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Resumen

Introduccion: los cigarrillos electrénicos (CE) son sistemas que liberan aerosol conteniendo nicotina y otras sustancias. Desde su
aparicion han generado una gran controversia en la comunidad cientifica dedicada al control de tabaco, existiendo evidencias que
los posicionan como una alternativa de tratamiento para la cesacion tabaquica y otros estudios que muestran sus dafios a la salud,
asi como convertirlos en la puerta de entrada a los jovenes a la adiccidn a nicotina.
Objetivo: recopilar evidencia disponible sobre CE con referencia a componentes, riesgos para la salud, cesacion de tabaquismo,
impacto poblacional y aspectos normativos y regulatorios.
Método: revision narrativa. Se realizo busqueda bibliografica en bases PubMed, MEDLINE, SCOPUS, Redalyc, SciELO, LILACS,
Dialnet, ScienceDirect, asi como en documentos de la Organizacion Mundial de la Salud, sociedades cientificas, sitios web dedica-
dos a consumidores y legislacion nacional e internacional.
Resultados: se revisaron 130 documentos, de los cuales se toman los 63 mas relevantes. Existen evidencias cientificas sobre
contenidos toxicos y carcindgenos en liquidos y aerosoles de los CE, asi como de dafio a la salud cardiovascular y respiratoria. Se
presentan estudios controversiales sobre su eficacia para dejar de fumar. Se presenta evidencia acerca de como los CE impactan
negativamente en la iniciacion de jovenes al consumo y en la recaida de exfumadores. Se analiza la normativa nacional e interna-
cional para regular los CE.
Conclusiones: los profesionales de la salud no deben aconsejar el uso de CE, dado que no son seguros y exponen a los consu-
midores y a la poblacion en general de los efectos deletéreos directos e indirectos de los CE.
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Introduccion

Los cigarrillos electronicos (CE), e-cigarettes y otros
sistemas electronicos de administracion de nicotina
(SEAN), sin nicotina (SSSC) o vaporizadores de nicoti-
na son sistemas que liberan aerosol con sustancias que
puede contener nicotina"?. EI CE fue creado en China
en el afio 2003 y patentado en el 2007. Incluso antes de
ser patentado, las ventas habian alcanzado a Europa y
Estados Unidos, y desde entonces se ha asistido a un ra-
pido crecimiento en el marketing, ventas y utilizacion
que también ha llegado a Uruguay. En nuestro pais, en
2014, 1a Encuesta ITC (Proyecto Internacional de Eva-
luacién de Politicas de Control del Tabaco)® mostr6
que una tercera parte de los fumadores habia oido ha-
blar de los CE, y de ellos 8% los habia probado. La ma-
yoria (71%) creia que eran menos dailinos, la cuarta
parte (25%) crefa que eran igual de perjudiciales y 4%
que lo eran mas que el cigarrillo. En un estudio realiza-
do en el Hospital de Clinicas en 2015, con estudiantes
de Medicina, 72,2% de los encuestados conocia el CE,
mientras que 7,5% lo habia utilizado. Entre los mas de
300 estudiantes encuestados, 41,5% creia que los CE
eran dafinos y 44,4% no tenia conocimiento acerca de
sus potenciales dafos. Mas de una cuarta parte de los
estudiantes desconocia que la venta de estos dispositi-
vos esta prohibida en Uruguay”. La Encuesta Global
de Tabaco en Adultos realizada en Uruguay en 2017 re-
cogid numeros similares: 45% de los encuestados algu-
na vez oy6 hablar de CE, solo 3,1% los habia probado y
0,2% eran usuarios de CE. El 43% considera que son
menos perjudiciales que el cigarrillo convencional®.

Desde su aparicion, los dispositivos han sido mejo-
rados en su tecnologia, existiendo diversas marcas, ti-
pos, formas y tamafos, que hacen mas atractivo el pro-
ducto y se han “esponsorizado”, alentado en su uso co-
mo dispositivos menos dafiinos para la salud.

Desde 2014, la industria tabacalera ha invertido en el
mercado de los CE, incluida la compafiia china original
Ruyan, que fue comprada por Imperial Tobacco.

A pesar de contener sustancias de las que se conoce
su potencial dafio y otras aun en estudio, muchos fuma-
dores globalmente lo utilizan con creciente frecuencia
y la comunidad cientifica mundial se encuentra en con-
troversia con el tema, existiendo un niimero de investi-
gadores que propenden su uso como alternativa en la
cesacion.

El objetivo de este trabajo es recopilar y analizar la
evidencia disponible sobre CE y otros dispositivos con
referencia a sus componentes, riesgos para la salud, la
contribucion en la cesacion de tabaquismo, impacto po-
blacional de éstos en las tendencias de consumo de taba-
co asi como revisar aspectos normativos y regulatorios.
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Material y método

Se realiz6 una bisqueda sistematica en la literatura aca-
démica que incluyé revisiones y articulos de investiga-
cion sobre dispositivos electronicos de liberacion de ni-
cotina sin limite temporal y hasta abril de 2019. Los auto-
res, de forma independiente, realizaron una busqueda en
los principales portales de publicaciones académicas o re-
positorios de publicaciones, que incluy6: PubMed, MED-
LINE, SCOPUS, Redalyc, SciELO, LiLACS, Dialnet,
Science Direct. Para la busqueda se utilizaron los si-
guientes descriptores o palabras claves: “e-cigarrette”,
“cigarrillo electronico”, “Electronic Nicotine Delivery
System”. Asimismo, se revisaron los documentos emiti-
dos por las Conferencias de las Partes (COP) en el Conve-
nio Marco (CMCT) de la Organizaciéon Mundial de la Sa-
lud (OMS) para el Control del Tabaco, documentos de po-
sicion de sociedades cientificas, sitios dedicados a consu-
midores, asi como la normativa nacional en la materia. Se
revisaron 130 articulos de los cuales se seleccionaron los
63 mas relevantes.

Tipos de dispositivos y caracteristicas

En el mercado coexisten varios tipos de dispositivos
con diferencias potenciales en la produccion de sustan-
cias toxicas y la administracion de nicotina: los de pri-
mera generacion o CE similares a sus pares convencio-
nales de tabaco (cig-a-likes), los sistemas de tanque de
segunda generacion, e incluso vaporizadores persona-
les més grandes o de tercera generacion™®. De acuerdo
con otras clasificaciones, estos dispositivos se dividen
en sistemas abiertos y cerrados, dependiendo funda-
mentalmente del grado de control que los usuarios tie-
nen sobre la solucion liquida y el voltaje y resistencia
aplicados para calentarla, asi como las caracteristicas de
ventilacion. Algunos CE se asemejan a cigarrillos, ciga-
rros o pipas; otros parecen lapiceras, pendrives, entre
otros formatos (figuras 1 a 3)"'?.

Constan de tres partes que se ensamblan: la bateria,
el atomizador y el cartucho. En la mayoria de los dispo-
sitivos el cartucho es recargable, aunque también se
puede cambiar por otro. Cada cartucho equivale a unas
300 caladas, lo que representa unos 20 cigarrillos, pero
al depender en forma individual de la intensidad y fre-
cuencia de la inhalacion, resulta dificil saber la cantidad
de nicotina que se puede llegar a consumir'”.

Existen distintas marcas de CE, entre ellas, se puede
mencionar: Vaporesso, Hangsen, Eleaf, Joyetech, Kan-
ger, Innokin, Smok, Aspire, Vaptio, Suorin, Justfog, Di-
giflavor, Vype, Juul, Blu. El caso de Juul, uno de los CE
con mayor venta en Estados Unidos, es una marca vin-
culada a la compaiiia Philip Morris. Fue lanzado al mer-
cado en 2015 y es similar a un pendrive (figura 4). Esta



Rev Méd Urug 2020; 36(1):59-73

Como funciona el cigarrillo electrénico
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Figura 1. Cigarrillo electrénico con tanque mediano.
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Figura 2. Composicion del cigarrillo electrénico.

compuesto por el dispositivo (cuerpo principal) y una
capsula que se inserta. Ademas, cuenta con un conector
USB para poder recargar el dispositivo en cualquier
puerto de ese tipo. JUUL naci6é como un proyecto de la
estadounidense PAX Labs, convirtiéndose en 2017 en el
CE mas popular de Estados Unidos. Actualmente, Philip
Morris, una de las mayores empresas tabacaleras, ha in-
vertido fuertemente en la empresa fabricante®.

A quienes consumen este tipo de productos, se los
denomina o se autodenominan “vapeadores”, nombre
originado porque el dispositivo desprende vapor. La
cantidad de vapor que desprenden es una de las caracte-
risticas que se tienen en cuenta al momento de adquirir el
producto, de acuerdo a los sitios web disponibles dedi-
cados a estos consumidores'”. La eleccion también pue-
de estar vinculada a si se asemeja a un cigarrillo tradicio-

nal o si es de diseflo novedoso. El primer tipo (figura 5)
seria escogido por quienes se inician en CE, prefieren al-
go mas convencional y econémico. Los consumidores
perciben su desventaja en que emiten poco vapor®. Los
dispositivos con disefios novedosos son valorados por la
mayor densidad y cantidad de vapor emitida, aunque se
considera una desventaja su mayor tamaflo, mayor con-
sumo de liquido y su costo.

Contenidos y emisiones de la sustancia vaporizada

La solucion que contienen esta compuesta por diferen-
tes sustancias y saborizantes, por lo general, entre ellas,
se incluye al propilenglicol, glicerina, saborizantes y
usualmente hasta 36 mg de nicotina. En algunos casos
se han detectado hasta 100 mg de nicotina'*'?,
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Figura 3. Distintos tipos de cigarrillos electronicos.

También se ha encontrado que contienen sustancias
como formaldehido, acetaldehido, acroleina y distintos
metales pesados. Algunas de estas sustancias son catalo-
gadas como citotoxicas y carcindgenas. También se ha
observado que algunos CE que se comercializan como
productos sin nicotina, en realidad si la tienen'"-*7-">'4).

El propilenglicol es un compuesto presente en todos
los dispositivos, también presente en alimentos, cosmé-
ticos, inhaladores y en la “niebla artificial” utilizada en
teatros y espectaculos musicales. Irrita las mucosas de
las vias respiratorias al ser inhalado"”. Una dosis supe-
rior a 309 mg/m’ durante més de un minuto puede irritar
ojos, orofaringe y vias respiratorias. La glicerina se con-
sidera segura cuando es consumida por via oral, pero se
desconocen sus efectos cuando es inhalada"”. Los di-
carbonilos (glioxal, metilglioxal, diacetilo) e hidroxi-
carbonilos (acetol) se consideran compuestos importan-
tes del aerosol generado por estos dispositivos. Muchos
de estos componentes son sustancias toxicas, con efec-
tos conocidos sobre la salud, que producen cambios
patologicos significativos' '),

Con la intencion de hacer mas atractivos los produc-
tos, se han introducido sustancias que al ser calentadas
producen aromas. Se han registrado cerca de 8.000 aro-
mas en las soluciones liquidas de los sistemas electréni-
cos. Algunas de ellas podrian incrementar los efectos in-
flamatorios sobre las mucosas del sistema respirato-
rio, otros, como los aromatizantes de maiz tostado, ca-
nela y cereza, son considerados potencialmente peli-
grosos para la salud.

Cuando el consumidor vapea (inhala), se activa un
mecanismo que, sin mediar combustion, calienta la so-
lucion generando un aerosol que el consumidor inhala y
luego es exhalado o se despide en forma de vapor"®.
Este vapor permanece en el ambiente y sus contenidos
pueden ser inhalados de forma pasiva. El aerosol ajeno
es una nueva fuente de contaminacion del aire por parti-
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culas, entre las que se incluyen las particulas finas y ul-
trafinas, asi como propanediol, ciertos compuestos or-
génicos volatiles, metales pesados y nicotina"”. En
cuanto a los metales pesados encontrados en un estudio,
se hallaron particulas metéalicas de 1 mm compuestas de
estafio, plata, hierro, niquel, aluminio y silicato, y nano-
particulas (100 nm) de estafio, cromo y niquel. Las con-
centraciones de nueve de once elementos analizados en
el aerosol fueron mayores o iguales a las correspondien-
tes a un cigarrillo convencional ¥,

Daiios a la salud

Los CE podrian ser menos daiiinos que los cigarrillos
regulares, lo que no significa que sean seguros. Si bien
el aerosol producido contiene menos sustancias quimi-
cas toxicas que los cigarrillos regulares, estas sustancias
no estan exentas de perjuicios para la salud de sus con-
sumidores. Se debe tener en cuenta que la nicotina es
una sustancia potente adictiva, que puede ser toxica en
contacto directo con la piel o que puede ser mortal si se
ingiere en una dosis superior a los 6 mg, lo cual repre-
senta un riesgo elevado para los nifios que puedan acce-
der al producto ante un descuido de sus padres'”.

Darios sobre el aparato cardiovascular

Las evidencias de dafio de los CE sobre la salud cardio-
vascular surgen desde modelos experimentales hasta
estudios en humanos con resultados “duros”, como la
ocurrencia de eventos. En modelos animales y cultivos
celulares ya se ha establecido que las emisiones y vapor
de los CE activan pasos del estrés oxidativo y disfun-
cion endotelial, que son los precursores de la enferme-
dad preclinica"?. La utilizacion de CE ha impactado en
la salud cardiovascular, segun un estudio basado en re-
gistros de salud en Estados Unidos comprendidos entre
los afios 2014 y 2017. El estudio concluye que los con-
sumidores de los mencionados dispositivos estan mas
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Figura 4. Cigarrillo electrénico JUUL.
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Figura 5. Algunas presentaciones de los cigarrillos
electronicos.

expuestos a padecer infarto agudo de miocardio y
enfermedades cerebrovasculares®*?".

Dario sobre el aparato respiratorio

El consumo de CE se ha asociado al aumento de la resis-
tencia periférica de la via aérea y de la fraccion de 6xido
nitrico exhalado, con similares caracteristicas a los
efectos del humo de tabaco™. En un estudio reciente
sobre 28.771 pacientes realizado en Estados Unidos,
donde se compararon los sintomas respiratorios en fu-
madores, vapeadores y fumadores duales, se concluyd
que los vapeadores tenian ostensiblemente mas aumen-
to de sibilancias que los no vapeadores, y que no existia
diferencia entre fumadores y fumadores duales'®”. Las
reiteradas exposiciones a acroleinas provenientes del
calentamiento de propiletilenglicol y la glicerina causan
inflamacion cronica y disminucion de las defensas con
dafio mediado por proteasas, lo que conllevaria al dafo
estructural, como el de la enfermedad pulmonar obs-
tructiva cronica®.

Asimismo, la inmunosupresion en la mucosa nasal
propenderia a mayor riesgo de desarrollo de infecciones
a Streptococcus pneumoniae 'y también ha habido repor-
tes de casos de neumonia lipoidea®. Se ha encontrado
el doble de casos de bronquitis en estudiantes de secun-
daria de Estados Unidos consumidores de CE y aumento

: 26
de casos de asma en Corea entre los mismos®?,

Otros darios

En abril de 2019, la Food and Drug Administration
(FDA) lanz6 una advertencia a los consumidores de CE
sobre la posibilidad de éstos de producir convulsiones,
basado en el incremento de reportes en los tltimos afios,
y poniendo énfasis en el facil acceso de los jovenes a al-
tos niveles de nicotina con un consumo mas accesible y

permisivo. También se han reportado explosiones y
quemaduras por malfuncionamiento"*?.

Vapor de segunda mano. También hay resultados
contradictorios respecto a si el inhalar en forma pasiva
todos estos compuestos contenidos en el vapor ajeno
constituye un dafio a la salud de terceros. Mientras que
algunos investigadores sostienen que las concentracio-
nes de compuestos son inocuas para quienes se expo-
29 otros sostienen lo contrario. Mediciones de ma-
teria particulada en el aire en hogares donde se vapea,
mostraron valores de particulas menores a 2,5 micras
(con penetracion alveolar pulmonar), similares a las ha-
lladas cuando se fuma tabaco en un hogar'” y superio-
res a las recomendadas por las agencias internacionales
de calidad de aire ambiental. El volver a introducir en los
ambientes libres de humo dispositivos que emiten vapor
contribuye a renormalizar un habito, disminuyendo los
efectos de la politica sanitaria.

Evidencias relacionadas con las estrategias de
cesacion

La gran controversia que han generado los CE en la co-
munidad cientifica del control de tabaco se explica con
el surgimiento de evidencia de que estos dispositivos
podrian ser efectivos para dejar de fumar. En 2013, Bu-
llen y colaboradores publicaron un ensayo clinico alea-
torizado (ECA) cuyo objetivo era comparar la efectivi-
dad de los CE versus la terapia de reemplazo nicotinico
a forma de parches de 21 mg o CE - placebo (sin nicoti-
na)®”. En este estudio de 13 semanas, en el que partici-
paron 657 sujetos que deseaban dejar de fumar, se ha-
llaron tasas de cesacion relativamente pobres a los seis
meses (7,3% en larama CE y 5,8% en la rama parches),
si se tiene en cuenta que la cesacion espontanea sin nin-
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gun tipo de ayuda es de 3% a 5% cada aiio. El estudio no
alcanzo un poder estadistico para probar superioridad
de los CE frente a los parches de nicotina, pero luego de
un analisis de no inferioridad post-hoc, los autores con-
cluyen que el CE es al menos tan efectivo como la tera-
pia de reemplazo nicotinico (TRN) para dejar de fumar.
Otros resultados favorables que mostro este estudio fue
un significativo descenso del nimero de cigarrillos fu-
mados a diario en el grupo de CE que continué fuman-
do, un mayor tiempo libre de recaida y una adherencia
superior al tratamiento cuando se compara con los par-
ches de nicotina. Si bien no se reportan efectos adversos
importantes, se destaca el corto periodo de seguimiento.
En el mismo afio, Caponetto y colaboradores realizaron
el estudio ECLAT, que evalud los CE como herramien-
ta para reduccion del consumo de tabaco y la abstinen-
cia mantenida en fumadores sin intenciones de dejar de
fumar®". Se trat6 de un ECA donde se comparaban dos
ramas de CE con diferentes dosis de nicotina y una rama
de CE sin nicotina. Observaron que los participantes de
todas las ramas mostraron una tasa de cesacion promedio
de 10,7% a los tres meses y 8,3% al afio. En aquellos que
continuaron fumando, el consumo se redujo a mas de la
mitad en 22% a las 12 semanas y 10,3% al afio, conside-
rando las tres ramas en su conjunto. Las tasas son mayores
aun en la rama de mayor dosis de nicotina en el disposit-
vo©l.,

Estos dos estudios fueron metaanalizados en una re-
vision sistematica de Cochrane, en la que se concluye
que los CE ayudan a dejar de fumar cuando se los com-
para con placebo, no estando claro su diferencia en efec-
tividad respecto a los parches de nicotina. Los autores
destacan que de acuerdo a los estandares GRADE la evi-
dencia hasta el momento era de nivel bajo dado el esca-
so nimero de eventos (cesacion), los intervalos de con-
fianza amplios y la baja cantidad de estudios. Destacan
que habia varios estudios en curso que aclararian el rol
de estos dispositivos®?. En 2016, Tseng y colaborado-
res realizaron otro ensayo clinico en sujetos entre 21y
35 afios que no deseaban dejar de fumar. Los indivi-
duos fueron aleatorizados a utilizar CE con nicotina o
CE-placebo. El estudio mostrd una diferencia muy sig-
nificativa con un valor p<0,001 en la reduccion del nt-
mero de cigarrillos fumados por dia en la rama CE con
nicotina®®. Los autores subrayan que el CE podria ser
una herramienta Gtil en una etapa precesacion en indivi-
duos poco motivados, logrando una disminucion del
consumo que podria aumentar las chances de éxito deun
tratamiento convencional posterior. También destacan
la preferencia de este método frente a otros por parte de
los fumadores, ya que el mismo emula la conducta de fu-
mar y reducen eficazmente los episodios de sindrome de
abstinencia.
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Otro estudio mas pequeiio, realizado en 2017 por
Carpenter y colaboradores, en cambio, no logré demos-
trar que los CE fueran superiores a un grupo control en el
logro de abstinencia, ni en el nimero de intentos de ce-
sar. Nuevamente, si se evidencid una reduccion del na-
mero de cigarrillos al dia en el grupo que usé CE®¥.

En 2018, Halpern y colaboradores realizaron un es-
tudio que incluy6 6.006 fumadores sin tener en cuenta
su motivacion para dejar de fumar, cuyo objetivo era
estudiar la efectividad de terapias farmacoldgicas, CE
o0 incentivos econdémicos para dejar de fumar. El estu-
dio tenia un enfoque pragmatico, donde los sujetos no
recibian la intervencidn, sino que se les ofrecia gratui-
tamente el acceso a ella cuando quisieran, intentando
un escenario similar al de la vida real. Los individuos
también recibieron informacion general y mensajes de
texto motivacionales via SMS, lo que se considero cui-
dado habitual. El estudio encontr6 que los CE no fue-
ron superiores al cuidado habitual (p=0,20), ni a la far-
macoterapia (p=0,43)?>.

Mas recientemente, Hayek y colaboradores publica-
ron otro estudio clinico aleatorizado que comparé nue-
vamente el uso de CE versus la TRN, ambos por tres me-
ses, en adultos que asisten a los servicios de cesacion de
tabaquismo del Reino Unido®®. Este estudio, a diferen-
cia del realizado por Bullen en 2013, incluy6 soporte
cognitivo conductual a los pacientes de ambas ramas, y
en el caso de larama TRN, el propio usuario podia ele-
gir la forma farmacéutica de preferencia entre parches,
chicles, caramelos o combinaciones de éstos. La tasa
de abstinencia, ademas, fue medida a los 12 meses. Se
incluyeron 886 participantes, encontrandose 18% de
abstinencia al afio en el grupo EC y 9,9% en la rama
TRN (RR1,83 1C95% 1,30-2,58; p<0,001). El grupo
EC mostré mas efectos colaterales, como irritacion
orofaringe, mientras que el grupo TRN evidencioé mas
nauseas, no encontrandose diferencias significativas
en cuanto a la ocurrencia de sibilancias o disnea. El
grupo EC mostr6 mayores tasas de adherencia al méto-
do propuesto. Los autores concluyen que los CE son
mas efectivos que la TRN para dejar de fumar cuando
ambas estrategias se combinan con apoyo psicocon-
ductual. Existen otros estudios en curso donde se com-
bina CE con vareniclina o con TRN, cuyos resultados
atn no estan disponibles®’*¥. Un resumen de los estu-
dios clinicos de CE se muestra en la tabla 1.

Con la controversia sobre la mesa, la Conferencia
de las Partes para la implementacion del Convenio
Marco para el Control del Tabaco ha sugerido en sus
sucesivas reuniones, y en la ultima realizada en el afio
2018 en Ginebra, continuar con los estudios al respecto
alos efectos de arribar a una conclusion con mayor evi-
dencia®”.
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Tabla 1. Principales estudios clinicos aleatorizados acerca del cigarrillo electrénico.

asistian a servicios de
cesacion de
tabaquismo

Autor, afio Poblacion Diserio de estudio Tiempo seguimiento Resultado buscado Interpretacion de
hallazgos
Bullen, 2013 657 individuos ECA, no inferioridad 6 meses Abstinencia continuaa  CE fue tan efectivo
motivados para dejar 3 ramas, 12 semanas los 6 meses verificada  como parches para
de fumar - CE con nicotina por CO dejar de fumar
- CE sin nicotina Reduccion del CE disminuye
- Parche de nicotina 21 consumo consumo de cpd en
mg quienes siguen
fumando
Caponetto, 2013 300 individuos no ECA 12 meses Reduccion del Las tres ramas
motivados para dejar 3 ramas, 12 semanas consumo al 50% disminuyeron
de fumar - CE con nicotina 7,2 Abstinencia continuaa  significativamente los
mg 12 'y 52 semanas cpd
- CE con nicotina 7,2 / verificada por CO Las ramas de CE con
5,4 mg mayor o menor dosis
- CE sin nicotina de nicotina lograron
abstinencia a 12
meses de 13% y 9%
respectivamente
Tseng, 2016 99 adultos jovenes (21 ECA 3 semanas Reduccion del CE con nicotina redujo
y 35 afios) no 2 ramas, 3 semanas consumo al 50% significativamente
motivados para dejar - CE con nicotina cantidad de cpd
de fumar - CE sin nicotina
Carpenter, 2017 68 individuos ECA 4 meses Reduccion del CE con nicotina redujo
2 ramas, 3 semanas €onsumo significativamente la
- CE con nicotina Abstinencia a los 4 cantidad de cpd; no
- control meses mostro diferencias en
Intentos de dejar de tasas de abstinencia o
fumar numero de intentos
Halpbern, 2018 6.006 individuos, no ECA, pragmético. 6 meses Abstinencia a los 6 Los incentivos
seleccionados de Participantes tenian meses economicos fueron
acuerdo a motivacion  posibilidad gratuita a superiores a otras
para dejar acceder a uno de intervenciones
estos: 4 ramas Ofrecer CE 0 TRN no
- TRN en varias formas mostré beneficios
-CE
- Incentivo econémico
en voucher
- Incentivo econémico
en depdsito
Hayek, 2019 886 individuos que ECA 12 meses Abstinencia continuaa CE fue mas efectivo

los 12 meses verificada
por CO

2 ramas, 12 semanas
- CE con nicotina
- TRN a eleccion

que TRN para dejar de
fumar, cuando se
acompafia de apoyo
conductual

CE: cigarrillo electronico, CO: monodxido de carbono; cpd: cigarrillos por dia; ECA: ensayo clinico aleatorizado; TRN: terapia de

reemplazo nicotinico.

Estrategia de reduccion del dafo

Un lugar que se piensa podrian tener los CE en el abor-
daje de la cesacion tabaquica es en la llamada estrategia
de reduccidn del dafio. El concepto “reduccion o con-
trol de darios”, como programa de intervencion ante los
problemas derivados del abuso de drogas, comenzo a

utilizarse a fines de los afios 80 como respuesta, espe-
cialmente ante la epidemia del VIH/SIDA entre usua-
rios de drogas intravenosas. La estrategia de reduccion
de dafios tiene como objetivo reducir las consecuencias
negativas del uso de sustancias, mas que en promover la
abstinencia®”. En cesacién de tabaquismo historica-
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mente no se ha promovido ni aceptado esta estrategia,
ya que existe evidencia de dafio asociado a cualquier ni-
vel y dosis de consumo e incluso de exposicion pasiva
al humo, por lo que todos los tratamientos basados en
evidencia contenidos en pautas y guias establecen como
objetivo la abstinencia total y no la reduccion de consu-
mo™'™*. En algunos sectores de la comunidad cientifi-
ca internacional se ha arraigado el concepto de que los
CE son menos daiiinos que el tabaco™*¥, por lo que
podrian ser considerados como estrategia de reduccion
del dafio en aquellos fumadores que no logran o no de-
sean dejar de fumar. El concepto de que los CE son 95%
mas seguros para la salud que el continuar fumando,
que ha sido recogido en diferentes articulos y revisio-
nes, deriva de un estudio de Nutt y colaboradores“®,
publicado en 2014. El estudio del cual se obtiene esa ci-
fra es una consulta a expertos, donde se les solicita que
realicen un ranking de cuan dafiinos son algunos pro-
ductos que contienen nicotina tales como cigarrillos, ci-
garros, pipas, pipas de agua, parches de nicotina, CE,
tabaco masticado, entre otros. Las dimensiones de da-
fios que se les consultaba a los expertos variaba desde
dafios a la salud, a la familia, a la comunidad, al ambien-
te, pérdida de vinculos, peligros, entre otros. Del llena-
do de un cuestionario y confeccion de indices basados
en las respuestas de dichos expertos se establecio que el
cigarrillo tenia un puntaje de 100, y el CE casi 5 puntos
de acuerdo a dicha metodologia, lo que deriva en esa
aseveracion de ser 95% menos daiiinos. El estudio no
contd con ninguna medicion objetiva de dafios a la sa-
lud, y entre los que contestaron los cuestionarios se en-
cuentran asesores de la industria del CE. Una revision
Cochrane sobre estrategias de reduccion de dafio en ta-
baquismo, publicada en 2016, investiga diferentes he-
rramientas entre las que incluye los CE para intentar re-
ducir el consumo de tabaco sin abandonarlo. Lind-
son-Hawley y colaboradores concluyen en esta revision
que no hay evidencia que sostenga que los productos o
herramientas que reducen el consumo de tabaco en al-
gun grado logren disminuir el dafio a la salud”.

Impacto del CE en la prevalencia del consumo de
tabaco a nivel poblacional

Una de las preocupaciones que tiene la comunidad cien-
tifica ante el uso masivo de CE es el real impacto de este
fenomeno sobre la prevalencia de consumo de tabaco.
Si el CE efectivamente ayuda a dejar de fumar seria es-
perable que la prevalencia de tabaquismo descendiera.
No obstante, otras hipotesis y hechos afectan ese su-
puesto. Muchos vapeadores continuan fumando, lo que
se denomina uso dual, los exfumadores expuestos a un
ambiente de acceso al CE estarian mas expuestos a re-
caery los jovenes que nunca fumaron podrian encontrar
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en el CE una “puerta de acceso” a la adiccion a la nico-
tina y luego convertirse en tabaquistas al resultarles
atractivo y mas permitido que el cigarrillo™. Por
ejemplo, entre los jovenes de Estados Unidos el uso de
CE se asocid a una mayor proporcion de jovenes que
pasan de experimentar cigarrillos a consumirlos en
forma regular, lo que apoya esta teoria de la puerta de
acceso*”).

Luego de los dos primeros estudios aleatorizados
que mostraron efectividad del CE para dejar de fumar,
surgieron otros estudios denominados del “mundo real”,
con el objetivo de estudiar el impacto de estos dispositi-
vos en las tendencias de consumo de tabaco fuera del es-
cenario del ensayo controlado. En 2014, Brown y cola-
boradores®” realizaron un estudio de corte transversal
encuestando 5.863 adultos en Inglaterra que hubieran
fumado en el tltimo afio y que hubieran realizado un in-
tento para dejar de fumar sin ninguna ayuda o tratamien-
to, usando CE, o comprando TRN en farmacia no pres-
crita por médico. Los fumadores que intentaron dejar de
fumar usando CE reportaron haber logrado la abstinen-
cia en un 20%, mientras que a los que usaron TRN com-
prada en farmacia alcanzaron la cesacion en 10% (Odds
ratio [OR] = 2,23, 95% intervalo de confianza (IC) =
1,70-2,93. Los fumadores que lo intentaron sin ninguna
ayuda lo lograron en 15,4%. Los autores concluyen que,
entre fumadores que no busquen ayuda profesional para
cesar, los CE son mas efectivos que la TRN o la no ayu-
da. Este estudio también pone en evidencia como tera-
pias con evidencia solida de eficacia en los ensayos
aleatorizados pierden efectividad en el mundo real
debido a otras variables que entran en juego, como
correcto uso, adherencia, adecuacion de dosis, entre
otros.

En 2016, el mismo grupo de autores, liderado esta
vez por Beard, realizan otro estudio con el objetivo de
estimar en qué medida la creciente prevalencia de uso de
CE en Inglaterra se asocia con el éxito en dejar de fumar,
la cantidad de intentos y el uso de medicaciones aproba-
das para este uso o las consultas especializadas. Para
ello, encuestaron en forma sistematica en repetidos cor-
tes transversales a individuos mayores de 16 afios entre
2006 y 2015°". Luego de ajustar por varios posibles
factores de confusion, los autores encuentran que la tasa
de éxito en un intento de cesacion aumenta 0,098% por
cada 1% de aumento de la prevalencia de uso de CE,
concluyendo que el uso de CE ha incidido positivamente
en el éxito de los intentos de dejar de fumar sin ayuda
profesional. También reportan un menor uso de otras
ayudas (farmacos de venta libre) y consultas especiali-
zadas desde la aparicion del CE®".

No obstante, otros autores que observaron el com-
portamiento de los fumadores que usaron CE en el mun-
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Figura 6. Diagrama forest plot que resume las chances de dejar de fumar disminuidas en 27% en quienes usan CE
de acuerdo a los estudios analizados. Reproducida con permiso de Glantz y colaboradores®,

IC: intervalos de confianza; OR: odds ratio

do real, reportan resultados contrarios a estos. Christen-
sen y colaboradores, en 2014, publicaron un estudio ba-
sado en una encuesta a 9.656 adultos en el estado de
Kansas, en Estados Unidos. Los autores encontraron
que el uso de CE se asociaba con la realizacion de un in-
tento para dejar de fumar; no obstante, se asociaba nega-
tivamente con lograr la abstinencia tabaquica, con signi-
ficancia estadistica®. Similares hallazgos encuentran
autores como Al-Delaimy y Sutfin en estudios realiza-
dos en miles de usuarios en Estados Unidos®*~?.
(Como se interpreta entonces esta evidencia contra-
dictoria y cémo se dirime la controversia? La realiza-
cion de revisiones sistematicas y metaanalisis que inclu-
yan todos los estudios con resultados opuestos es la he-
rramienta que puede contribuir a la interpretacion de los
datos. En ese sentido, Kalkhoran y Glantz realizan este
analisis, incluyendo los estudios mencionados previa-
mente y otros, totalizando datos de 38 estudios de buena
calidad metodologica, de un total de mas de 500 identifi-
cados. Los autores utilizaron una metodologia que les

permitio6 tanto analizar los estudios clinicos aleatoriza-
dos como las encuestas de uso de CE en el mundo real.
Asimismo, analizaron los hallazgos de acuerdo a si el
uso de CE se daba en fumadores intentando dejar de fu-
mar o no. Los resultados son contundentes en mostrar
que tal como estan siendo utilizados, los CE se asocian
con menores posibilidades de dejar de fumar®. Dos
afios mas tarde, Glantz y Bareham vuelven a realizar un
metaanalisis, agregando siete estudios mas surgidos en-
tre 2015 y 2017, que no cambiaron sustancialmente el
resultado, encontrando un OR: 0,73 1C95% 0,59-0,92;
lo que se traduce como que utilizar CE disminuye en
27% las chances de que un fumador deje de fumar
(figura 6, reproducida con permiso del autor®®).

Dos estudios recientes, publicados en 2019 y por lo
tanto posteriores a los dos metaanalisis de Kalkhoran,
Glantz y Bareham, merecen ser comentados. Reciente-
mente, Soule y colaboradores®® publicaron un anélisis
longitudinal sobre las razones por las que utilizan los CE
reportadas por los usuarios y los cambios en el estatus ta-
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baquico. Los datos proceden del estudio PATH (Popu-
lation Assessment of Tobacco and Health), cohorte de
Estados Unidos de 3.044 de participantes. El estudio
realiz6 un seguimiento entre 2013 y 2015 con dos “olas”
de recoleccion de datos de fumadores y exfumadores
que utilizaban CE. Entre las olas 1y 2, 27,2% de los ex-
fumadores se convirtieron en fumadores, mientras que
11,6% de los fumadores dejaron de fumar. El otro estu-
dio, realizado en el Reino Unido por Hallinberg y cola-
boradores®”, buscando esclarecer si el CE ha tenido im-
pacto en la renormalizacion del fumar entre jovenes y en
las tendencias en la prevalencia de tabaquismo. Para
ello, obtuvieron datos de 248.324 de jovenes entre 13y
15 afios de las encuestas nacionales entre 1998 y 2015.
Los autores concluyen que la aparicion del CE no renor-
maliz6 el fumar, ya que las actitudes, creencias y conoci-
mientos de los jovenes acerca del tabaco no han cambia-
do Iuego de la aparicion del CE. No obstante, si encuen-
tran un enlentecimiento significativo en la baja de la
prevalencia de consumo de tabaco que se venia obser-
vando desde hace afios, desde que entrd en escena el CE.

Un aspecto no menor a tener cuenta frente a este te-
ma controversial es que aproximadamente un tercio de
las publicaciones no se ajusta a los requisitos de mani-
festar con claridad los conflictos de interés, en especial
aquellas que aconsejan la utilizacion del CE. Es asi que
los articulos de autores con algun vinculo declarado que
potencialmente genere conflicto de interés, muestran
mas del doble de posibilidades de presentar resultados
favorables al CE®**”.

Normativa nacional e internacional

La introduccion de los dispositivos electronicos ha tenido
una expansion en su consumo, especialmente en determi-
nados mercados, lo cual ha permitido evaluar en esos pai-
ses el impacto sobre la aplicacion de las medidas sugeridas
por el Convenio Marco para el Control del Tabaco. En la
Conferencia de las Partes (COP 7), realizada en Nueva
Delhi en el afio 2016, se presentd un informe elaborado
por el grupo de expertos de la OMS, en la cual se adopta la
siguiente resolucion: “La COP7 adopto la decision
FCTC/COP?7 en la que se invitaba a las Partes a que con-
sideraran la posibilidad de aplicar algunas medidas de
reglamentacion propuestas en el informe preparado por
la OMS en el documento FCTC/COP/7/11""". Entre las
medidas se incluian la prohibicion o restriccion de la fabri-
cacion, importacion, distribucion, presentacion, venta y
uso de SEAN/SESN, segun correspondiera a la legisla-
cion de las Partes y sus objetivos en materia de salud pt-
blica. Asimismo, se pidi6 a la secretaria del convenio
que invitara a las Partes a que vigilaran los progresos
cientificos, normativos y de mercado —por ejemplo, en
relacion con la iniciacion en el consumo de tabaco, su
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abandono, la publicidad y la promocion— e informaran
al respecto, y se pidi6 a la OMS que informara sobre el
desarrollo de métodos establecidos por organizaciones
de normalizacion regionales e internacionales para el
analisis y la medicion de los contenidos y las emisiones
de estos productos®”*”. Segun los datos de los informes
presentados se ha producido un notorio incremento de
la venta de estos productos, particularmente en algunos
paises. Los SEAN alcanzaron cifras de ventas de US$
2.760 millones en el afio 2014, pasando a US$ 8.810
millones en 2016 y se estima que alcance los US$
26.840 millones en el 2023, en todo el mundo®”. Los
alcances de la reglamentacion de los SEAN en los dife-
rentes paises se relaciona con la normativa vigente en
cada uno de ellos, permitiendo clasificar las medidas
adoptadas de la siguiente manera: 1) productos de taba-
co; 2) productos que imitan el tabaco; 3) productos me-
dicinales; 4) productos farmacéuticos; 5) productos de
consumo; 6) sustancias toxicas. En cuanto a los meca-
nismos de reglamentacion se observan diferentes proce-
dimientos: 1) algunos paises han establecido nuevas le-
yes, decretos o resoluciones o algin otro mecanismo ju-
ridico especifico para reglamentar los SEAN; 2) otros
utilizan legislacion ya existente que puede aplicarse si
la clasificacion de los SEAN se ajusta al marco juridico
existente; 3) otros paises han enmendado leyes existen-
tes para incorporar los SEAN, y 4) algunos paises utili-
zan una combinacion de las medidas anteriores®®. Se-
gun el informe de la OMS presentado para la COP 8, se
encuentran disponibles en 102 paises de 181, de los cua-
les el 38% no ha reglamentado su utilizacion (tablas 2 y 3).
Uruguay se encuentra dentro de los paises en donde se
ejerce alglin tipo de prohibicion de los SEAN. En nuestro
pais los CE y similares han sido regulados mediante dos
decretos: 534/2009 y 299/2017*Y. En el decreto
299/2017 se hacen extensivas las prohibiciones para el
uso de CE y similares, a lo dispuesto por la Ley 18.256
para los productos del tabaco, por lo que se prohibe su
uso en lugares publicos cerrados. Uruguay se encuentra
dentro de los paises que posee una normativa estricta en
lo referente a las prohibiciones para el uso de los pro-
ductos de tabaco. Los dispositivos electronicos se en-
cuentran comprendidos dentro de estas restricciones,
segun lo expresan ambos decretos.

Conclusiones e implicancias

De acuerdo a la evidencia disponible al dia de hoy sobre
CE y otros dispositivos con referencia a sus componen-
tes, se puede concluir que existen riesgos para la salud a
corto y largo plazo para el consumidor, asi como para
los que inhalan vapor en forma pasiva. Tampoco se ha
demostrado fehacientemente que sea un método efecti-
vo para contribuir en la cesacion de tabaquismo, pu-
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Tabla 2. Resumen de respuestas de las Partes (paises) sobre los SEAN de acuerdo a lo informado al Convenio
Marco para el Control del Tabaco de la OMS en 2018.

Region Numero de Partes SEAN disponibles en el mercado nacional
por region
Partes que respondieron Partes en las que hay SEAN disponibles pero no
donde hay SEAN estan reglamentados
disponibles i .
Ndmero Porcentaje
Africa 44 21 12 57%
Américas 30 17 6 35%
Mediterraneo Oriental 19 8 4 50%
Europa 51 38 7 18%
Asia Sudoriental 10 5 4 80%
Pacifico Occidental 27 13 6 46%
Total 181 102 39 38%

SEAN: sistemas electronicos de administracion de nicotina.

Tabla 3. Partes (paises) en que los SEAN estan prohibidos por Region de acuerdo a lo informado al Convenio
Marco para el Control del Tabaco de la OMS en 2018.

Region Europa Africa Pacifico Occidental ~ Asia Sudoriental Américas Mediterréneo
Oriental

(Ndmero de Partes  (Total: 50 Partes) ~ (Total: 44 Partes) ~ (Total: 27 Partes)  (Total: 10 Partes)  (Total: 30 Partes)  (Total: 19 Partes)
por Regién)

Partes en que los  Turkmenistan Etiopia Australia Corea (Republica  Brasil Arabia Saudita
SEAN estan Popular
prohibidos Mauricio Brunéi Democratica de) México Baréin
Uganda Camboya Panama Egipto
Singapur Nepal Suriname Emiratos Arabes
Sri Lanka Uruguay Unidos
Tailandia Venezuela Iran
Timor-Leste Jordania
Kuwait
Libano
Oméan
Catar
Siria

SEAN: sistemas electronicos de administracion de nicotina.
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diendo perpetuar el consumo dual de CE y convencio-
nal, manteniendo la adiccién por la nicotina, asi como
iniciar el consumo en jévenes y favorecer la recaida de
exfumadores. Los profesionales de la salud deben ase-
sorar a los consumidores, respetando los aspectos nor-
mativos y regulatorios que estos productos tienen en
nuestro pais, que buscan desalentar y desnormalizar el
consumo de sustancias a través de estos dispositivos.
Dada la creciente investigacion clinica y epidemiologi-
ca sobre este tema, se debera estar alerta a futuros
estudios y evidencias que aporten mas luz a la contro-
versia.

Agradecimientos

A la Lic. Claudia Speranza de la Biblioteca del Sindica-
to Médico del Uruguay, por colaborar con la realizacion
de la busqueda bibliografica.

Al Prof. Dr. Stanton Glantz de la Universidad de Ca-
lifornia, San Francisco, por permitirnos el uso de una fi-
gura de un articulo suyo.

Abstract

Introduction: e-cigarettes are systems that produce
and release aerosol that contains nicotine and other sub-
stances. They have been controversial in the scientific
community that works on tobacco control ever since
they were created. There is evidence suggesting they
are an alternative therapy for tobacco cessation and ot-
her studies prove they are harmful to health, and they
end up being the door that welcomes young people to
the world of nicotine addiction.

Objective: to collect evidence on e-cigarette in con-
nection with: components, risks to the health, tobacco
cessation, impact on the population and normative and
regulatory aspects.

Method: Review of the literature. Bibliographic
search on PubMed, MEDLINE, SCOPUS, Redalyc,
Scielo, LILACS, Dialnet, ScienceDirect, as well as in
other documents of the World Health Organization,
scientific societies, websites dedicated to consumers
and the national and international laws.

Results: 130 documents were reviewed, and the 63
most relevant ones served as the grounds for the study.
There is scientific evidence on the toxic and carcinoge-
nic content of liquids and aerosols of e-cigarettes, as
well as on their negative effect on cardiovascular and
respiratory health. We present controversial studies on
its effectiveness to give up smoking, evidence on how
e-cigarettes have anegative influence on the initiation of
consumption by the young and on ex-smokers relapse.
The study also analyses the national and international
norms regulating e-cigarettes.
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Conclusions: health professionals must not recom-
mend the use of e-cigarettes, since they are not safe and
expose consumers and the general population to its di-
rect and indirect harmful effects.

Resumo

Introducéo: os cigarros eletronicos (CE) sdo sistemas
que liberam aerossol contendo nicotina e outras sub-
stancias. Desde seu surgimento geraram uma grande
controvérsia na comunidade cientifica dedicada ao con-
trole do tabaco, existindo evidéncias que os colocam
como uma alternativa de tratamento para a cessagao do
tabagismo e outros estudos que mostram seus danos a
saude, e como se transformam na porta de entrada dos
jovens a adi¢do a nicotina.

Objetivo: recuperar a evidéncia disponivel sobre
CE com referéncia a: componentes, riscos para a saude,
cessagdo de tabagismo, impacto populacional e aspectos
normativos ¢ regulamentares.

Método: revisdo narrativa. Fez-se uma pesquisa bi-
bliogréafica nas bases PubMed, MEDLINE, SCOPUS,
Redalyc, Scielo, LiILACS, Dialnet, ScienceDirect, e
também em publicagdes da Organizacdo Mundial da
Saude, sociedades cientificas, sites web dedicados a
consumidores e legislacdo nacional e internacional.

Resultados: foram selecionados os 63 documentos
mais relevantes dos 130 recuperados. Existem evidé-
ncias cientificas sobre conteudos toxicos e carcinogéni-
cos em liquidos e aerossodis dos CE e também dos danos
asaude cardiovascular e respiratoria. Apresentam-se es-
tudos controversos sobre sua eficdcia para apoiar o
abandono do habito de fumar e evidéncia de como os CE
tém um impacto negativo na iniciagdo de jovens ao con-
sumo e na recaida de ex- fumantes. Faz-se uma analise
das normas nacionais e internacionais para regular os
CE.

Conclusdes: os profissionais de saide ndo devem
aconselhar o uso de CE por ndo ser seguros ¢ por que
expdem os consumidores ¢ a populacdo em geral aos
efeitos deletérios diretos e indiretos de seu uso.
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