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Cigarrillos electrónicos 
(sistemas electrónicos de administración de nicotina)

Ayuda potencial para abandono del hábito tabáquico 
+/- uso prolongado

- Reclutamiento: centro de atención sanitaria, prensa, transporte público y redes sociales

Métodos

- Ensayo abierto, aleatorizado y controlado en 5 centros de Suiza (Ud. Ensayos Clínicos de Berna) 

- Julio 2018 hasta Junio 2021

Inclusión: Fumadores ≥ 18 años, ≥ 5 cig/día durante ≥ 12 meses, cuyo propósito era
abandono del hábito en los 3 meses posteriores a la inscripción.

Exclusión:

- Aprobado por el comité de ética de cada centro

• Embarazadas o período de lactancia
• Uso previo (3m previos) de nicotonina u otro fármaco (varenciclina o bupropion)
• Uso previo (3m previos) de cigarrillos electrónicos



Manejo por enfermería

• Grupo control
Visita inicial: vale 50 francos suizos (dólares) para cualquier 
propósito incluido terapia de reemplazo, parches de nicotina

- Terapia cognitivo-conductual
- Entrevistas motivacionales
- Decisión compartida frente a uso

de medicación para abandono
(nicotina u otra farmacología)

Visitas: Inicial, fecha objetivo, sem 1, 2, 4 y 8 tras objetivo 

• Grupo intervención

Datos sobre hábito y/o eventos adversos.

Asesoramiento estándar +/- uso nicotina
2 kits de cigarrillos electrónicos y 5 baterías; con
elección entre seis sabores y concentración de nicotina

Participantes: Elegían la fecha objetivo para abandono del tabaco

Visita clínica presencial a los 6 meses tras la fecha estimada de abandono. 

- Variables demográficas
- Antecedente de tabaquismo y nivel
del monóxido de carbono espirado
- Síntomas de abstinencia
- Síntomas respiratorios



OBJETIVO PRIMARIO:

Abstinencia del hábito tabáquico durante 6 meses tras la fecha objetivo de dejar de fumar

Objetivos

OBJETIVO SECUNDARIO:
- Abstinencia sostenida del hábito tabáquico durante 6 meses sin 

validación bioquímica
- Abstinencia con permisión de 5 cig (validado BQ)

- Abstinencia con período extra de 2 sem (BQ)

- Abstinencia los 7 días previos a la visita de los 6 meses, (validado o 
no bioquímicamente)

• Validación bioquímica con nivel de anabasina (<3ng/mL) en orina
• Nivel de monóxido de carbono exhalado <  9 ppm

- Biomarcador de consumo de tabaco activo (no 
en terapia de reemplazo de nicotina)

- Vida media de eliminación 16 h



=



à datos sobre el tabaquismo y los eventos adversos graves a los 6 meses
63,9% obtenidos presencialmente

23,4% obtenidos telefónicamente, correo electrónico o correo postal
2,8% obtenidos de familiares

0,2% obtenidos del médico general
0,5% obtenidos de fuentes desconocidas.

90,8%

Validación bioquímica 



90% participantes en grupo de intervención 86% en el grupo de control

• 95,9% utilizó cigarrillos electrónicos
• 6,8% terapia de reemplazo de nicotina
• 0,5% terapia farmacológica 

(bupropion, varenciclina)

• 3,9% utilizó cigarrillos electrónicos
• 63,6% terapia de reemplazo de nicotina
• 4,1% terapia farmacológica

Adherencia a la terapia en la 1 sem de la fecha prevista de abandono del hábito



No cig de tabaco, independientemente cig electrónicos

No cig tabaco, cig electrónicos con nicotina o terapia de 
reemplazo de nicotina

Uso cig tabaco pero no cig electrónicos

Uso cig. tabaco y electrónicos

84,8%



SEGURIDAD a lo largo del estudio

• Grupo control: 1 fallecimiento

Grupo de intervención Grupo control Significación estadística

Eventos adversos 272 (43,7%) à 425 
eventos

229 (36,7%) à 336 
eventos

RR, 1,19; IC del 95%, 1,04 a 
1,37; p no ajustado = 0,01

Eventos adversos graves 25 (4%) 31 (5%) RR, 0,81; IC del 95%, 0,48 a 
1,35;  p no ajustado = 0,49

Enfermedad por SARS CoV2 18 8

Utilización de antibioterapia 54 (8,7%) à 61 
episodios de uso ATB

43 (6,9%) à 56  
episodios

RR, 0,81; 1,26; IC 95%, 0,86 a 
1,85



SÍNTOMATOLOGÍA RESPIRATORIA a los 6 meses

Datos del 81% de grupo intervención y 66% grupo control

Grupo de intervención Grupo control

Tos 59% 66%

Expectoración 38% 49%

Sin opresión torácica 73% 72%



Discusión y conclusiones

• Superioridad de cigarrillos electrónicos vs terapia estándar para abstinencia del hábito tabáquico.
• Superioridad de cigarrillos electrónicos vs terapia de reemplazo nicotina, pero continuaron fumando e-cigarrilos.
• Más eventos adversos (nivel tóxico bajo de cig electrónicos) aunque no graves
• Abstinencia en el grupo de intervención pero uso de cigarrillos electrónicos con nicotina alto.

Limitaciones

• Los participantes conocía su asignación al grupo
• Cigarrillos electrónicos y líquidos gratuitos al grupo intervención y no terapia de sustitución de nicotina gratuita

en el grupo control.
• Seguimiento hasta 6 meses. Faltaría seguimiento a largo plazo.
• Faltan datos de validación bioquímica
• Realizado en población de Suiza. No extrapolable a resto de población.







La infección por C. Difficile (ICD) presenta una morbi-mortalidad importante. 
EEUU 400.000 infecciones totales; > 200.000 hospitalizaciones anuales.

• La ICD recurrente es del 21,6%; después de 1 episodio (60.000 pacientes)

• El uso de antibioterapia concomitante por infección intercurrente supone un factor de riesgo 
importante y aumenta a su vez riesgo de fracaso terapéutico

Fidaxomicina superior a vancomicina oral, tasa de 
curación del 90% frente al 79,4%  (diferencia del 10,6 
%; IC del 95 %, 0,23-20,3 %; P = 0,04)

Dos ensayos clínicos controlados aleatorizados à
tasa de curación inferior a 8,2 % en los que reciben
antibioterapia y una mediana de tiempo superior hasta
curación (97 horas frente a 54 h en ausencia de
antibioterapia concomitante)



• Ensayo aleatorizado, abierto y controlado en fase IV en Sistema de Salud Universidad 
de Michigan; hospital académico, Hospital Trinity Health Ann Arbor y un hospital universitario comunitario.

• Mayo 2017 y Mayo 2021
• Aprobado por el comité ético

Métodos

• OBJETIVO PRIMARIO: Determinar la eficacia de la fidaxomicina frente a la vancomicina en 
adultos hospitalizados con ICD que también requieren un ciclo prolongado de antibioterapia.

Objetivos

• OBJETIVO SECUNDARIO: Impacto del tratamiento (fidaxomicina frente a vancomicina) sobre la
recurrencia, duración de estancia hospitalaria, tasas de colectomía y la mortalidad a los 30 días.



• Enfermedad grave complicada que compromete tratamiento vo
• Alérgicos a vancomicina o fidaxomicina
• Pacientes que se prevé que reciban metronidazol
• Pacientes que recibieron metronidazol o vancomicina durante > 24h dentro de las 72 h antes del ingreso
• Pacientes con laxantes en las 48h posteriores al resultado posteriores de la prueba
• Portadores de colostomía o ileostomía
• Pacientes que reciben o se prevé que estén con antibioterapia de riesgo medio o alto >12 semanas
• Pacientes con un episodio previo reciente de ICD (en las últimas 2 semanas)

Criterios inclusión: 
• > 18 años con > 3 heces no formadas c/24h con prueba positiva frente C. Difficile
• > 1 antibiótico, de riesgo alto/medio, durante ≥ 5 días

Criterios exclusión

Definición de antibioterapia de medio/alto riesgo: P/T, Cefepima, Ampicilina-Sulfabactam



Mayo 2017 y Mayo 2021 (pandemia SARS CoV2)

200 mg de fidaxomicina c/12h 125 mg vancomicina c/6h x 10d

Intención de tratar

Se aleatorizaron en base a 2 criterios: 
• Ingreso en UCI en el momento de la inscripción
• Episodio de ICD (estratificados en primer 

episodio/primera recurrencia o >1 recurrencia).





Intención de tratar

Protocolo

No significación estadística



Discusión

• No hubo diferencias significativas en las tasas de curación clínica con fidaxomicina vs vancomicina

Ventaja numérica en la curación con fidaxomicina del 10% por intención de tratar
à NNT 10 pacientes (objetivo en prediseño estudio 15%)

• Recidiva comprobada microbiológicamente fue muy baja, posiblemente porque el tratamiento con C. difficile
se extendió para superponerse con los ciclos de AC.

• El riesgo de recurrencia general muy bajo en este estudio (3,3%) en comparación con lo observado 
típicamente en los pacientes hospitalizados.

• Este estudio no confirma los análisis de subgrupos de Cornely et al; posiblemente por diferencias en el 
tamaño muestral sin poder descartar que existan diferencias en los ribotipos.

Conclusión Este estudio no pudo demostrar una diferencia significativa entre la vancomicina y la 
fidaxomicina para la curación clínica de la ICD.



Limitaciones

• N inferior a la deseada (144 vs > 200)

• Diseño prospectivo y aleatorizado

Fortaleza

• Una sola región y en solo 2 centros médicos

• Evaluación subjetiva del resultado: diarrea

• Riesgo de recurrencia bajo à dificulta estudios de RR de recurrencia frente a diferentes terapias




