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I INTRODUCCION

El tabaquismo es una adicion, que algunas personas consideran enfermedad
y otras no, con independencia de lo cual si son enfermedades algunas de sus
consecuencias posteriores. En este sentido, el consumo de tabaco es el principal
factor de mortalidad poblacional prevenible en el mundo occidental y de muerte
prematura en la poblacionn de consumidores.

En los paises mas desarrollados se esta produciendo en los ultimos afios un
gran descenso del consumo de tabaco. Esto, junto con el aumento de demandas
millonarias por los dafos en salud que origina el habito tabaquico, hace que las
industrias tabaqueras busquen salidas a las pérdidas de sus cuotas de mercado con
productos que modifiquen esta tendencia. Para ello intentan redisefiar y mejorar el
concepto de cigarrillos electronicos.

Ante la campaia publicitaria que esta desarrollando la empresa Philip Morris
Internacional para la promocion y venta de su nuevo dispositivo para consumo de
tabaco, la Organizacién Médica Colegial ha elaborado un informe para expresar su
postura oficial sobre dichos dispositivos a médicos, autoridades sanitarias y publico

general.

II. RESUMEN SOBRE EL MODO DE ACCION DE LOS SISTEMAS
ELECTRONICOS DE ADMINISTRACION DE NICOTINA (SEAN)

De estos dispositivos hay tres modelos. El cigarrillo electrénico (CE)
propiamente dicho, el sistema JUUL y el dispositivo IQOS.

El cigarrillo electrénico (CE) permite inhalar el vapor producido al evaporar
los liquidos que contiene. Estd formado por una bateria que alimenta una
resistencia en el interior del tanque donde se encuentra el liquido que se pretende

calentar. Al ser calentado, se evapora y puede ser inhalado por la boquilla.



Figura 1: Elementos basicos del cigarrillo electrénico
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Respecto a las sustancias quimicas que estan presentes en los CE, hay que
considerar dos aspectos. Por un lado, las sustancias que contiene el liquido con el
que se carga el cigarrillo, y por otro lado, los que se producen como consecuencia
del calentamiento de dicho liquido y que son vehiculizadas a través del vapor que
emite el CE.

El liquido con el que se cargan los CE contiene: propilenglicol (componente
fundamental), glicerina, nicotina (en dosis entre 0 y 36 mg/ml), saborizantes (menta,
fruta, canela, etc.) y otros aditivos. No lleva tabaco, pero el vapor que emite el CE
va cargado de sustancias quimicas que puede poner en riesgo la salud. Entre ellas
destacan: formaldehido, acetaldehido y acroleinas. Por otro lado, metales como
niquel, cromo y plomo han sido encontrados en el vapor de los CE.

Una alternativa a estos vaporizadores es el sistema JUUL. Se trata de un
vaporizador que utiliza un sistema de regulacién de temperatura para calentar el
liguido a base de nicotina. Tiene una forma alargada y delgada, que utiliza
pequefas capsulas con extracto de nicotina. Estas capsulas o cartuchos que se
aplican, vienen con sabores como mango, tabaco de Virginia o créeme Bridlée. Hay
quienes los llaman “e/ /Phone de los vapeadores” por su disefio minimalista con
aspecto de pen drive. Se carga en cualquier puerto USB y proporciona entre 150 y
200 caladas. La carga dura aproximadamente una hora y un dispositivo LED avisa
constantemente del estado de la bateria del JUUL para no tener que estar
pendiente del estado de la carga.

Este dispositivo, como todos los vaporizadores, calienta el liquido
aromatizado con extracto de nicotina para generar un vapor que es inhalado por el
usuario. Sus fabricantes presumen de haber disefiado un “cigarrillo inteligente”, que
a pesar de funcionar como un vaporizador comun, tiene la capacidad de regular

por si mismo la intensidad de la nicotina en cada emision.




Dentro del mercado americano, el sistema JUUL (también conocido como
“pod-mod”) ya ocupa el 50% de los cigarrillos electronicos y esta alcanzando

proporciones epidémicas entre los adolescentes (1).

Figura 2: Cigarrillo electronico JUUL
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Sistema IQOS.

Se trata de un dispositivo desarrollado y lanzado recientemente, que
funciona calentando el tabaco sin quemarlo. Comercializado por la compafiia
tabaquera Philip Morris, propone una nueva forma de fumar y el abandono del
cigarrillo de combustion. Asi lo expresa la propia denominacién del producto: IQOS
(I Quit Ordinary Smoking). Para su lanzamiento, han creado una fundacién con falsa
apariencia de organizacion de defensa medio ambiental (Foundation for a Smoke-
Free World) contra la que ya han advertido la OMS y prestigiosas sociedades
meédicas (2).

La principal diferencia entre el IQOS vy el cigarrillo electrénico es que no vaporiza un
liquido; sino que al calentar el tabaco, de forma invisible, volatiliza nicotina y otras
sustancias para inhalar.

El dispositivo estd formado por tres elementos: un dispositivo cilindrico
hueco de acetato en el que se inserta el “cigarrillo”, un cargador rectangular para el
dispositivo y el propio cigarrillo de tabaco. Los cigarrillos estdn compuestos de
tabaco procesado en polvo reconstruido e impregnado de propilenglicol y glicerina,
que se inserta entre dos filtros y recubiertos por una lamina de aluminio.

Funciona calentando el tabaco por debajo de los 350°C, a diferencia de los

800°C de un cigarrillo convencional. El aerosol generado, contiene nicotina y otras
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sustancias toxicas del tabaco, por lo que el IQOS se considera un producto adictivo
con efectos nocivos para la salud. De hecho, en el propio envase se refleja la

leyenda “este producto del tabaco es nocivo para la salud y crea adiccion”.

Figura 3: Sistema IQOS

IIl. UNA REVISION NARRATIVA DE LOS DANOS ASOCIADOS A FUMAR
TABACO.

En 1950 Doll y Hill realizaron un estudio de 1357 casos y 1357 controles, en
el que encontraron una asociacion con el cancer 9,1 veces mayor entre fumar frente
a no fumar. Como las criticas a la imposibilidad de descartar los sesgos de este
disefio no convencieron a los expertos, comenzaron en 1951 el mas importante
estudio de cohortes prospectivo hasta la actualidad, de los que publicaron cortes a
los 29 meses (3), 10 afios (4) y 20 afos (5), que alcanzé una validez de evidencia
moderada-alta en la asociacion entre la exposicion al tabaco y el cancer de pulmon.

En 2013, Pirie, Peto y col publicaron un estudio prospectivo sobre un millén
de mujeres del Reino Unido, que mide 30 causas de mortalidad asociadas a fumar,
durante 11 afios de seguimiento. Tras analizar los resultados, el estudio concluyé
que entre las mujeres del Reino Unido, dos tercios de todas las muertes de
fumadoras en sus 50, 60 y 70 afios son asociadas al tabaquismo; las fumadoras
pierden al menos 10 aflos de vida atil. Aunque los riesgos de fumar hasta los 40
ahos de edad y luego abandonarlo son sustanciales, los riesgos de continuar son

diez veces mayores. Parar antes de los 40 afios (y preferiblemente mucho antes de
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los 40 afios) evita mas del 90% del exceso de mortalidad asociado con continuar
fumando; detenerse antes de los 30 afios de edad evita mas del 97% de la misma
(6).

En 2015 Carter y col hicieron publico la agrupacién de 5 grandes estudios
prospectivos, que incluian un millén de personas de Estados Unidos, que mide 52
causas de mortalidad asociadas a fumar, durante 11 afos de seguimiento. Si
excluimos la muy baja magnitud de riesgo evitado en la muerte por enfermedad de
Parkinson, los dafos anadidos son considerables, aglutinandose en la mortalidad
por todas las causas con un NND de 4 a 6 en 11 afios, que equivalen a 44 a 66 por
afio durante 11 afios (7).

En 2018, un metaanalisis que incluyd 141 estudios de cohortes, para estudiar
la asociacion entre fumar y enfermedad cardiovascular mostré que:

1) Entre los hombires, el riesgo relativo agrupado de enfermedad coronaria
fue 1,48 por fumar un cigarrillo por dia y 2,04 por 20 cigarrillos por dia, utilizando
todos los estudios, pero 1,74 y 2,27 entre los estudios en los que el riesgo relativo
se ajustd por los factores de confusion multiples. Entre las mujeres, los riesgos
relativos combinados fueron 1.57 y 2,84 para 1 y 20 cigarrillos por dia (2,19 y 3,95
usando riesgos relativos ajustados por multiples factores).

2) Para el accidente cerebrovascular, los riesgos relativos combinados para
los hombres fueron 1,25 y 1,64 para los subgrupos fumar uno o 20 cigarrillos por
dia (1,30 y 1,56 usando riesgos relativos ajustados por mdltiples factores). En las
mujeres, los riesgos relativos combinados fueron de 1,31 y 2,16 para los subgrupos
fumar uno o 20 cigarrillos por dia (1,46 y 2,42 usando riesgos relativos ajustados
por multiples factores).

Los autores concluyeron que fumar solo alrededor de un cigarrillo por dia
conlleva un riesgo de desarrollar enfermedad coronaria y ACV mucho mayor de lo
esperado: aproximadamente la mitad que para las personas que fuman 20 por dia.
No existe un nivel seguro de fumar para las enfermedades cardiovasculares. Por
ello recomendaron que los fumadores deben tratar de dejar de fumar en lugar de ir
bajando para reducir significativamente el riesgo de estos dos trastornos principales

comunes (8).



IV. UNA REVISION NARRATIVA DE LOS DANOS QUE OCASIONA LA
NICOTINA CONTENIDA EN E-CIGARRILLOS.

Los cambios recientes en la supervision reguladora de los CE subrayan la
importancia de sintetizar el conocimiento actual sobre los factores comunes que
pueden afectar la exposicion a la nicotina: la topografia de la bocanada,
modificaciones en el rendimiento de nicotina (cantidad de nicotina que sale de la
boquilla del cigarrillo electrénico, incluida la nicotina exhalada en forma de vapor)
o, mas directamente, alterando la absorcion de nicotina y su biodisponibilidad. En
cualquier caso, es importante tener en cuenta también los componentes o
caracteristicas del liquido utilizado en el dispositivo: aditivos de sabor (por ejemplo,
mentol), ingredientes basicos de e-liquido (propilenglicol, glicerina vegetal),
componentes comuUnmente usados para disolver sabores (por ejemplo, etanol) y
propiedades resultantes del liquido disolvente (p. ej., pH), caracteristicas del
dispositivo de CE o el comportamiento del usuario (p. ej, topografia de la
bocanada) que puede afectar la exposicion a la nicotina (9).

Se ha comprobado que la concentracién de nicotina en plasma del usuario
esta relacionada con la concentracién de nicotina liquida del CE. Los fumadores de
cigarrillos sin experiencia en CE pueden, desde su primer uso, obtener perfiles de
administracién de nicotina similares a los cigarrillos convencionales (10).

Aunque algunos estudios afirman que solo en fumadores habituales y “entrenados”,
los niveles de nicotina alcanzados con el CE son equiparables al consumo de
cigarrillos convencionales (11).

En una revision publicada en 2014 de 44 articulos, se recogen los siguientes
hechos: Los aerosoles de CE pueden contener propilenglicol, glicerol, saborizantes,
otros quimicos y, generalmente, nicotina. El propilenglicol y el glicerol en aerosol
producen irritacién de boca y faringe y tos seca. No se identificaron datos sobre los
efectos de la inhalacion del aromatizante. Los datos sobre los efectos a corto plazo
sobre la salud son limitados y no existen datos adecuados sobre los efectos a largo
plazo. La exposicién a aerosoles puede estar asociada con el deterioro de la funcién
respiratoria, y los niveles de nicotina sérica son similares a los de los fumadores de
cigarrillos tradicionales. Las altas concentraciones de nicotina de algunos productos
aumentan los riesgos de exposicion para los no usuarios, especialmente los nifios.

Los peligros de la exposicion a aerosoles no se han evaluado a fondo (12).



Existe un problema de fondo, principalmente entre los mas jovenes, es
habitual el desconocimiento de la concentracion de nicotina presente en los
liquidos de los CE. Por tanto, es preocupante que muchos adolescentes no sean
conscientes de la concentracion de nicotina en el liquido que emplean, lo que
aumenta la preocupacion por la exposicion inadvertida a la nicotina entre los
jovenes.

Las concentraciones de nicotina usadas por los jovenes son importantes por
varias razones. En primer lugar, la exposicion a la nicotina tiene efectos perjudiciales
sobre el cerebro en desarrollo (13). Por lo tanto, el uso de nicotina en el CE expone
a los no fumadores a los efectos negativos para la salud, que de otra manera no
estarian expuestos, y puede aumentar la exposicién total a la nicotina entre los
fumadores. Aunque cualquier exposicién a la nicotina puede conferir riesgo de
resultados negativos de salud y dependencia a la nicotina, la exposicion a mayores
concentraciones de nicotina presumiblemente aumenta aun mas el riesgo (14). En
segundo lugar, los fumadores adolescentes son susceptibles a la dependencia de la
nicotina a menores niveles de exposicidon en comparacion con los adultos (15,16), lo
qgue sugiere que el uso de CE, aun con niveles bajos de nicotina, puede producir
adiccion. En tercer lugar, los cigarrillos electronicos exponen a los usuarios a una
amplia gama de toxicos, carcindégenos y particulas metalicas, por lo que incluso el
uso de liquidos sin nicotina puede conllevar riesgos para la salud. Finalmente, como
se ha comentado anteriormente, algunos adolescentes pueden estar exponiéndose
a la nicotina inadvertidamente porque no conocen el contenido de nicotina de los
cigarrillos electronicos que usan (17).

Por otro lado, la nicotina estd relacionada con el sindrome metabdlico,
alteraciones en el metabolismo lipidico y glucidico, asi como el estrés oxidativo, la
inflamacién vascular y la disfuncion endotelial. Por lo que su consumo,
independientemente si se realiza mediante cigarrillo convencional o e-cigarrillo, se

relaciona con la enfermedad cardiovascular (18).



V. UN RESUMEN DE LA NORMATIVA ESPANOLA SOBRE EL TABACO.

Durante afos, la regulacion del uso del tabaco en Espafia quedaba
circunscrita a criterios de seguridad, ya que, suponia riesgos en determinados
trabajos y contextos. (gasolineras, teatros o transportes colectivos). Es a través de la
nueva legislacion cuando se plantea la necesidad de proteger a las personas contra
un agente nocivo para la salud ademas de ser un contaminante atmosférico, asi
como, las consecuencias para la salud del tabaquismo pasivo, regulando mas
rigurosamente su consumo e impulsando especialmente la extensién de espacios
sin humo en recintos publicos.

El Real Decreto 709/1982 puede considerarse el primer intento de regular la
publicidad y consumo del tabaco. Posteriormente a este timido intento, la
prohibicion de fumar se ha ido extendiendo en Espafia desde el RD 192/1988,
sobre la limitacion en la venta y uso del tabaco para la proteccion de la salud de la
poblaciéon. A partir del RD 510/1992 se prohibié fumar en las aeronaves que
realizaban vuelos comerciales con origen y destino en territorio nacional y cuya
duracién programada de vuelo fuera inferior a 90 minutos. El RD 1293/1999, lo
endurece mas en las aeronaves, e incluye también a barcos, trenes y autocares. La
prohibiciéon de fumar en el trabajo comenzé en enero de 2006. A partir de 2011 se
prohibe en bares, restaurantes, transporte publico, centros escolares, hospitales y
centros de salud, comercios, mercados, cocinas, salas de teatro y cines y lugares de
trabajo.

En cuanto a la restriccion de la publicidad, la primera fue con la Ley 34/1988,
General de Publicidad, que prohibié la publicidad en television de tabaco y bebidas
alcohdlicas de mas de 20 grados. Seis afios mas tarde, la Ley 25/1994 prohibi¢ la
publicidad indirecta del tabaco. La Ley 22/1999 ampli6 la prohibicién también a la
televenta. La Ley 28/2005, de medidas sanitarias frente al tabaquismo, prohibe
también el patrocinio de productos del tabaco y toda clase de publicidad y
promocién de éstos en maquinas expendedoras y medios de comunicacion.

En otros aspectos, El Real Decreto 1185/1994 prohibié determinados tabacos
de uso oral y actualizé el régimen sancionador en materia de tabaco.

El Real Decreto 1079/2002 regula los contenidos maximos de nicotina,
alquitran y monoxido de carbono de los cigarrillos, el etiquetado y las medidas
sobre ingredientes y denominaciéon de los productos. Dos afios después, el Real

Decreto 2198/2004 establece que los sanitarios y profesores sean las colectividades



a las que deben orientase politicas de cohesidn destinadas a prevenir el
tabaquismo y promocionar estilos de vida saludables.

Aunque desde 1988 un trabajador podia exigir que no se fumara a su
alrededor, lo cierto es que tuvo que cambiar la legislacion para que esta situacion
acabara convirtiendose en una realidad, excepto en bares y restaurantes donde se
podia seguir fumando. Fue la Ley 28/2005 de medidas sanitarias frente al
tabaquismo y reguladora de la venta, el suministro, el consumo y la publicidad de
los productos del tabaco, la que cambid la situacion a partir del 1 de enero de
2006. Desde entonces, la imagen de fumadores “echando un cigarriflo” a la puerta
de la oficina se convirtié en una estampa habitual. Segun esta ley, se prohibe fumar
en: centros de trabajo, centros docentes y formativos (La prohibicion pasa a ser
total), centros sanitarios (no podra haber zonas para fumadores), transporte publico.
(Se afaden vehiculos de transporte de empresa, taxis, ambulancias, funiculares y
teleféricos), y Metro (el tabaco queda prohibido en vagones, andenes, pasillos,

escaleras, estaciones, etc.).

Los Unicos trabajadores que seguian respirando humo tras la ley de 2005
eran los camareros, cuya normativa distinguia entre bares y restaurantes segun su
tamano: a) locales menores de 100 m? (el duefio del bar o restaurante era quien
decidia si permitia o no fumar en su establecimiento); y b) locales de mas de 100
m? (la ley les obligaba a establecer zonas reservadas para fumadores que en ningun

caso podian superar un 30% de la superficie total).

La reforma de la Ley Antitabaco que entr6é en vigor el 1 de enero de 2011
prohibié fumar sin excepciones en bares y restaurantes. El Senado introdujo una
enmienda para que al menos se permitiera fumar en casinos, bingos y salas de
juego, matiz que eliminé el Congreso de los Diputados. Asi mismo hubo otro
intento de modificar la ley, a raiz de una solicitud para la instalaciéon de un

macrocentro de juego y ocio, en una Comunidad Auténoma, que no prospero.

Finalmente, en el marco legislativo, hay que hacer referencia al Real Decreto
579/2017, por el que se regulan determinados aspectos relativos a la fabricacién,
presentacion y comercializacion de los productos del tabaco y los productos
relacionados, y el Real Decreto-Ley 17/2017, por el que se modifica la Ley 28/2005.

En el marco de la Union Europea, la trasposicion de la Directiva 2014/40/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo, ha sido el instrumento normativo mediante
el que se han incorporado a nuestro ordenamiento juridico las limitaciones y

prohibiciones, establecidas en dicha Directiva, en materia de fabricacion,
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presentacion y venta de los productos del tabaco y los productos relacionados
quedando derogada la Directiva 2001/37/CE.

La actual Directiva 2014/40/UE sobre los productos del tabaco, y aplicable
en los paises de la UE desde el 20 de mayo de 2016, establece las normas
aplicables a la fabricacion, presentacion y venta de los productos del tabaco y los
productos relacionados: cigarrillos, tabaco de liar, tabaco de pipa, puros, puritos,
tabaco de uso oral, cigarrillos electrénicos y productos a base de hierbas para
fumar.

Espafia ha pasado en poco méas de dos décadas de poder fumar en todos
los sitios, incluidos hospitales y colegios, a prohibirlo en todos los lugares publicos
cerrados, y algunos abiertos, con el consiguiente beneficio para la salud, que es

evaluable y cuantificable.

VI. ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD Y TABAQUISMO

La Organizacién Mundial de la Salud lleva desde hace afos, alertando del
dafio que origina el consumo de tabaco, ya que es considerado como uno de los
principales agentes de enfermedad no transmisible y muerte evitable que afecta a
la humanidad (19).

El consumo de tabaco constituye el factor de riesgo fundamental de seis de
las ocho principales causas de mortalidad en el mundo. Fumar tabaco produce
cancer de pulmén, laringe, rifdn, vejiga, estémago, colon, cavidad oral, esdéfago, asi
como leucemia, enfermedad pulmonar obstructiva crénica, cardiopatia isquémica,
infarto, aborto y parto prematuro, defectos de nacimiento en infertilidad, entre
otras enfermedades (20,21). Esto es causa de sufrimiento prevenible y pérdida de
muchos afos de vida productiva.

El tabaco pues, es una de las mayores amenazas para la salud publica que
tiene que afrontar la humanidad (22). Casi el 80% de los mas de mil millones de
fumadores que hay en el planeta, viven en paises de ingresos bajos o muy bajos.
Los consumidores de tabaco sufren muertes prematuras, privando a sus familias de
ingresos, aumentando el coste de la atencion sanitaria y dificultando el desarrollo
economico de los pueblos (23), contribuyendo de este modo a cerrar el circulo de

la pobreza.
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Si las tendencias actuales siguen su curso, para 2030 el tabaco matara a mas
de ocho millones de personas cada afio. Para finales de este siglo, el tabaco podria
haber matado a mas de 1000 millones de personas. Se estima que mas de las tres
cuartas partes de esas defunciones se producirdn en paises de ingresos bajos y
medianos.

El humo ajeno que se inhala en ambientes cerrados y lugares publicos,
contiene mas de 4000 productos quimicos, de los cuales se sabe que al menos 250
son nocivos, y mas de 50 causan cancer. No hay nivel seguro de exposicion al
humo del tabaco ajeno, pues este es causa de graves trastornos cardiovasculares y
respiratorios, en particular coronariopatias y cancer de pulmén. En los lactantes
causa muerte subita. En las embarazadas ocasiona bajo peso ponderal en el recién
nacido (24).

Casi la mitad de los nifios respiran normalmente aire contaminado por el
humo del tabaco en lugares publicos. En el afio 2004, los nifios representaron el
28% de las defunciones atribuibles al humo del tabaco ajeno (25). En este sentido,
cabe destacar que sélo el 18% de la poblacion mundial, esta protegida por leyes
nacionales integrales sobre espacios sin humo.

Por otra parte, los efectos del tabaco no solo afectan a la salud humana
mediante la inhalacion del humo que produce su aspiracidn activa o pasiva.
Ademas, su presencia produce un gran dafo al medio ambiente, ya que los
residuos del tabaco contienen mas de 7000 sustancias quimicas tdxicas que
envenenan el medio ambiente, productos cancerigenos para el ser humano,
sustancias toxicas y gases de efecto invernadero.

Los residuos de los productos del tabaco son el tipo de basura mas
numeroso. Cerca de 10.000 millones, de los 15.000 millones de cigarrillos vendidos
diariamente en el mundo, se desechan al medio ambiente. Las colillas representan
entre el 30% y el 40% de los objetos recogidos en las actividades de limpieza
costera y urbana (26).

Con frecuencia, y de forma equivocada, se considera que el consumo de
tabaco es una opcién exclusivamente personal. Contradice esta percepcion el hecho
de que la mayoria de los fumadores desean abandonar su habito cuando adquiere
la plena consciencia de los efectos del tabaco en la salud, aunque le resulte dificil
dejarlo debido a que la nicotina es fuertemente adictiva.

El asesoramiento y la medicacion pueden duplicar con creces la probabilidad
de que un fumador que desea abandonar el tabaco lo consiga. Solo 24 paises, que
representan en 15% de la poblacion mundial, disponen de servicios nacionales
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integrales para ayudar a los consumidores a dejar de fumar, y no hay ningun tipo
de asistencia para dejar de fumar en una cuarta parte de los paises de bajos
ingresos.

En la lucha contra la epidemia del tabaquismo, la vigilancia de su consumo,
distribucién y venta, son las formas mas eficaces para determinar la amplitud de la
misma y la mejor manera de adaptar las politicas para su control. Sélo uno de cada
cinco paises, que representan un tercio de la poblacion mundial, hace un
seguimiento del consumo de tabaco, para lo cual realizan sistematicamente, cada
cinco anos, encuestas representativas entre jovenes y adultos de todo el pais.

Por todo lo anterior, la respuesta de la OMS ante las graves consecuencias
para la salud y la economia de los pueblos del planeta es la de luchar contra la
epidemia del tabaco. Para ello se publicé en 2005 el Convenio Marco para el
Control del Tabaco (CMCT) (27). En la actualidad hay 180 paises suscritos que
representan mas del 90% de la poblacién mundial.

Este convenio es un hito en la promocion de la salud publica. Es un tratado
basado en pruebas cientificas que reafirma el derecho de las personas a disfrutar
del nivel mas alto de salud, estableciendo perspectivas juridicas para la cooperacion
sanitaria internacional fijando criterios rigurosos en lo relativo a su cumplimiento.

Con el fin de ayudar a los paises a cumplir con el CMCT y convertir ese
consenso mundial en una realidad a escala planetaria, la OMS adoptd en 2008 un
plan de medidas conocida como MPOWER con el fin de convertir el consenso
mundial en una realidad (27).

El plan MPOWER, representa el acronimo de seis medidas que se resumen
en: (Monitor) vigilar el consumo, (Protect) proteger a la poblacion del humo del
tabaco, (Offer) ofrecer ayuda para el abandono del tabaco, (Warn) advertir de los
peligros del tabaco, (Enforce) hacer cumplir las prohibiciones, y por ultimo, (Raise)
aumentar los impuestos al tabaco.

Este plan de medidas facilita a los politicos a que, junto con el resto de la
sociedad, incluida la sociedad civil, los servicios de salud y otros, conciban en
mundo libre de tabaco. Ademas, el plan MPWER proporciona los instrumentos
necesarios para crear un mundo donde disminuya el consumo de este habito
toxico, al promover un contexto juridico y socioecondmico que favorezca la vida sin
humos. La meta es un mundo en el que ningdn nifio o adulto esté expuesto al
humo del tabaco.

Contra esta tarea informativa que lleva a cabo la Organizacién Mundial de la
Salud, se contraponen los intereses comerciales de los fabricantes de tabaco que
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han emprendido grandes campafas en contra. Entre las medidas que tomaron las
tabacaleras, hubo una campafia sostenida que documento con todo detalle la
investigacion titulada: Estrategias de la industria tabacalera para minar las
actividades de control del consumo de tabaco en la Organizacion Mundial de la
Salud (28).

En 1996 Philip Morris envid comunicados a la prensa en los que compararon
el riesgo de cancer de pulmén en fumadores pasivos con otras actividades diarias
tales como comer bizcochos o beber leche. Las conclusiones fueron que el
aumento del 20% del riesgo de desarrollar cancer de pulmén en fumadores pasivos
es despreciable comparado con el riesgo de comer alimentos con grasas altamente
saturadas. Estas publicaciones fueron retiradas luego que la Advertising Standards
Authority dispuso que estas afirmaciones contenian datos erréneos y comprobarse
que las industrias tabaquera pagaron miles de dolares a cientificos para que
escribieran cartas a publicaciones influyentes desacreditando las informaciones

cientificas que evidenciaban los dafios que origina el tabaco (29,30).

VII. DISCUSION.

En 2017, Auer y col publicaron los resultados de un analisis de las sustancias
contenidas en el dispositivo IQOS y en el cigarrillo convencional (Lucky Strike Blue
Lights). Los compuestos organicos volatiles, los hidrocarburos aromaticos
policiclicos y el monoxido de carbono estaban presentes en el humo de IQOS (ver
tabla adjunta). La temperatura del IQOS era mas baja (330° C) que el cigarrillo
convencional (684° C). El humo IQOS tenia el 84% de la nicotina encontrada en el
humo del cigarrillo convencional. Los investigadores afadieron que “£/ humo
liberado por IQOS contiene elementos de pirdlisis y degradacion termogénica que
son Jos mismos componentes daninos del cigarrillo de fumar el tabaco
convencional. (./.) Bailar alrededor de la definicion de humo para evitar las
prohibiciones de fumar en interiores no es ético. (./.) El Principio 1 para
implementar el articulo 8 de la convencion de la Organizacion Mundjal de la Salud
sobre el control del tabaco pone de relieve que debemos rechazar las ideas de que
existe un valor umbral para los efectos toxicos del humo de segunda generacion.
Estudlios independientes deberian evaluar mas a fondo los efectos sobre la salud

del IQOS. Mientras tanto, los productos de tabaco calentados como IQOS deberian
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caer bajo las mismas prohibiciones de fumar en interiores que para los cigarrillos

de tabaco convencionales” (31).

En relacion al uso de los dispositivos CE e IQOS, la OMS recomienda el NO
inicio en estas nuevas formas de fumar (ALTO RIESGO DE ADICCION Y DANOS).
Afnade que: a) no esta demostrado como forma terapéutica para dejar de fumar; b)
debe restringirse el uso de los SEAN a los espacios reservados convencionales; y c)
se debe exigir a los fabricantes que las etiquetas detallen: componentes, productos

liberados al medio ambiente, y advertencia sobre su toxicidad.

La Sociedad Espafiola de Nemologia y Cirugia Toracica (SEPAR) también ha
emitido las siguientes consideraciones:

1) La cantidad de nicotina que se obtiene con el consumo de IQOS es muy
similar a la que se obtiene con el consumo de los cigarrillos normales (32,33). Este
hecho habla en favor de que la utilizacién de IQOS es tan adictiva como lo es el
consumo de cigarrillos normales.

2) La cantidad de Nitrosaminas especificas del tabaco que es detectada en el
humo liberado por el IQOS es menor que la encontrada en el humo liberado por
los cigarrillos normales. No obstante, esta cantidad es suficiente para causar
toxicidad en el organismo de aquellos que lo consumen (31).

3) La cantidad de componentes organicos volatiles presentes en el vapor
liberado por IQOS es menor que la encontrada en el humo liberado por los
cigarrillos normales. No obstante, esta cantidad es suficiente para causar toxicidad
en el organismo de aquellos que lo consumen (31).

4) La cantidad de hidrocarburos aromaticos policiclicos presentes en el
humo liberado por IQOS es menor que la encontrada en el humo liberado por los
cigarrillos normales. No obstante, esta cantidad es suficiente para causar toxicidad
en el organismo de aquellos que lo consumen. Ademas, uno de estos
hidrocarburos aromaticos policiclicos, el acenafteno, se encontré en el humo del
IQOS en una concentracion sensiblemente superior (mas del doble) a la encontrada
en el humo de los cigarrillos normales (31).

5) Los profesionales sanitarios no deben colaborar con la Industria
Tabaquera en sus actividades de promocion y venta de sus productos mediante

acciones formativas o informativas (33, 34).
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En cuanto a la idea de regular estos dispositivos como medicamentos,
deliberamos y exponemos a continuacion en el cuadro 1 las razones por las cuales

las agencias reguladoras ni siquiera deben admitir la solicitud de autorizacion.

Cuadro 1: ;Se deberia regular los dispositivos tipo e-cigarrillos como

medicamento?

Las Agencias Reguladoras autorizan la comercializacion de medicamentos y
otros productos sanitarios para tratar enfermedades, a las que se refieren como
“indicaciones”. Los fabricantes, por su parte, tienden a etiquetar como
enfermedades el mayor nimero de “experiencias que las personas, en un contexto
sociocultural, conciben como sufrimientos, dolencias, molestias o incomodidades”.
No debe obviarse que lo que llamamos enfermedad es un constructo humano. La
categorizacion de un conjunto de experiencias como enfermedad pertenece
originariamente al estudio de la /nduccion categdrica, dentro de la légica formal.
Pero, las excepciones y otro tipo de alejamiento del prototipo de la categoria,
provocan en las practicas sesgos y falacias de la induccion, que son uno de los
motivos de estudio de la psicologia del pensamiento. Una paloma se corresponde
con el prototipo del constructo o categoria “ave”, pero el kiwi se aleja del prototipo
porque no tiene alas, y el murciélago vuela pero no es considerado como miembro

de la categoria.

En el libro “;Una practica para el florecimiento?” (35), publicado en 2014 por
el Colegio de Médicos Generales del Reino Unido, Peter Toon sugiere que una

categoria de enfermedad tipica cumple los siguientes cinco criterios:

1) Es un conjunto de caracteristicas de wun individuo: experiencias,
apariencias, comportamientos y limitaciones funcionales, incluida la disminucion de
la esperanza de vida, asociadas con el dolor, la discapacidad o algun otro tipo de
angustia.

2) Estas caracteristicas tienen una causa comun que puede entenderse en
términos biomeédicos, y para las cuales un tratamiento biomédico es el curso de
accion mas apropiado.

3) Tener estas caracteristicas es “platonica” y estadisticamente anormal:
marcan una desviacion de la forma humana ideal, y no se comparten con la gran

mayoria de los seres humanos.
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4) Es cualitativamente diferente de la “normalidad” se puede trazar
facilmente una linea entre los que entran en la categoria y los que no.
5) La causa de la condicion esta claramente fuera del control de la persona

involucrada, por lo que no puede responsabilizarse por ella.

Peter Toon sugiere que cuando una condicion obviamente cumple con
todos estos criterios, rara vez hay un debate sobre su estado como una
enfermedad y si debe tratarse o no a expensas del publico. Este es, por ejemplo, el
caso de afecciones como el infarto de miocardio, la mayoria de los canceres, las
lesiones accidentales, y las infecciones como la neumonia y la gastroenteritis.

Sin embargo, las disputas surgen cuando: a) sélo se cumplen algunos de los
criterios; b) sélo se cumplen en parte; o ¢) cuando hay opiniones diferentes sobre si
se cumple un criterio. Por ejemplo, el alcoholismo, el tabaquismo y otras adicciones
son claramente platénicas y estadisticamente anormales, pero no hay acuerdo

sobre si estan o no estan fuera del control del individuo en cuestién.

No debe confundirse, sin embargo, el tabaquismo con algunas de sus
consecuencias posteriores, que si cumplirian para la mayoria los cinco criterios de la
categoria enfermedad, y que, a su vez, para esa u otra mayoria serian objeto de
tratarse a expensas de lo publico. Esta premisa es condicion necesaria (aunque no
suficiente) para justificar el procedimiento de regulacién de medicamentos vy
productos sanitarios por las Agencias Reguladoras, como la EMA.

La regulacién de las tabletas, gotas, parches y otros productos para terapia
de reemplazo de nicotina, soélo es justificable tras la evaluacion del balance de
beneficios y dafios con el propdsito de abandonar absolutamente el tabaco. No
todos los aspirantes lo consiguen, pero el resultado final de todos los solicitantes
de autorizacién esta condicionado a la intencién de dejar de fumar, y el niUmero de
los que consiguen dejar de fumar es el objeto de deliberacion para la autorizacién.
No se justificaria la legitimidad de la autorizacibn como medicamento si los
estudios pivotales hubieran tenido como intencién originaria seguir fumando un
poco menos (6).

Esta misma es una de las razones para no justificar la solicitud, y ain menos
la autorizacion, de los calentadores de tabaco y otros sistemas electrénicos de

administracién de nicotina.
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VIII. CONCLUSIONES.

No hay pruebas que descarten en los cigarrillos electronicos y dispositivos
aqui citados, las cualidades toxicas del fumar tabaco quemado en cigarrillo

convencional, ni las adictivas de la nicotina.

Por ello, mientras no se demuestre lo contrario, los cigarrillos electrénicos (CE)
pueden conducir al inicio del consumo de nicotina en adultos y jovenes no
fumadores, al reinicio de la dependencia de la nicotina en los exfumadores, o a una
mayor gravedad de la dependencia de la nicotina en los consumidores “dobles” de

cigarrillos y CE. (de la pag. 5).

La experiencia y estudios deberan comprobar la disminucién del dafo.
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IX. RECOMENDACIONES.

1) En un uso racional del principio de precaucion, a los cigarrillos
electronicos y dispositivos aqui citados se les debe aplicar toda la normativa

nacional e internacional del tabaco para fumar en cigarrillo convencional.

2) De entre todas las intervenciones en cada uno de los niveles de
administracion, gestion, prevencion y atencion sanitaria, en términos de beneficios
que justifiquen los dafios, inconvenientes y costes, recomendamos como prioritarios

a fecha de hoy:

*Advertir a la juventud del alto riesgo de drogadiccién a la nicotina,

independientemente del dispositivo utilizado para su inhalacion.

*Recalcar los efectos negativos de la nicotina en sus distintas formas de
administracién, sefalando que las dosis de nicotina liberadas por los sistemas IQOS

no son significativamente distintas a las de los cigarrillos de combustion.

*Informar que el uso de los Sistemas Electronicos de Administracion de

Nicotina (SEAN) para la deshabituacion tabaquica no esta demostrada.
*Exigir a los fabricantes que el etiquetado incluya: lista detallada de
componentes, productos liberados al medioambiente y advertencias sobre la

toxicidad del producto.

*Exhortar a los médicos para que se informen por fuentes independientes y

exhaustivas y que no acepten colaborar con la industria tabaquera.
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