
FUNDAMENTOS // Fumar es una enfermedad adictiva crónica con elevada morbimortalidad y diferente distribución por sexo en sus patrones de consumo. Causante, entre 
múltiples patologías, de enfermedades cardiovasculares y de enfermedad pulmonar obstructiva crónica (EPOC), el tabaquismo constituye el principal problema de Salud Pública 
de nuestro país y una epidemia mundial. Su tratamiento engloba el empleo de fármacos para la dependencia nicotínica y de intervenciones cognitivo-conductuales, además de 
las fundamentales medidas de Salud Pública en promoción de la salud y prevención del inicio de su consumo. Desde el año 2023 se dispone de la citisiniclina como principio 
activo financiado para el cese en el consumo de tabaco. El objetivo del presente estudio es analizar la efectividad de la citisiniclina y explorar los beneficios de realizar pruebas 
de función pulmonar para la detección precoz de enfermedades pulmonares derivadas del tabaquismo. 

MÉTODOS // Se realizará un estudio observacional prospectivo con muestreo por conveniencia, en pacientes de Atención primaria que intenten dejar de fumar con citisiniclina,  
realizando seguimiento continuo e intervenciones según un proceso asistencial integrado. Se medirá la abstinencia con cortes a los tres, seis y doce meses, además de la 
adherencia farmacológica, la presencia de efectos adversos, la relación con el sexo y resto de antecedentes personales y tabáquicos. 

CONCLUSIONES // Este estudio ofrece una importante oportunidad para evaluar la efectividad de la citisiniclina para el cese en el consumo de tabaco en condiciones de  
la vida real, mientras aborda el infradiagnóstico de la EPOC, optimizando el empleo de la espirometría en Atención Primaria.

PALABRAS CLAVE // Cese del consumo de tabaco; Citisiniclina; Fumar tabaco; Atención Primara de Salud.

BACKGROUND // Smoking is a chronic addictive disease with high morbidity and mortality, and its consumption patterns vary by sex. Among its many associated pathologies, smoking is a leading cause 
of cardiovascular diseases and chronic obstructive pulmonary disease (COPD). It represents the principal Public Health issue in our country and a global epidemic. Its treatment encompasses the use of 
pharmacological therapies for nicotine dependence, cognitive-behavioural interventions, and fundamental Public Health measures aimed at promoting health and preventing initiation. Since 2023, cytisini-
cline has been available as a publicly funded active ingredient for smoking cessation. The objective of the present study is to evaluate the effectiveness of cytisinicline and explore the benefits of pulmonary 
function tests for the early detection of smoking-related pulmonary diseases. 

METHODS // A prospective observational study will be conducted with convenience sampling in primary care patients attempting to quit smoking with cytisinicline, involving continuous follow-up and 
interventions based on an integrated care pathway. Abstinence will be measured at three, six, and twelve months, alongside assessments of pharmacological adherence, the presence of adverse effects, 
and their relationship with sex and other personal and smoking-related factors. 

CONCLUSIONS // This study provides an important opportunity to evaluate the effectiveness of cytisinicline for smoking cessation in real-world conditions, while addressing the underdiagnosis of COPD 
by optimising the use of spirometry in primary care.

KEYWORDS // Tobacco use cessation; Cytisinicline; Tobacco smoking; Primary Health Care.
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INTRODUCCIÓN

Como primera causa de muerte evi-
table, la epidemia de tabaquismo 
es una de las mayores amena-

zas para la Salud Pública que afronta 
el mundo. Según datos de la Organiza-
ción Mundial de la Salud (OMS), es res-
ponsable del 70% de todas las muer-
tes a nivel mundial en personas entre 
los treinta y los sesenta y nueve años 
de edad (1), causando más de 50.000 
muertes anuales en España (2,3).

Fumar provoca un elevado número 
de enfermedades, siendo las principa-
les el cáncer, las enfermedades cardio-
vasculares y la enfermedad pulmonar 
obstructiva crónica (EPOC), sin olvidar 
el impacto general en la disminución de 
la calidad de vida.

Aunque en nuestro país el porcen-
taje de población fumadora ha des-
cendido en los últimos años (4), en las 
mujeres la prevalencia de la EPOC ajus-
tada por edad y la mortalidad conti-
núan en aumento, debido a su histórica 
incorporación posterior al consumo 
del tabaco (5). Paralelamente, también 
se observan diferencias por género en 
la población joven. Las chicas refieren 
más que los chicos haber consumido 
tabaco en el último mes, así como el 
empleo de cigarrillos electrónicos está 
más extendido en ellas (6). 

La edad de inicio en el consumo de 
tabaco se sitúa entre los 14,1 (6) y los 
16,6 años (4,7), siendo personas fuma-

doras a diario el 23% de los hombres 
y el 16% las mujeres (5). Por ello, pre-
venir el inicio en el consumo de tabaco 
es una de las metas principales en la 
lucha contra esta enfermedad adictiva 
crónica, física y psicológica, además de 
una conducta aprendida y una depen-
dencia social (8).

El abordaje integral en la persona 
fumadora ha de englobar el tratamiento 
para superar la adicción a la nicotina, 
para desaprender la conducta y para 
modificar la influencia del entorno (9). 
Las intervenciones, basadas en la 
estrategia de las cinco aes, consisten 
en preguntar al paciente si fuma, acon-
sejar el abandono del tabaco, valorar la 
disponibilidad para hacer un intento de 
cese del consumo, ayudar a la persona 
en el intento y fijar las visitas de segui-
miento (averiguar, aconsejar, apreciar, 
ayudar y acordar) (10).

Dentro de la terapia farmacológica 
para el tratamiento de la dependencia 
tabáquica en adultos, en España están 
financiados la vareniclina y el bupro-
pión como fármacos para la dependen-
cia nicotínica desde principios de 2020, 
aunque la primera se retiró del mer-
cado a finales de 2021 y se ha sufrido 
desabastecimiento del segundo. Hasta 
que esta situación se revirtió en 2024 
con la denominación de la vareni-
clina como medicamento genérico y 
su comercialización, la citisiniclina se 
había convertido en la única alterna-
tiva como fármaco financiado desde 
febrero de 2023.

Este artículo tiene una licencia Creative Commons Atribución-NoComercial-SinDerivadas 4.0 Internacional. Usted es libre de Compartir (copiar y redistribuir el material en cualquier 
medio o formato) bajo los siguientes términos: Atribución (debe darse el crédito apropiado, proporcionar un enlace a la licencia e indicar si se realizaron cambios. Puede hacerlo en 
cualquier manera razonable, pero no de alguna manera que sugiera que el licenciante lo respalda a usted o su uso); No comercial (no podrá utilizar el material con fines comerciales); 
Sin derivados (si remezcla, transforma o construye sobre el material, no puede distribuir el material modificado); Sin restricciones adicionales (no puede aplicar términos legales o 
medidas tecnológicas que restrinjan legalmente a otros hacer cualquier cosa que la licencia permita). https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
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Existe experiencia con el manejo de 
la citisiniclina en Europa del Este desde 
la segunda mitad del siglo XX (11). Tiene 
una función como agonista parcial 
selectivo de los receptores α4β2 nicotí-
nicos, y al estar estos bloqueados, tam-
bién realiza una función antagonista, 
reduciendo los efectos de la nicotina 
cuando se consume de forma conjunta. 

Recomendada por la OMS (12) y las 
principales guías de práctica clínica 
como uno de los tratamientos farma-
cológicos para el cese del consumo de 
tabaco (13), la citisiniclina es segura y 
más eficaz que un placebo, con un nivel 
de certeza moderado debido a la hete-
rogeneidad y limitada disponibilidad de 
estudios sobre su eficacia (11).

La Atención Primaria (AP), reforzada 
por el resto de ámbitos sanitarios, es el 
pilar de acceso de los pacientes al tra-
tamiento (8), contando con guías y pro-
cesos asistenciales integrados (PAI) (14) 
de atención a la persona fumadora. En 
ellos, se establecen pautas de actuación 
asistencial basadas en la evidencia cien-
tífica sobre la prevención e intervención 
en todas las fases de la enfermedad 
tabáquica, formando también a los pro-
fesionales sanitarios para la adquisición 
de las competencias necesarias y unifi-
cando con ello criterios e intervencio-
nes. Además, están incorporados den-
tro de la historia clínica electrónica para 
su implementación y el adecuado regis-
tro de toda la atención sanitaria. 

Debido al gran interés generado 
por la citisiniclina tanto a nivel nacional 
como internacional (15), la elevada mor-
bimortalidad y el riesgo de desarro-
llar EPOC por los años de tabaquismo 
(muchas veces no diagnosticada aún), 
el objetivo del presente estudio es eva-
luar la efectividad de la citisiniclina 

como fármaco para el cese del con-
sumo de tabaco, explorando también 
los beneficios de realizar pruebas de 
función pulmonar para detectar pre-
cozmente enfermedades no diagnosti-
cadas tales como la EPOC o el asma, y 
evaluando las diferencias por sexo. 

SUJETOS Y MÉTODOS

Diseño del estudio. Se realizará un 
estudio observacional prospectivo en 
una cohorte de pacientes con segui-
miento durante doce meses.

Sujetos de estudio.

Criterios de inclusión: Personas fuma-
doras pertenecientes a centros de salud 
(CS) de la Gerencia de Asistencia Sani-
taria (GAS) de Zamora, con intentos de 
cese del consumo de tabaco empleando 
citisiniclina como fármaco para la 
dependencia nicotínica. Han de cum-
plir los requisitos de haber realizado 
un intento previo en el último año, ser 
fumador de diez cigarrillos o más al día, 
tener un resultado del test de Fagers-
tröm de 7 o más puntos, y hallarse en 
fase de preparación o acción, según lo 
establecido por el Ministerio de Sani-
dad para poder prescribirse de forma 
financiada. Todo ello, de obligado regis-
tro en la historia clínica electrónica  
del paciente.

Criterios de exclusión:

	— �Personas que realicen intentos de 
cese del tabaquismo sin la ayuda de 
dicho principio activo.

	— �Pacientes que hayan realizado un 
intento de cese del tabaquismo con 
tratamiento financiado hace menos 
de un año, ya que por criterio del 
Ministerio de Sanidad se limita la 
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financiación a un intento por per-
sona al año.

	— �Fumadores que se encuentren en 
las fases de precontemplación o 
contemplación.

	— �Pacientes cuya historia clínica no 
esté debidamente cumplimentada 
para poder realizar la prescripción 
farmacéutica, o sin posibilidad de 
extender receta electrónica.

Muestra de estudio. Se ha calculado un 
tamaño muestral de 190 pacientes para 
el área de salud de Zamora, en base a 
1.680 intentos de cese del consumo 
de tabaco con este fármaco en 2023, 
según datos de un estudio previo (16),  
y calculando un 5% de posibles pérdi-
das, dado que los pacientes son segui-
dos por los profesionales de referen-
cia de su unidad básica asistencial. La 
muestra permitiría estimar un porcen-
taje de cesación del 15% con una pre-
cisión del 5%, basándose en los resul-
tados de los ensayos clínicos que poste-
riormente se comentarán en el apartado 
de discusión, y para una confianza del 
95%. La sistemática de muestreo se 
define como muestreo no probabilístico 
por conveniencia.

Variables de estudio. La variable 
dependiente principal será el cese del 
tabaquismo a los doce meses del segui-
miento, autoinformada por el paciente 
al profesional sanitario, verificada por 
medición de monóxido de carbono (CO) 
en aire espirado mediante cooximetría 
y test de cotinina en orina. Las varia-
bles dependientes secundarias serán 
la abstinencia tabáquica a los tres y 
seis meses, con los mismos métodos de 
medición que la principal.

Las variables independientes rela-
cionadas con los antecedentes genera-
les del paciente se muestran en la Tabla 1,  
y las variables independientes relati-
vas al consumo de tabaco y al trata-
miento con citisiniclina se muestran en  
la Tabla 2.

Cuestionarios, test y medidas:

	— �Test de Fagerström (Fagerström Test 
for Nicotine Dependence, FTND): 
test de análisis del nivel de depen-
dencia física a la nicotina, validado 
en español. Consta de seis pregun-
tas. La puntuación oscila de 0 a 10, 
de tal manera que a mayor puntua-
ción, mayor dependencia. 

	— �Cuestionario Minnesota (Minnesota 
Nicotine Withdrawal Scale, MNWS): 
valoración del síndrome de abstinen-
cia nicotínica, validado en español. 
Cuestionario de nueve ítems, valo-
rado cada uno desde 0 a 4 puntos. 

	— �Escala visual analógica (EVA): escala 
validada de análisis de la motiva-
ción, en la que 0 se corresponde 
con la ausencia total de motivación 
para dejar de fumar y 10 con el grado 
máximo de motivación para hacerlo.

	— �Medición de la abstinencia: en los pro-
gramas de tratamiento en los que se 
establece una estrecha relación con 
el paciente (propia del profesional 
sanitario de su equipo de Atención 
Primaria), la declaración de abstinen-
cia realizada por el propio paciente 
podría ser suficiente; no obstante, se 
objetivará mediante marcadores bio-
lógicos, comprobando la abstinencia 
realizando cooximetría y test de coti-
nina en orina. Ambas pruebas de veri-
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Tabla 1
Variables independientes relacionadas con los antecedentes generales del paciente.

Variable Tipo de variable Medición

Edad Cuantitativa continua Edad en años

Sexo Cualitativa nominal Masculino/Femenino

Antecedentes  
de enfermedad psiquiátrica

Binaria 
(Sí/No) Antecedentes de ansiedad, depresión, etc.

Diagnóstico previo de EPOC Binaria 
(Sí/No)

Mediante comprobación 
de historia clínica informática

Diagnóstico previo de asma Binaria 
(Sí/No)

Mediante comprobación 
de historia clínica informática

Diagnóstico previo  
de enfermedad restrictiva 

u otra enfermedad pulmonar

Binaria 
(Sí/No)

Mediante comprobación 
de historia clínica informática

Nota: Se incluyen variables sociodemográficas, antecedentes de enfermedad psiquiátrica y existencia de diagnóstico previo de enfer-
medad respiratoria. 

Tabla 2
Variables independientes relativas al consumo de tabaco y al tratamiento con citisiniclina.

Variable Tipo de variable Medición

Edad de inicio  
en el consumo de tabaco Cuantitativa continua Edad en años

Tipo de tabaco Cualitativa nominal Cigarrillos convencionales, de liar, etc

Número de cigarrillos diario Cuantitativa continua Número de cigarrillos consumidos al día

Índice años/paquete Cuantitativa continua Nº de cigarrillos diario por años de consumo/20

Número de intentos  
previos de cesación Cuantitativa discreta Número de intentos previos  

autoinformada y/o registrada

Fecha del último intento Fecha Fecha del último intento autoinformada y/o registrada

Empleo de cigarrillo  
electrónico o vapeador Binaria (Sí/No) Empleo de cigarrillo electrónico o vapeador, 

autoinformada

Adherencia al tratamiento Cualitativa ordinal Baja, media, alta. Autoinformada por el paciente  
y/o registrada por profesional

Presencia de 
efectos adversos Binaria (Sí /No) Autoinformada por el paciente o registrada por 

profesional sanitario

Dependencia a la nicotina Cuantitativa ordinal Puntuación Test de Fagerström

Síntomas de abstinencia Cuantitativa ordinal Puntuación Test de Minnesota

Nota: Se incluyen variables como el índice años/paquete, tipo de tabaco consumido, la adherencia al tratamiento y presencia de efectos 
adversos. 
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ficación presentan ciertas limitacio-
nes por la duración de la vida media 
de cada biomarcador, por lo que, de 
ser posible, está recomendado su uso 
combinado (17).

	— �Se recogerá la sospecha o presencia 
de efectos adversos y, si procede, se 
realizará notificación de reacciones 
adversas a medicamentos (RAM) en 
su formulario electrónico al Sistema 
Español de Farmacovigilancia.

	— �Valores espirométricos pre y post-
broncodilatación obtenidos, con por-
centaje respecto a valores de refe-
rencia: capacidad vital forzada (FVC); 
volumen espiratorio forzado en el pri-
mer segundo (FEV1); relación FEV1/
FVC; flujo espiratorio forzado entre el 
25% y el 75% de la prueba (FEF 25%-
75%), entre otros. Si se disponen de 
ellos, las espirometrías serán analiza-
das, así mismo, según los límites infe-
riores de normalidad y el Z-score. Se 
evaluará la calidad de las espirome-
trías realizadas para su interpretación 
y correcto análisis según los criterios 
de calidad de aceptabilidad y repro-
ducibilidad de la American Thoracic 
Society (ATS), European Respiratory 
Society (ERS) y criterios de la Socie-
dad Española de Neumología y Ciru-
gía Torácica (SEPAR). Según la curva 
espirométrica y los valores obteni-
dos, se clasificarán como patrón nor-
mal, patrón obstructivo (reversible o 
no reversible) o patrón no obstruc-
tivo. El grado de obstrucción se clasi-
ficará como leve, moderado, grave o 
muy grave.

Recogida de datos. Todos los datos 
recogidos se registrarán en la histo-
ria clínica electrónica del paciente y 
en cuestionario ad hoc diseñado como 

soporte de formato papel para facilitar 
el seguimiento. Los valores de las espi-
rometrías se introducirán en la historia 
clínica informática, adjuntando también 
copia digitalizada como archivo PDF. La 
prueba impresa en formato papel se 
anexionará al cuestionario. Todos los 
datos de las variables se recompilarán 
en el programa informático Excel para 
su posterior análisis y tratamiento esta-
dístico. El seguimiento del paciente se 
realizará a lo largo de todo el PAI (14), 
tanto en consultas presenciales como 
no presenciales.

Análisis Estadístico.

Descriptivo: Se llevará a cabo una des-
cripción de las características de la 
muestra mediante las frecuencias y por-
centajes para las variables cualitativas. 
Las variables cuantitativas se represen-
tarán con la media y desviación están-
dar (DE), analizando las incidencias con 
intervalos de confianza del 95%.

Analítico: Se evaluará la normalidad 
de las variables cuantitativas usando 
las pruebas de Kolmogorov-Smirnov 
o Shapiro-Wilk, para posteriormente 
emplear las pruebas paramétricas o no 
paramétricas correspondientes. Se rea-
lizará un análisis bivariado para explo-
rar la asociación entre el cese del con-
sumo de tabaco y las variables inde-
pendientes mediante comparación de 
medias con las pruebas t de Student o 
U Mann-Whitney, y Chi-cuadrado o test 
de Fisher para las proporciones. 

Posteriormente, como análisis 
multivariante se analizarán mediante 
regresión logística los predictores de 
cese del consumo de tabaco a los tres, 
seis y doce meses, tomando como fac-
tores de confusión:
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a)	�Características intrínsecas de los 
pacientes:

	— �Variables demográficas: edad y sexo.

	— �Antecedentes clínicos: anteceden-
tes de EPOC, asma u otras enfer-
medades respiratorias; anteceden-
tes de enfermedad mental (ansie-
dad, depresión, etc.).

b)	�Variables relacionadas con la enfer-
medad por tabaquismo: años como 
persona fumadora; número de ciga-
rrillos consumidos diarios; puntua-
ción del test Fargerström; puntua-
ción del test de Minnesota; número 
de intentos previos de cese del con-
sumo de tabaco; empleo de cigarrillo 
electrónico o vapeador.

c)	�Variables relacionadas con la inter-
vención: adherencia farmacéutica; 
presencia de efectos adversos.

d)	�Otras variables tales como consumo 
de cannabis o consumo de alcohol

Los resultados se presentarán 
como odds ratio ajustados (OR), con  
un nivel de confianza del 95%. El análi-
sis estadístico se desarrollará mediante 
el empleo del paquete estadístico SPSS 
versión 26.

Etapas de desarrollo. El proyecto se 
desarrollará planificándose sesiones 
clínicas para la implantación en cada CS.  
Además, se expondrán el PAI (14) al 
paciente fumador, la metodología de 
registro en historia clínica informática 
y la técnica de realización de espiro-
metrías. Si bien estaba planteado ins-
taurar el proyecto desde inicios del año 
2024, situaciones propias del desa-
rrollo administrativo sanitario, tales 
como convocatorias de concursos de 

traslados ordinarios y extraordina-
rios del personal estatutario, así como 
el tiempo transcurrido hasta la apro-
bación de la resolución de la convo-
catoria de proyectos de investigación 
de la Gerencia Regional de Salud, han 
retrasado la implantación. Por ello se 
ha solicitado su ampliación durante  
el año 2025.

Aspectos éticos y legales. El presente 
proyecto se ha remitido al Comité de 
Ética de Investigación con Medicamen-
tos (CEIm) de la GAS de Zamora, reci-
biendo informe favorable para su rea-
lización, con número de registro 625. 
Cada candidato a participar en el estu-
dio será previamente informado de la 
finalidad del mismo y del protocolo. 
Recibirá información de forma verbal 
y por escrito, incluyéndose en el estu-
dio tras la aceptación y firma del con-
sentimiento informado. La investiga-
ción estará enmarcada por lo esta-
blecido en la Declaración de Helsinki.  
Los datos de los participantes serán 
tratados según la normativa aplica-
ble de la Ley Orgánica 3/2018, de 5 
de diciembre, de Protección de Datos 
Personales y garantía de los Derechos 
Digitales. Así mismo, de la Ley Orgá-
nica 7/2021, de 26 de mayo, de protec-
ción de datos personales tratados para 
fines de prevención, detección, inves-
tigación y enjuiciamiento de infraccio-
nes penales y de ejecución de sancio-
nes penales.

Limitaciones del estudio. Como princi-
pal limitación, el sesgo de autoinforme 
podría influir en la recogida de ante-
cedentes de tabaquismo, pudiendo 
sobrestimar o subestimar la prepa-
ración del paciente para realizar el 
intento de cesación con el uso de fár-
macos financiados. Aunque el test de 
Fagerström proporciona una medida 



8

Rev Esp Salud Pública Volumen 99 7/11/2025 e202511073

Efectividad de la citisiniclina y diagnóstico precoz de EPOC en la atención integral al fumador: protocolo de investigación
RAÚL MAJO GARCÍA et al. 

Figura 1
Esquema diseño del proyecto.

(1) E.A.P.: Equipo de Atención Primaria.  
(2) PAI: Proceso Asistencial Integrado de atención a la persona fumadora  

que establece pautas de actuación asistencial de los profesionales sanitarios basadas en la evidencia científica.  
(3) ZBS: Zona Básica de Salud. 
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objetiva de dependencia física a la nico-
tina, no considera otros factores como  
la dependencia psicológica. Por otra 
parte, sin embargo, la financiación del 
tratamiento podría ser un fator moti-
vacional. La financiación del trata-
miento conlleva que un mayor número 
de personas fumadoras lo emplee, con 
lo que aumentaría el número que con-
seguiría dejar de fumar. En lo que res-
pecta a la abstinencia autoinformada, 
este sesgo se mitiga mediante el segui-
miento continuado y la realización de 
medidas de comprobación bioquímica.

El sesgo de selección podría influir 
en los resultados obtenidos, debido 
a la inclusión de pacientes con dife-
rente número de intentos previos de 
cese del consumo de tabaco, si bien 
este factor se ajustará en los análisis 
multivariantes.

El sesgo en la clasificación de las 
intervenciones puede mitigarse ciñén-
dose al PAI (14), si bien la intensidad y 
el grado de implantación realizados 
pueden diferir según cada profesio-
nal, siendo el soporte cognitivo-con-
ductual un aspecto clave en la ayuda al 
paciente fumador.

DISCUSIÓN

Resulta fundamental continuar 
con la implementación de medi-
das e intervenciones como la res-

tricción de la venta y la publicidad del 
tabaco, la protección frente a la expo-
sición ambiental, la promoción de la 
salud y la prevención del inicio del con-
sumo, en el marco de la lucha contra 
esta epidemia. A pesar de los esfuer-
zos en Salud Pública, el abandono del 
tabaco sigue representando un reto 
considerable, incluso cuando entre un 
41,9% (18) y un 44,1% (4) de las perso-

nas fumadoras han intentado dejar de 
fumar alguna vez en la vida.

El tratamiento farmacológico para 
el cese del consumo de tabaco, de nece-
sitarse, es imprescindible que se pres-
criba dentro del marco de la interven-
ción integral en tabaquismo, realizando 
intervenciones cognitivo-conductuales  
y programando consultas periódicas (10)  
hasta superar esta enfermedad. Así, 
las estrategias de abordaje desde AP 
y la financiación de fármacos para 
la dependencia nicotínica aumentan  
el número de intentos de dejar de fumar 
y las tasas de cesación (19). Además, se 
aumentan los registros de anteceden-
tes y resto de datos de las variables 
relacionados con el tabaquismo en las 
historias clínicas de los pacientes (20).

Son variables los resultados de los 
ensayos clínicos disponibles que miden 
la eficacia de la citisiniclina. Mientras, 
por ejemplo, en el ensayo de Phusahat  
et al. (21) obtienen una tasa de absti-
nencia del 16,4% durante las veinti-
cuatro semanas con la pauta estándar 
descendente de tratamiento de veinti-
cinco días, Courtney et al. (22) demues-
tran una abstinencia a los siete meses 
de seguimiento del 11,7%. 

Oreskovic et al. (23), que realizan su 
estudio en pacientes de AP, informan 
de una abstinencia puntual de siete 
días del 23,1% a la semana veinticuatro 
del seguimiento. Sin embargo, hay que 
tener en cuenta que miden la abstinen-
cia solamente de forma autoinformada 
por el paciente, por lo que este porcen-
taje puede estar sobrestimado.

Disponemos de estudios con otras 
posologías y duraciones del tratamiento,  
como el empleado por Walker et al. (24) 
extendiendo el tratamiento estándar, 
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administrando desde el día veintiséis 
hasta los ochenta y cuatro días dos com-
primidos diarios. Sus resultados mos-
traron una abstinencia a los seis meses  
del 12,2%. 

Dentro de los ensayos más recien-
tes, el estudio de Rigotti et al. (25) se 
referencia como propuesta para apro-
bación, aún pendiente, de la citisini-
clina como tratamiento para el cese del 
consumo de tabaco por la US Food and 
Drug Administration (FDA). En dicho 
ensayo se administran 3 mg de citisini-
clina tres veces al día durante cuarenta 
y dos días, obteniendo una tasa de abs-
tinencia continua desde las últimas cua-
tro semanas de tratamiento hasta los 
seis meses del 8,9%. En su otra rama de 
ensayo, alargando el tratamiento hasta 
los ochenta y cuatro días, obtienen un 
21,1% de abstinentes desde la semana 
nueve (estando el paciente aún bajo tra-
tamiento) hasta la semana veinticuatro 
de seguimiento. 

Dadas las diferencias en los resulta-
dos, una revisión Cochrane de los estu-
dios más recientes encontró una cer-
teza moderada de la superioridad de 
la citisiniclina frente a placebo, esti-
mando que, por cada 100 personas con 
tratamiento con citisiniclina para la 
dependencia nicotínica, de 18 a 23 con-
seguirían dejar de fumar (26). Aunque 
hay que tener en cuenta que se inclu-
yen las pautas de tratamiento exten-
didas para el cálculo de esta eficacia 
resultante.

Realizar una investigación de efec-
tividad farmacológica prospectiva en 
condiciones de la vida real, como la 
diseñada en el presente protocolo, 
complementa a los ensayos experimen-
tales (27) y puede presentar alta validez 
externa. Por otra parte, el proyecto 

compartiría objetivos de Salud Pública 
con la atención en la cronicidad. 

En las personas con asma, fumar 
aumenta los síntomas y las exacerba-
ciones, deteriorando la función pulmo-
nar y restando eficacia del tratamiento, 
empeorando la calidad de vida.

Los pacientes que padecen EPOC 
acuden a las consultas de Atención Pri-
maria 2,5 veces más que la población 
general (5).  Con la edad, la prevalencia 
de la EPOC aumenta, derivada de los 
años de consumo de tabaco. La tasa 
ajustada se sitúa en 20,9 casos por 
cada 1.000 habitantes, más del doble 
en hombres que en mujeres (30,1 frente 
a 13,9), sin olvidar que sólo percibimos 
la punta de un iceberg en el que un 
74% de las personas que la padecen 
están aún sin diagnosticar (28).

De ahí, que esté recomendado rea-
lizar espirometrías a toda persona 
fumadora o exfumadora de edad igual 
o superior a treinta y cinco años, que 
presenten síntomas respiratorios, o 
con un índice años/paquete igual o 
mayor de diez. Detectar precozmente 
la patología respiratoria permitiría 
plantear intervenciones tempranas, un 
adecuado manejo del tratamiento y la 
derivada mejora en la salud (14). 

Cabe considerar por otra parte, 
que si bien en pacientes con EPOC o 
en población fumadora con riesgo de 
padecerla hay evidencia de que realizar 
una espirometría aumenta el número 
de intentos de abandono del tabaco (29), 
su efecto motivador es limitado (30).

En el tabaquismo, en lo que res-
pecta a la perspectiva de género, exis-
ten diferencias en los factores predis-
ponentes, concomitantes, así como en 
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los patrones de consumo y desencade-
nantes en las recaídas. El impacto que 
tiene el estrés, así como los anteceden-
tes de ansiedad o depresión, hacen que 
las mujeres presenten más dificultades 
para dejar de fumar y más probabili-
dades de recaer en el consumo (31). En 
ellas, el tabaquismo puede estar rela-
cionado en mayor grado por compo-
nentes conductuales y menos por la 
dependencia a la nicotina. Otros aspec-
tos relacionados con la autoestima 
y preocupación por el peso corporal 
muestran diferencias motivacionales 
en el consumo de tabaco de las muje-
res respecto a los hombres (8). 

Como conclusión, el presente estu-
dio analizará la efectividad de la citi-
siniclina en condiciones de la práctica 
clínica real en Atención Primaria, adop-
tando un abordaje integral del taba-
quismo. Los resultados podrían apor-
tar información clínicamente relevante 
al explorar la relación con el género y 
el alcance del diagnóstico precoz de 
enfermedades pulmonares mediante 
la realización de espirometrías, respal-
dando la implementación de interven-
ciones basadas en la evidencia. 
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