrénicos, jcumple las expectativas que usted pretendia con su
uso?

o ;Cree que los cigarrillos electronicos podrian ser utilizados de otra forma o con
otro fin? Razénelo

o ;Podria explicarme como utiliza los cigarrillos electrénicos lo largo del dia?

e ;Se ha sentido alguna vez que depende de estos dispositivo o que le podrian
causar algun tipo de dependencia?

e ;Qué opinidn tiene sobre los cigarrillos electrénicos?

e /Los recomendaria a sus familiares, amigos o conocidos?
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ANEXO 5. Hoja informativa.

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

Apreciado Sr/Sra:

Nos gustaria invitarle a participar en el estudio “Uso del cigarrillo electrénico en la
poblacién adulta de la ciudad de Barcelona: estudio mixto de disefio transversal y de
corte etnografico” sobre el perfil de usuarios de cigarrillos electrénicos y el uso de estos
dispositivos en la poblacién adulta.

El propdsito de esta investigacion es identificar los principales motivos por los que se
utiliza el cigarrillo electronico, asi como evaluar la dependencia a la nicotina y al tabaco
convencional que presentan sus usuarios, previo a la utilizacion de estos dispositivos y
actual. Del mismo modo, este estudio servira para definir el patron socio-demografico y
el patréon de uso de los cigarrillos electrénicos en la poblacion de Barcelona.

Le informamos que este estudio consta de dos fases diferenciadas pero
complementarias. La participacion en ambas fases es independiente, por lo que usted
puede optar participar en una fase indistintamente.

En la primera fase se recogera informacion en dos etapas diferentes sobre el consumo
de tabaco convencional y el uso de los cigarrillos electrénico, el grado de dependencia a
la nicotina, y el grado de dependencia psicoldgica, social y gestual al tabaco, previo a la
utilizacion de los cigarrillos electrénicos y actual. Los procedimientos de la primera etapa
incluyen responder un cuestionario sociodemografico y un cuestionario que contiene
preguntas sobre el consumo de tabaco y el uso de los cigarrillos electronicos. Los
procedimientos de la segunda etapa incluyen responder el Test de Dependencia a la
Nicotina de Fagerstrdm y el Test de Glover-Nilsson.

En la segunda fase se recogera informacioén sobre los motivos por los que utilizan los
cigarrillos electrénicos, asi como, la percepcion y las creencias que tienen sobre estos
dispositivos. Los procedimientos incluyen responder a las preguntas que un
entrevistador le realice durante entrevistas individuales concertadas. Todas las
entrevistas seran grabas en audio con una grabadora digital.

Los datos de este estudio se mantendran confidenciales hasta el grado permitido por las
leyes y/o normas aplicables, sus datos personales no estaran disponibles publicamente.
Su identidad se mantendra confidencial y todas las respuestas obtenidas seran
codificaras de forma que solo la investigadora principal tenga acceso a ellas. Los datos
personales proporcionados seran incorporados a un fichero automatizado que ofrece un
nivel de proteccion conforme a la legislacidon espanola (Ley Organica 15/99 de
Proteccion de Datos de Caracter personal).

Si accede a participar, debera firmar la hoja de consentimiento informado, lo cual implica
que usted ha comprendido las condiciones y la informacién que se le ha proporcionado
y que acepta participar en el estudio de forma voluntaria.

Si usted desea mas informacién, por favor contacte con:

Goretti Garcia Castrillo, investigadora principal
gorettigc@uic.es
Sant Cugat del Valles 05.09.2014 (version 1-5.09.2014)
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ANEXO 6. Consentimiento Informado.

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (Fase 1)

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Goretti Garcia Castrillo

TITULO DEL PROYECTO: Uso del cigarrillo electréonico en la poblaciéon adulta de la
ciudad de Barcelona: estudio mixto de diseno transversal y de corte etnografico.

Este documento de consentimiento informado le informara en qué consistiria su
participacion en este proyecto de investigacion. Es importante que usted lea este
material cuidadosamente y que luego decida voluntariamente si desea participar.

El propdsito de esta investigacion es identificar los principales motivos por los que se
utiliza el cigarrillo electronico, asi como la dependencia a la nicotina y al tabaco
convencional entre sus usuarios. Del mismo modo, este estudio servira para definir el
patron socio-demografico y el patréon de uso de los cigarrillos electronicos en la
poblacion de Barcelona.

Los procedimientos que le conciernen a usted como participante en este estudio
incluyen responder un cuestionario sociodemografico, un cuestionario sobre el consumo
de tabaco y uso de los cigarrillos electronicos, y un cuestionario que contiene el Test de
Dependencia a la Nicotina de Fagerstrom y el Test de Glover-Nilsson. Mediante estos
cuestionarios se recogera informacion sobre el consumo de tabaco convencional y el
uso de los cigarrillos electrénicos, el grado de dependencia a la nicotina, y el grado de
dependencia psicologica, social y gestual al tabaco, previo a la utilizacion de los
cigarrillos electrénicos y actual.

El tiempo que se estima que le ocupe su participacién en el estudio contestando los
cuestionarios es de aproximadamente 30 minutos. Para su comodidad, dispone de la
posibilidad de contestar el cuestionario correspondiente a la segunda etapa de esta fase
en su domicilio o por via telefénica si lo desea. No se prevé que su participacion en el
estudio le cause ningun riesgo asociado, a excepcion de la incomodidad que pueda
causarle la ocupacion de su tiempo. Usted no debera participar en este estudio si
padece algun trastorno neurolégico o mental que pudiera impedir la realizacidén de los
cuestionarios.

Su participacion en este estudio contribuira al avance en la investigacién del uso de los
cigarrillos electronicos en la poblaciéon adulta. Asimismo, le informamos de que su
colaboracién no le supondra ningun coste econémico asociado, del mismo modo que no
se le entregara ninguna compensacion econémica ni de otro caracter.

Los datos de este estudio se mantendran confidenciales hasta el grado permitido por las
leyes y/o normas aplicables, sus datos no estaran disponibles publicamente. Su
identidad se mantendra confidencial incluso si una publicacion cientifica recogiera los
resultados de este estudio. Todas las respuestas del cuestionario se codificaran para
garantizar que la identidad del participante permanece confidencial. Los datos
personales proporcionados seran incorporados a un fichero automatizado que ofrece un
nivel de proteccién conforme a la legislacion espafola (Ley Organica 15/99 de
Proteccion de Datos de Caracter Personal).
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El Comité de Etica e Investigaciéon de la Universitat Internacional de Catalunya ha
aprobado el protocolo del estudio y el de la hoja de informacion y Consentimiento
Informado.

Usted podra comunicarse con la investigadora principal, Goretti Garcia Castrillo, al
teléfono 658703546, si usted tiene preguntas o desea mayor informacion sobre esta
investigacion.

Su participacién en este estudio de investigacién es voluntaria. Puede rehusar participar
0 podria retirarse del estudio en cualquier momento que lo desease. Puede retirarse del
estudio simplemente entregando los cuestionarios al investigador o bien expresando su
deseo de no continuar respondiendo. Se le informara inmediatamente si cualquier
hallazgo de este estudio podria hacerle cambiar de parecer.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Goretti Garcia Castrillo

TITULO DEL PROYECTO: Uso del cigarrillo electrénico en la poblaciéon adulta de la
ciudad de Barcelona: estudio mixto de diseno transversal y de corte etnografico.

Su firma a continuacién confirma que usted ha leido este documento. Usted recibira una
copia firmada de este documento de consentimiento informado. A usted se le ha dado y
se le continuara dando la oportunidad de hacer preguntas y de discutir su participacion
con el investigador.

Usted ha elegido participar en este proyecto de investigacion libre y voluntariamente.

INVESTIGADOR PRINCIPAL Fecha

FIRMA DEL VOLUNTARIO Fecha
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (Fase 2)

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Goretti Garcia Castrillo

TITULO DEL PROYECTO: Uso del cigarrillo electrénico en la poblacion adulta de la
ciudad de Barcelona: estudio mixto de diseno transversal y corte etnografico.

Este documento de consentimiento informado le informara en qué consistiria su
participacion en este proyecto de investigacion. Es importante que usted lea este
material cuidadosamente y que luego decida voluntariamente si desea participar.

El propdsito de esta investigacion es identificar los principales motivos por los que se
utiliza el cigarrillo electrénico, asi como la dependencia al cigarrillo electronico como a la
nicotina y al tabaco convencional entre sus usuarios. Del mismo modo, este estudio
servira para definir el patrén socio-demografico y el patron de uso de los cigarrillos
electronicos en la poblacion de Barcelona.

Los procedimientos que le conciernen a usted como participante en este estudio
incluyen responder a las preguntas que el entrevistador le realice durante su
participacion en las entrevistas individuales concertadas. Todas las entrevistas seran
grabas en audio con una grabadora digital. Mediante estas entrevistas se recogera
informacién sobre los motivos por los que utilizan los cigarrillos electronicos, asi como,
la percepcion y las creencias que tienen sobre estos dispositivos.

El tiempo que se estima que le ocupe su participacién en el estudio interviniendo en la
entrevista es aproximadamente de 60 a 90 minutos. Para su comodidad, las entrevistas
se llevaran a cabo en el espacio decido por los Centros Civicos proximos a su domicilio.
No se prevé que su participacion en el estudio le cause ningun riesgo asociado, a
excepcion de la incomodidad que pueda causarle la ocupacion de su tiempo, asi como
el ser grabado mediante grabadora de audio digital. Usted no debera participar en este
estudio si padece algun trastorno neuroldgico o mental que pudiera impedir la
realizacion de las entrevistas o distorsionar las respuestas.

Su participacion en este estudio contribuira al avance en la investigacién del uso de los
cigarrillos electronicos en la poblacion adulta. Asimismo, le informamos de que su
colaboracién no le supondra ningun coste econémico asociado, del mismo modo que no
se le entregara ninguna compensacion econémica ni de otro caracter.

Los datos de este estudio se mantendran confidenciales hasta el grado permitido por las
leyes y/o normas aplicables, sus datos no estaran disponibles publicamente. Su
identidad se mantendra confidencial incluso si una publicacion cientifica recogiera los
resultados de este estudio. Todas las respuestas a las preguntas de las entrevistas se
codificaran para garantizar que la identidad del participante permanece confidencial. Los
datos personales proporcionados seran incorporados a un fichero automatizado que
ofrece un nivel de proteccion conforme a la legislacion espafiola (Ley Organica 15/99 de
Proteccion de Datos de Caracter Personal).

El Comité de Etica e Investigacién de la Universitat Internacional de Catalunya ha
aprobado el protocolo del estudio y el de la hoja de informacién y Consentimiento
Informado.
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Usted podra comunicarse con la investigadora principal, Goretti Garcia Castrillo, al
teléfono 658703546, si usted tiene preguntas o desea mayor informacién sobre esta
investigacion.

Su participacion en este estudio de investigacion es voluntaria. Puede rehusar participar
0 podria retirarse del estudio en cualquier momento que lo desease. Puede retirarse del
estudio simplemente indicandole verbalmente al entrevistador que detenga la entrevista.
Se le informara inmediatamente si cualquier hallazgo de este estudio podria hacerle
cambiar de parecer.

INVESTIGADOR PRINCIPAL: Goretti Garcia Castrillo

TITULO DEL PROYECTO: Uso del cigarrillo electrénico en la poblaciéon adulta de la
ciudad de Barcelona: estudio mixto de diseno transversal y de corte etnografico.

Su firma a continuacién confirma que usted ha leido este documento. Usted recibira una
copia firmada de este documento de consentimiento informado. A usted se le ha dado y
se le continuara dando la oportunidad de hacer preguntas y de discutir su participacion
con el investigador.

Usted ha elegido participar en este proyecto de investigacion libre y voluntariamente.

INVESTIGADOR PRINCIPAL Fecha

FIRMA DEL VOLUNTARIO Fecha
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