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Abstract

Antecedentes: El conocimiento y el uso de los cigarrillos
electronicos han aumentado exponencialmente en los dltimos afios
sobre todo entre los jovenes y las mujeres en algunos paises. La rapida
aceptacion de los cigarrillos electronicos puede atribuirse en parte,
a la percepcion creada por las campanas de marketing y los titulares
de prensa que aseguraron que los cigarrillos electrénicos son mas
seguros que los cigarrillos tradicionales.

Objetivos: Alertar y asesorar a los responsables politicos sobre los
cigarrillos electronicos y sus posibles riesgos.

Métodos: El documento se ha redactado utilizando un proceso
iterativo, tomando el documento de posicion de La Union sobre los
cigarrillos electronicos como modelo inicial. Algunos fragmentos del
manuscrito se han extraido directamente de los documentos de
posicion de las sociedades participantes.

Resultados: Puesto que los cigarrillos electronicos generan menos
alquitran y sustancias cancerigenas que los cigarrillos tradicionales, el
uso de los cigarrillos electrénicos podria reducir las enfermedades

provocadas por estos componentes. Sin embargo, los riesgos para la
salud que suponen los cigarrillos electronicos atin no se han estudiado

Aspectos generales

Los “cigarrillos electrénicos” o “sistemas
electrénicos de liberacién de nicotina”
son dispositivos que liberan en los

quimicas. El atractivo para los usuarios
y la principal preocupacién de los
defensores de la salud es la nicotina,
altamente adictiva. Los cigarrillos
electronicos generan menos alquitrdn y

de forma adecuada. Los estudios relativos a si los cigarrillos
electronicos pueden contribuir al abandono del consumo de tabaco
han tenido resultados contradictorios. Asimismo, la disponibilidad
de los cigarrillos electrénicos puede provocar un efecto general
negativo para la salud, aumentado el inicio del consumo de tabaco
y reduciendo el abandono de productos de liberacion de nicotina
mediante combustion.

Conclusiones: Deberia realizarse una revision de la evidencia
relativa a afirmaciones sobre la seguridad de los dispositivos
electronicos de liberacion de nicotina. Deberian sopesarse los
posibles beneficios de los cigarrillos electronicos para un fumador
individual frente al posible dafo para la poblacion general derivados
del aumento de la aceptacién social del consumo de tabaco y el uso de
la nicotina, la cual tiene un poder adictivo y provoca efectos
secundarios. Como medida de precaucion, deberian restringirse o
prohibirse los dispositivos electronicos de liberacion de nicotina
hasta que se disponga de mas informacion sobre su seguridad. Si se
permitiesen estos dispositivos, deberian regularse de forma estricta
como medicamentos o productos del tabaco.

Palabras clave: cigarrillo electronico, dispositivo electronico de
liberacién de nicotina, Productos del Tabaco

suficiente para evaluar estos productos.
Algunos estudios han demostrado que
las personas que no pretenden dejar de
fumar pueden reducir su consumo de
cigarrillos tradicionales con el uso de

sustancias cancerigenas que los cigarrillos
tradicionales, pero no existe informacién

cigarrillos electrénicos, pero existen otros
estudios que no han logrado demostrar la

pulmones vapores que normalmente
contienen nicotina y otras sustancias
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superioridad de los cigarrillos electrénicos
frente al placebo o los medicamentos
sustitutivos de la nicotina en las personas
que intentan dejar de fumar Existe una
preocupacioén con relacion a la salud
publica de que el uso de estos productos
pueda aumentar el riesgo de que los no
fumadores desarrollen una dependencia de
la nicotina y de que los fumadores actuales
mantengan su dependencia. La gravedad
del impacto del consumo de tabaco en la
salud global, la intensidad de la adiccion
a la nicotina y el comportamiento
tradicional de la industria el tabaco
han impulsado a los gobiernos y a los
defensores de la salud a adoptar una
actitud prudente respecto a estos productos.
La posicion del Foro Internacional de
Sociedades Respiratorias (FIRS) sobre los
dispositivos electrénicos de liberacion de
nicotina incluye los siguientes aspectos:

® Los riesgos para la salud que suponen los
cigarrillos electronicos aiin no se han
estudiado de forma adecuada.

e No debe infravalorarse el poder adictivo
de la nicotina y sus efectos adversos.

e Los posibles beneficios de los dispositivos
electronicos de liberacion de nicotina,
incluida la reduccion del dafio y su
contribucién al abandono del consumo
de tabaco, no se han estudiado bien.

® Deberian sopesarse los posibles
beneficios de los cigarrillos electrénicos
para el individuo fumador frente al
posible dafio para la poblacion del
aumento de la aceptacion social del
consumo de tabaco y el uso de nicotina.

® Deberia realizarse una revision de las
evidencias relativas a afirmaciones sobre
la seguridad de los dispositivos de
liberacion de nicotina.

e No pueden descartarse los efectos
adversos en la salud de los no fumadores
expuestos a las emisiones de los
cigarrillos electrénicos.

e Deberian restringirse o prohibirse los
dispositivos electronicos de liberacion
de nicotina, al menos hasta que se
disponga de mads informacion sobre
su seguridad.

e Si se permiten los dispositivos
electrénicos de liberacion de nicotina,
deberian regularse como medicamentos
y someterse a las mismas revisiones que
otros medicamentos.

® Si los dispositivos electronicos de
liberacién de nicotina no se regulan
como medicamentos, deberfan regularse
como productos del tabaco.

® Deberia realizarse una investigacion,
respaldada por fuentes que no sean la
industria del tabaco o de los cigarrillos
electronicos, para determinar el impacto
de los dispositivos electronicos de
liberacion de nicotina en la salud en una
amplia variedad de situaciones.

e Deberian supervisarse los patrones
de uso y las consecuencias de los
dispositivos electronicos de liberacion
de nicotina para la poblacion.

e Toda la informacion derivada de este
estudio deberia transmitirse a la
poblacion de forma clara.

Introduccion

Los “cigarrillos electrénicos” son
dispositivos que vaporizan y liberan una
mezcla quimica en los pulmones compuesta
normalmente por nicotina, propilenglicol
y otras sustancias. El atractivo para los
usuarios y la preocupacion de los
defensores de la salud se deben a la
liberacion de la nicotina, altamente adictiva,
a través de un producto no combustible. A
estos dispositivos también se les denomina
“sistemas electronicos de liberacion de
nicotina”, aunque este término no es
preciso porque estan disefiados para liberar

un aerosol que no necesariamente contiene
nicotina. “Cigarrillo electrénico” tampoco
es un término preciso. Aunque la mayoria
de los “cigarrillos electronicos” tienen una
forma similar a la de sus equivalentes
tradicionales de tabaco (cigarrillos, puros,
cigarros, pipas, narguiles o cachimbas),
también pueden adoptar la forma de
objetos cotidianos, como ldpices de
memoria USB, para aquellas personas que
desean utilizar el producto sin que otras
se den cuenta (1). En esta publicacién,
utilizamos los términos “cigarrillo
electrénico” y “dispositivo electronico de
liberacion de nicotina” casi indistintamente,
aunque “cigarrillo electronico” es el
término mds popular para estos dispositivos
y “dispositivo electronico de liberacion de
nicotina” es el término mas formal,
cientifico y legal.

Los cigarrillos electronicos se
fabricaron por primera vez en China en
2003 y ahora estan disponibles en todo el
mundo (2). Sin embargo, la Biblioteca de
Documentos sobre el Tabaco (Legacy
Tobacco Documents Library) también ha
demostrado que la empresa Philip Morris
ya experimentd con los cigarrillos
electrénicos en los afos 90 (3).

Los dispositivos contienen un sistema
electronico de vaporizacion, pilas, controles
electrénicos y cartuchos con el liquido que se
vaporiza. Cuando el usuario lo activa, el
elemento calefactor vaporiza el liquido, que
produce un aerosol que se inhala. Los
cigarrillos electronicos casi siempre contienen
nicotina y saborizantes. Pueden tener sabor
a caramelo y pueden ser especialmente
atractivos para nifios o adolescentes. De
hecho, segtin los documentos de la FDA
(Agencia de Alimentos y Medicamentos de
Estados Unidos), las campaiias de marketing
de los cigarrillos electrénicos se dirigen a los
adultos jovenes y a los niflos (4).

Conocimiento y prevalencia
de uso

En un breve periodo de tiempo, el
conocimiento del cigarrillo electrénico ha
aumentado y su uso se ha extendido rapida
y considerablemente. En una encuesta de
consumidores realizada por correo a 10.587
adultos en 2009 y a 10.328 en 2010, el
conocimiento de la existencia del cigarrillo
electronico se duplicd del 16,4% en 2009
al 32,3% en 2010. Al mismo tiempo, el
numero de personas que habia probado los
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cigarrillos electronicos se multiplicé por
mas de cuatro, de un 0,6% en 2009 a un
2,7% en 2010. El hecho de probar los
cigarrillos electrénicos fue algo comun
entre las mujeres y personas con menor
nivel educativo, aunque estos no eran los
grupos de poblaciéon que mas sabian

de su existencia. Las personas que eran
fumadoras en aquel momento tenian la
probabilidad mds alta de utilizar estos
dispositivos (5). En otras encuestas a gran
escala se han obtenido resultados similares
en cuanto al aumento del conocimiento y el
uso de los cigarrillos electrénicos (6, 7).

Una encuesta bien disefiada llevada
a cabo en cuatro paises reveld la prevalencia
del uso de cigarrillos electrénicos en Estados
Unidos, Reino Unido, Canada y Australia
(2). De media, el 46,6% de los encuestados
conocia los cigarrillos electronicos (un 73%
en Estados Unidos, 54% en Reino Unido,
40% en Canada y 20% en Australia). De
todas las personas encuestadas, el 7,6% lo
habia probado, pero el 16% de las personas
que lo conocian lo habia probado. En
conjunto, el 2,9% eran usuarios actuales de
cigarrillos electrénicos, pero el 39% de
aquellos que lo habian probado eran
usuarios. Las personas jovenes, los
fumadores no minoritarios, las personas con
ingresos mas elevados y los fumadores
empedernidos eran quienes mejor conocian
los cigarrillos electronicos. Las personas mas
jovenes, con ingresos mas elevados y que
percibian los cigarrillos electrénicos como
menos dafiinos que los tradicionales tenian
mas probabilidades de probarlos. En
conjunto, el 79,8% de los fumadores que
afirmaban utilizar cigarrillos electrénicos lo
hacian porque los consideraban menos
dafiinos que los tradicionales; el 75,4%
afirmaba que los utilizaba para reducir su
consumo de tabaco y el 85,1% indicaba que
los utilizaba para dejar de fumar (2).

La Encuesta Global sobre el
Tabaquismo en Adultos realizada en
Indonesia en 2011 sefal6 que, en lineas
generales, el 10,9% de los adultos conocia
los cigarrillos electrénicos, pero solo un
0,3% los utilizaba (8). Un estudio reciente
revel6 que el 10% de los fumadores
britanicos utilizaba dispositivos electronicos
de liberacion de nicotina; el niumero de
usuarios pasé de 700.000 en 2012 a 1,3
millones aproximadamente en 2013 (9).

En septiembre de 2013, el Centro de
Prevencion y Control de Enfermedades de
Estados Unidos comunicd que el uso de
cigarrillos electronicos se habia duplicado
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entre los estudiantes de secundaria de 2011
a 2012, lo que suponia que 1,78 millones de
estudiantes aproximadamente los habian
probado a finales de 2012. Asimismo, 160.000
estudiantes aproximadamente que afirmaban
haber probado los cigarrillos electrénicos
nunca habian utilizado los cigarrillos
tradicionales. Las autoridades sanitarias estan
preocupadas por que la nicotina pueda ejercer
un impacto negativo en el desarrollo del
cerebro del adolescente y aumentar el riesgo
de adiccion a la nicotina, que puede conducir
al consumo de productos del tabaco (10). El
aumento en el consumo, sobre todo entre los
jovenes, ha generado una grave preocupacion
por la repercusion global de los cigarrillos
electrénicos para la salud publica. Muchos
grupos gubernamentales y relacionados con
la salud publica han publicado declaraciones
o politicas en las que se oponen a su uso o lo
restringen. La Unién Internacional contra la
Tuberculosis y las Enfermedades Pulmonares
los ha revisado en una declaracién (11).

Seguridad

La nicotina liberada en los productos del
tabaco es muy adictiva y, en cantidades
relativamente bajas (de 0,5 a 1 mg por kg de
peso corporal en adultos y de 0,1 a 0,2 mg
por kg en nifios), puede ser mortal. Los
fabricantes de cigarrillos electrénicos
afirman que cada cartucho de recambio
contiene normalmente entre 6 y 24 mg de
nicotina, pero algunos pueden contener
mas de 100 mg. Puesto que estos productos
no estan regulados o supervisados, existe
una variacién considerable en su contenido,
incluso dentro del mismo producto (1, 9).
Ademis, el contenido de estos productos es
desconocido para el consumidor. Incluso
aunque la composicion del producto llegara
a ser constante, no se ha demostrado la
seguridad de los dispositivos electronicos de
liberacion de nicotina (1, 12-14).

Los cartuchos de recambio conllevan
un riesgo de intoxicacién por nicotina. Por
ejemplo, si un nifio que pesa 30 kg se traga
el contenido de un cartucho de 24 mg de
nicotina, tiene un riesgo elevado de sufrir
una intoxicacion por nicotina aguda y
mortal (1). La nicotina, ya sea inhalada,
ingerida o en contacto directo con la piel,
puede ser especialmente peligrosa para la
salud y la seguridad de determinados
segmentos de la poblacién, como nifos,
jovenes, embarazadas, mujeres en periodo
de lactancia, personas con enfermedades

cardiacas y ancianos. Los nifios pequefos
también podrian ingerir los cartuchos

y otros accesorios de recambio,
provocandoles asfixia (15, 16).

La mayoria de los dispositivos
electrénicos de liberacién de nicotina
contienen grandes concentraciones de
propilenglicol, que provoca irritacion si se
inhala. No se sabe mucho sobre el impacto
que supone para la salud la inhalacion
prolongada de propilenglicol. Unas pruebas
realizadas por la FDA revelaron la
presencia de dietilenglicol, sustancia
quimica con antecedentes de intoxicaciones
y muertes masivas cuando se sustituyd
involuntariamente propilenglicol en
productos de consumo (17). Se desconocen
los ingredientes exactos de los cigarrillos
electrénicos, pero deberian determinarse y
estudiarse los efectos de los ingredientes
que pueden encontrarse en ellos. Entre
ellos, se incluyen los efectos de la inhalacion
de sustancias irritantes, disolventes,
genotoxinas y sustancias cancerigenas
animales (acetato de butilo, carbonato
dietilico, acido benzoico, quinoleina, ftalato
de dioctilo y 2,6-dimetilfenol (17). Puesto
que los cigarrillos electrénicos no generan
el humo que se produce por la combustién
del tabaco, los consumidores suelen creer
que su uso es mas seguro que fumar tabaco.
Sin embargo, no se han dado a conocer por
completo las sustancias quimicas que
contienen y su seguridad no esta
garantizada.

Hay varios estudios relacionados
con humanos (18-21) y otros modelos
experimentales (22-24) que sefialan
problemas de toxicidad, falta de
informacion sobre su seguridad y defectos
en el disefio del producto que pueden tener
consecuencias negativas para la salud. Entre
ellas se incluye la presencia de metales
toxicos (cadmio, niquel, plomo) y de
silicatos en el vapor del cigarrillo
electronico, aunque estos estin presentes en
una cantidad inferior que en los cigarrillos
tradicionales (25). La situacién actual del
diseno y la fabricacion de dispositivos
electrénicos de liberacion de nicotina carece
de un control de calidad de los sustancias
toxicas (26), la dosis de nicotina (18),
la presencia de propilenglicol y otras
sustancias quimicas y la uniformidad del
contenido. Los liquidos de recambio
pueden tener efectos citotoxicos en las
células prenatales (22). La informacién
disponible sobre los efectos que provocan
los sistemas electronicos de liberacion de



nicotina en la funcién pulmonar es limitada
(19). No hay un etiquetado adecuado ni
tampoco hay informacion, o si la hay es
equivoca, sobre los ingredientes de los
productos (20, 23). La sensacion de la
inhalacién del aerosol del cigarrillo
electronico puede ser menos placentera
que la del tabaco, lo que conduce a una
inhalacién mads rapida y profunda, algo que
también puede afectar negativamente a la
salud (21, 24). Estas cuestiones han hecho
que los expertos demanden una regulacién
rigurosa de los dispositivos electronicos de
liberacion de nicotina (21).

Por ultimo, existe la preocupacion de
que el material exhalado por los usuarios
pueda ser inhalado por otros, sobre todo en
lugares cerrados. La inhalacion pasiva de
las gotas y particulas finas y ultra-finas
inhalables, la nicotina y las sustancias
cancerigenas vaporizadas en el aire interior
puede provocar efectos adversos
significativos en la salud (27).

Reduccion del dano de los
cigarrillos electrénicos

La premisa

Los cigarrillos electrénicos no producen
alquitran, el cual se asocia al humo del
tabaco y puede contribuir enormemente al
desarrollo de bronquitis, enfisema y cancer
de pulmon. Por lo tanto, la premisa es
que la sustitucion del cigarrillo tradicional
por el cigarrillo electrénico reduce el dafio
provocado por el consumo de cigarrillos
tradicionales. Asimismo, los cigarrillos
electronicos pueden utilizarse como
productos médicos sustitutivos de la
nicotina para promover el abandono del
consumo de tabaco (28).

Efectos de la nicotina en la salud

La premisa de reduccion del dafio no tiene
en cuenta los efectos perjudiciales de la
nicotina (29). La nicotina es muy adictiva
(30) y afecta a numerosas células del
organismo, mediadores y rutas metabdlicas
(31). Se sabe desde hace mucho tiempo que
es perjudicial para los nifios, no solo en el
utero, sino también durante el desarrollo
posnatal y hasta la adolescencia. Incluso
puede provocar enfermedades en adultos.
Hay pruebas de que la exposicién dentro
del ttero influye en el posterior desarrollo
de trastornos como infertilidad, diabetes
de tipo 2, obesidad, hipertension,
enfermedades neuro-conductuales y

alteracion de la funcion respiratoria (32).
La nicotina produce importantes efectos
cardiovasculares (33, 34) y puede
desempeniar un papel fundamental en el
desarrollo de enfermedad coronaria

(35), arteriosclerosis (36), y aneurismas
aorticos (37). La nicotina afecta la
neuroregulacion y los cambios estructurales
en el cerebro y los pulmones que podrian
alterar una amplia variedad de reflejos y
respuestas; estos cambios podrian
incrementar la propension a la hipoxia (38).

La nicotina se ha asociado con la
aparicion de ulcera péptica y cancer
gastrointestinal (39), puede estimular la
angiogénesis tumoral (40) y puede alterar el
desarrollo neurolégico (41). La adiccion
a la nicotina puede provocar efectos
nocivos en el cerebro de la mujer mediante
la inhibicién de la sefializacion de
estrogenos, que, a su vez, puede hacer que
el cerebro sea mas susceptible a la isquemia
(42). Existen numerosos informes sobre
el efecto nocivo que la nicotina ejerce en los
huesos tanto de modelos animales como
humanos (43) y del efecto adverso que
provoca en los cromosomas (“efecto
genotoxico”) de las células fetales (44).

Sin embargo, la nicotina medicinal
como ayuda para abandonar el consumo
de tabaco tiene buenos antecedentes de
seguridad. Se han probado y normalizado
las dosis de nicotina y sus mecanismos de
liberacion. Los organismos de control han
autorizado estos medicamentos tras un
amplio estudio. El riesgo de los cigarrillos
electrénicos es que no se han estudiado,
unificado, ni regulado de forma adecuada
como sistemas de liberacion de nicotina y
por lo tanto, se desconoce su seguridad.

Los cigarrillos electrénicos
como ayuda para abandonar
y reducir el consumo de
tabaco

Los estudios sobre la eficacia de los cigarrillos
electronicos como ayuda para abandonar el
consumo de tabaco difieren de los estudios
que tienen como fin la reduccion del
consumo de tabaco. En un estudio disefiado
para evaluar la reduccién del consumo de
tabaco y la abstinencia en 300 fumadores
que no tenian intencion de dejar de fumar, se
compararon dos concentraciones diferentes
de nicotina en un popular modelo italiano
de cigarrillo electrénico (‘Categoria’; Arbi
Group Srl, Rivanazzano Terme, Italia)

con un cigarrillo electrénico sin nicotina.
Los tres grupos experimentaron una
reduccién en el numero de cigarrillos
tradicionales consumidos al dia, sin ninguna
diferencia constante entre los grupos. No se
produjeron efectos secundarios significativos
(45). Los mismos autores publicaron
también un estudio prospectivo y
observacional que revel6 una reduccién del
consumo de tabaco superior al 50%, incluso
entre los fumadores que no tenian intencién
de dejar de fumar. Sin embargo, 17 de

40 sujetos abandonaron el seguimiento

a los 24 meses. A pesar de esta tasa de
abandono del 42%, los investigadores
concluyeron que el uso prolongado del
cigarrillo electrénico se tolera bien y

puede reducir considerablemente el
consumo de cigarrillos tradicionales en
fumadores que no tengan intencién de dejar
de fumar (46).

En un ensayo controlado realizado
en Nueva Zelanda, se distribuyd
aleatoriamente a 657 fumadores en 3
grupos (289 con cigarrillos electronicos
con nicotina, 295 con parches de nicotina
y 73 con cigarrillos electronicos con
placebo) y se compararon con un analisis
por intencién de tratar. A los 6 meses, la
abstinencia verificada era del 7,3% (21 de
289) con los cigarrillos electronicos con
nicotina, del 5,8% (17 de 295) con los
parches y del 4,1% (3 de 73) con los
cigarrillos electrénicos con placebo. El
riesgo relativo de lograr la abstinencia de
los cigarrillos electrénicos con nicotina era
de 1,51 en comparacion con los parches de
nicotina y de 3,16 en comparacion con
el placebo. El logro de la abstinencia fue
sustancialmente inferior de lo que los
investigadores habian previsto para los
calculos del tamano de la muestra. De este
modo, el estudio no pudo establecer la
superioridad de los cigarrillos electrénicos
con nicotina respecto a los parches o al
placebo, ni tampoco mostré diferencias
significativas en los efectos adversos entre
los grupos (47).

Una encuesta transversal realizada
a 1836 fumadores adultos actuales o que
habian dejado de fumar recientemente
revel6 que un 38% habia probado un
producto alternativo derivado del tabaco,
con mayor frecuencia el cigarrillo
electrénico, pero los cigarrillos electronicos
no se asociaron a intentos fructiferos de
abandonar el consumo de tabaco (48). Una
encuesta realizada a 3240 individuos, que
detecté que ex-fumadores y personas que
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nunca habian fumado si habian probado
estos productos, determiné con
preocupacion que el cigarrillo electronico
podia incrementar el riesgo de que los
fumadores desarrollaran una dependencia
de la nicotina y de que las personas que por
entonces fumaban mantuvieran su
dependencia (49).

La encuesta realizada en cuatro
paises mencionada anteriormente reveld
que casi tres cuartas partes (70,4%) de
los encuestados utilizaban dispositivos
electronicos de liberacion de nicotina
para obtener nicotina en espacios libres
de humo, lo que indicaba que los
cigarrillos electrénicos se estaban
utilizando también para satisfacer la
adiccion a la nicotina durante periodos
temporales de abstinencia del consumo
de tabaco. El uso del cigarrillo electrénico
en aquel momento se asocié a una
reduccién mayor del nimero de cigarrillos
diarios con el paso del tiempo, en
comparacion con aquellos que no lo
utilizaban. Sin embargo, los usuarios de
cigarrillos electrénicos no tenian mads
probabilidades de dejar de fumar que
aquellos que no los utilizaban (2).

Otros estudios no han demostrado
beneficios significativos en el uso de
sistemas electronicos de liberacion de
nicotina para abandonar el hébito de fumar
(50, 51).

Efectos comparativos frente
a los cigarrillos tradicionales

La informacion actual sugiere que para
una persona el uso de cigarrillos
electrénicos reduciria el riesgo global para
su salud en comparacion con el consumo
de los cigarrillos tradicionales (52). Sin
embargo, para la poblacién general, la
disponibilidad de los cigarrillos electronicos
puede repercutir negativamente en la salud,
ya que aumenta el inicio del consumo de
tabaco y reduce el abandono del consumo
de tabaco (29). Los cigarrillos electronicos
podrian provocar un aumento del consumo
y la dependencia de la nicotina y ser

una puerta de entrada a los productos
combustibles del tabaco. Por otra parte, los
cigarrillos electrénicos también podrian
lograr una reduccién en el consumo de
cigarrillos tradicionales entre los fumadores
consolidados, lo que podria aumentar los
beneficios para la salud en cuanto a la
morbilidad relacionada con el tabaco. Se

Cigarrillos electronicos

necesita mas estudios con una supervision
exhaustiva de lo que estd ocurriendo en los
grupos de poblacién en los que hay
disponibles cigarrillos electrénicos.

Normativas y respuestas
legislativas al cigarrillo
electrénico

La gravedad de los efectos adversos del
consumo de tabaco en la salud global (53) y el
comportamiento tradicional de la industria
tabacalera, con el engafio acerca de los
efectos del tabaco en la salud, campanas de
marketing dirigidas intencionadamente

a nifios y la manipulacién de los niveles de
nicotina en los cigarrillos para mantener o
aumentar la adiccién (54), han impulsado
a los gobiernos, a los responsables sanitarios
y a defensores de la salud a supervisar y
censurar a la industria tabacalera. La
industria tabacalera ha destinado ingentes
sumas de dinero y ha manipulado la
informacion para influir en la politica
sanitaria a través de su estrategia publicitaria
(55). Ha comercializado engafiosamente
cigarrillos con filtro y “bajos en alquitrdn”
como alternativas “mas saludables” y “mas
seguras”, sin pruebas cientificas adecuadas.
Inevitablemente, el consumo de estos
productos ha provocado un sufrimiento
indescriptible y la muerte prematura de
millones de personas en todo el mundo.
Puesto que la nicotina es la clave de la
adiccion permanente, y puesto que se trata
de instrumentos de liberacion de nicotina,
se requiere una investigacion minuciosa

y normativas exhaustivas para estos
productos.

Muchos gobiernos han optado por
restringir la venta de sistemas de liberacion
de nicotina o por prohibirlos por completo.
El 26 de febrero de 2014, la Directiva de la
Comisién Europea emiti6é una contundente
declaracion sobre los cigarrillos electronicos
y su seguridad (56). A partir de 2016, los
cigarrillos electrénicos y otros productos
electronicos que contengan nicotina deberan
regularse como medicamentos en el
Reino Unido. Este paso surge tras una
investigacion de los productos por parte
de la Agencia Reguladora de Medicamentos
y Productos Sanitarios del Reino Unido
(57). No obstante, los planes de la Agencia
estdn en linea con la proxima legislacion
europea que estipula que los dispositivos
electrénicos de liberacién de nicotina no
necesitarian obtener una autorizacién

como medicamentos hasta que la Directiva
sobre los Productos del Tabaco de la
Comision Europea lo acuerde. Se espera que
la revisién de la Directiva de la Comision
Europea aborde los siguientes problemas
principales:

e Como regular los productos que no
contienen tabaco, pero que estan
estrechamente vinculados con el
tabaquismo o con el consumo de tabaco,
como los cigarrillos electrénicos y de
hierbas;

e Etiquetado y envasado de los productos
del tabaco;

e Aditivos, como aromatizantes, utilizados
en los productos del tabaco;

e Venta por Internet de productos del
tabaco;

e Supervision del uso de estos productos.

Esta situacion contrasta con las
medidas de otros paises que impusieron
restricciones a la venta y uso de dispositivos
electronicos de liberacion de nicotina.
Brasil, Noruega, Singapur e Indonesia los
han prohibido totalmente (57); la Agencia
de Control de Alimentos y Medicamentos
de Indonesia ha advertido de que los
cigarrillos electrénicos podrian ser mas
peligrosos que los tradicionales (58).

En Filipinas, la Agencia de Alimentos y
Medicamentos emiti6 una advertencia
sobre la exposicion secundaria a las
emisiones de los dispositivos electrénicos
de liberacién de nicotina. La advertencia,
que cita al estudio publicado por el Centro
Alemdn de Investigacion del Cancer (27),
afirma que la posibilidad de que “la
exposicion secundaria a las emisiones de los
cigarrillos electrénicos pueda conducir
a efectos adversos en la salud no puede
descartarse.” Contintia recomendando que
“se advierta al publico, sobre todo los jovenes,
que NO comience a fumar y que deje de
utilizar cigarrillos, puros o cigarrillos
electrénicos.” La Ley del Consumidor de
Filipinas reforzé las ordenanzas locales
contra el consumo de tabaco en lugares
publicos y acerca de la exposicion secundaria
a sustancias nocivas (59, 60).

El 24 de abril de 2014, el Centro de
Productos del Tabaco dela FDA propuso una
serie de normativas que prohibirian la venta
de cigarrillos electronicos a menores y
exigiria que los fabricantes se registraran en
la FDA y proporcionaran una justificacion
detallada de los ingredientes. Las cajas
deberian llevar etiquetas que advirtieran



de que la nicotina es adictiva, pero
las normativas no prohibirian los
aromatizantes ni la publicidad (61).

Convenio Marco de la Organizacion
Mundial de la Salud para el Control
del Tabaco

El Convenio Marco de la Organizacién
Mundial de la Salud para el Control del
Tabaco es un tratado desarrollado por la
Organizacién Mundial de la Salud y la
Asamblea Mundial de la Salud en 2003 para
controlar el consumo de tabaco en todo el
mundo (62). El tratado entrd en vigor en
2005 y es legalmente vinculante en los 178
paises que lo ratificaron. Sus protocolos se
actualizan con regularidad y la Conferencia
de las Partes del Tratado publicé un
informe en junio de 2012 en el que
fomentaba el debate sobre los sistemas
electrénicos de liberacién de nicotina,
incluidos los cigarrillos electronicos (60).
Concluyé que la popularidad de los
dispositivos electrénicos de liberacion de
nicotina estaba aumentando rdpidamente,
que los problemas para la salud y la
seguridad no se habian resuelto y que
debian realizarse mas estudios, sobre todo
con relacién a la seguridad de estos
dispositivos y a las frases publicitarias de
los fabricantes.

Entre los problemas adicionales
figuraba el hecho de que los cigarrillos
electrénicos se parecieran a los
tradicionales y esto pudiera obstaculizar el
rechazo al consumo de tabaco, un principio
importante para el control del tabaco. La
linea de actuacién para la aplicacién del
Convenio Marco es la utilizacion de la
educacion, la comunicacion, la formacién y
la sensibilizacion publica “para cambiar
las percepciones y normas sociales,
ambientales y culturales respecto a la
aceptacion del consumo de productos
del tabaco, la exposicién al humo del
tabaco...” (62).

Los fabricantes de cigarrillos
electronicos han destinado grandes sumas
de dinero a publicidad para mostrar el
“vapeo” como una actividad socialmente
aceptable y deseable. La prohibicion de los
dispositivos electronicos de liberacion de
nicotina podria dar un giro a este
movimiento publicitario, cuyo fin es
modificar las normas sociales para
favorecer el consumo de estos productos
“similares al tabaco”.

Si los dispositivos electronicos de
liberacién de nicotina se consideran una

imitacién de los productos del tabaco y se
prohiben, todos los dispositivos electrénicos
de liberacion de nicotina se verian afectados,
independientemente de si contienen o no
nicotina o extractos del tabaco. El Convenio
ya cuenta con disposiciones, como el
Articulo 5.2 (b), que exige que las partes del
tratado “adopten y apliquen medidas...
eficaces... para prevenir y reducir... la
adiccion a la nicotina...” (62). Este articulo
podria exigir la prohibicion de los
dispositivos electronicos de liberacion de
nicotina que contribuyen a mantener la
adiccion a la nicotina.

Asimismo, conforme al Articulo 13.2,
las partes del Tratado tienen la obligaciéon de
realizar una prohibicién total de toda la
publicidad, promocién y patrocinio del
tabaco. Por lo tanto, las partes del Tratado
también pueden sopesar si la venta, la
publicidad e incluso, el uso de cigarrillos
electrénicos podria considerarse como
una promocion del consumo de tabaco,
ya sea directa o indirectamente.
Independientemente de si los dispositivos
electrénicos de liberacién de nicotina
contienen o no nicotina o extractos del
tabaco, estos se utilizan para imitar el
consumo de tabaco, lo que podria
considerarse como una promocion directa o
indirecta del consumo de tabaco. El Articulo
16.1(c) también podria ser relevante porque
exige a las partes prohibir “la fabricacion y
venta de... cualquier objeto que tenga forma
de productos del tabaco y pueda resultar
atractivo para los menores” (62).

Asimismo, el uso de dispositivos
electrénicos de liberacién de nicotina
podria considerarse contrario al Articulo 8
(Proteccion contra la exposicion al humo
del tabaco), que protege a las personas en
lugares publicos, ya que los cigarrillos
electrénicos producen emisiones que
pueden considerarse humo pasivo.

Si los dispositivos electrénicos de
liberacion de nicotina no se prohiben,
la estrategia del Convenio podria ser
regularlos como tabaco y como producto
médico y acabar con cualquier laguna en su
regulacion. Si los cigarrillos electrénicos se
comercializan con reclamos terapéuticos
o sanitarios, deben regularse como
medicamentos y estar sujetos a las
regulaciones correspondientes del
Convenio, sobre todo al requisito de
proporcionar informaciéon que corrobore
esos reclamos con el fin de obtener la
autorizacién de comercializacion. Si las
partes del Convenio deciden clasificar y

regular los dispositivos electronicos de
liberacion de nicotina como productos
del tabaco, se aplicaran todas las
disposiciones de la parte del Convenio
relativa al tabaco.

Posiciones del FIRS sobre los
dispositivos electronicos de
liberacion de nicotina

El Foro Internacional de Sociedades
Respiratorias (FIRS) tiene las siguientes
posiciones y preocupaciones sobre los
dispositivos electrénicos de liberacion de
nicotina:

e Existe la preocupacion de que el uso de
cigarrillos electronicos estd aumentado
rapidamente, sobre todo entre los jovenes
y las mujeres. Su aceptacion puede
atribuirse, en parte, a la percepcion creada
por las campafias de marketing y los
titulares de prensa de que son mas
Seguros.

e El riesgo para la salud que suponen los
cigarrillos electronicos atin no se ha
estudiado de forma adecuada.

® No debe infravalorarse el poder adictivo
de la nicotina y sus efectos adversos.

e Los posibles beneficios de los dispositivos
electronicos de liberacion de nicotina,
incluida la reduccién del dafio y su
contribucién al abandono del consumo
de tabaco, no se han estudiado
adecuadamente.

e Deberian sopesarse los posibles
beneficios de los cigarrillos electrénicos
para un fumador individualmente frente
al posible dafo para la poblacion del
aumento de la aceptacion social del
consumo de tabaco y el uso de la nicotina

e Deberia realizarse una revision de las
pruebas relativas a afirmaciones sobre la
seguridad de los dispositivos electronicos
de liberacion de nicotina.

® No pueden descartarse los efectos
adversos en la salud de terceras personas
expuestas a las emisiones de los
cigarrillos electrénicos.

e Las partes del Convenio Marco de la
Organizacion Mundial de la Salud para el
Control del Tabaco deberian sopesar si
permitir el uso de cigarrillos electronicos
esta en consonancia con los requisitos
del tratado.

® Deberian restringirse o prohibirse los
dispositivos electronicos de liberacion de
nicotina, al menos hasta que se disponga
de mas informacién sobre su seguridad.
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® Sino existe prohibicion, recomendamos
que los dispositivos de liberacion de
nicotina se regulen como medicamentos.
Esta opcion incluye la prohibicion de su
promocién para abandonar el consumo
de tabaco y otros efectos para la salud
hasta que no existan pruebas sélidas que
determinen sus beneficios y la ausencia
de riesgos, como exigen los organismos
de control para la aprobacion de otros
medicamentos.

e Si los dispositivos electronicos de
liberacion de nicotina no se regulan
como medicamentos, deberian regularse
como productos del tabaco. Esta opcion
incluye: 1) prohibicion de cualquier tipo
de publicidad, promocién y patrocinio;
2) prohibicién de exhibicion en
comercios; 3) prohibicién de venta
a menores de edad; 4) regulacion de las
ventas por Internet; 5) impuestos
similares a los de los cigarrillos
tradicionales; 6) prohibicion de ventas y
recambios con sabores atractivos para los
nifos; 7) exigencia de que las cajas y las
etiquetas incluyan una lista de todos los

ingredientes y la cantidad de nicotina; 8)
colocacion de etiquetas de advertencia
adecuadas, las mismas exigidas para los
productos del tabaco; y 9) prohibicion
de su uso en lugares publicos, lugares
de trabajo y transporte publico.

Si no existe prohibicion, los fabricantes
de cigarrillos electrénicos deberian
adherirse a las practicas seguras de
consumo, enumerando los ingredientes
y elaborando productos iguales, con
concentraciones uniformes y dosis
maximas de nicotina definidas. Deben
proteger frente a intoxicaciones
involuntarias, lo que incluye cajas

a prueba de manipulacion por parte de
ninos y otras medidas de proteccion.
Deberia realizarse una investigacion,
respaldada por fuentes que no sean la
industria del tabaco o de los cigarrillos
electrénicos, para determinar el impacto
que los dispositivos electrénicos de
liberacion de nicotina ejercen en la salud
en una amplia variedad de situaciones.
Deberia supervisarse el consumo y los
efectos de los dispositivos electrénicos

de liberacion de nicotina para la
poblacién.

e Toda la informacion derivada de este
estudio deberia transmitirse a la
poblacién de forma clara.

Resumen

Los cigarrillos electronicos son dispositivos
de liberacion de nicotina que han obtenido
una gran popularidad debido a las campaias
de marketing y a la creencia de que son
seguros y utiles para dejar de fumar. Sin
embargo, los riesgos para la salud que
suponen estos productos no se han
estudiado de forma adecuada. Puesto que la
nicotina es muy adictiva, afecta a numerosas
células y funciones corporales y es conocida
por provocar numerosas reacciones
adversas, es aconsejable restringir el uso de
estos productos, al menos hasta que pueda
comprobarse su seguridad.

Informacién sobre los autores esta
disponible en el texto de este articulo en
www.atsjournals.org.
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