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Abstract

Randomized clinical trial carried out to investi-
gate the effectiveness of the cognitive-behavioral
approach and nicotine replacement therapy
with nicotine patches for smoking cessation.
Participated 1,199 adults, volunteers, in Rio de
Janeiro, Brazil, randomly assigned to 10 differ-
ent groups: intensive brief counseling group
(GB), with 1 or 2 sessions (G1-G2), and with 3 or
4 sessions (G3-G4), with/without nicotine re-
placement therapy (NRT). Abstinence propor-
tions were estimated during 12 months. These
proportions among participants not assigned to
NRT were 20% (GB), 17% (G1-G2), and 23% (G3-
G4); and among assigned NRT groups were 30%
(GBA), 34% (G1A-G2A), and 33% (G3A-G4A). Af-
ter multiple adjustments, the abstinence pro-
portions ratios seemed to follow a “dose-re-
sponse” pattern: compared to GB, the ratios were
0.85 (G1-G2), 1.13 (G3-G4), 1.51 (GBA), 1.66
(GIA-G2A), and 1.75 (G3A-G4A). The results
suggest that use of NRT increases the abstinence
proportion for cessation. The “dose-response”
pattern suggests that cognitive-behaviorial could
be the reasonable option in the smoking cessa-
tion therapy.
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Introducédo

No Brasil, o tabagismo é responsével por mais
de 200 mil mortes, por ano, embora sua preva-
léncia entre adultos tenha diminuido de 32%
em 1989 para 19% em 2001 1. Segundo as esti-
mativas do Ministério da Satde, aproximada-
mente 400 mil casos novos e quase 130 mil 6bi-
tos por cancer ocorreram em nosso pais em
2003 2. Segundo dados da Organizacdo Mun-
dial da Satide (OMS) 3, 16% dos casos novos de
cancer e 30% das mortes por cancer sdo atri-
buiveis ao tabagismo. O tabagismo é também
responsdvel por uma proporg¢ao considerdvel
de casos incidentes e mortes por doencas car-
diovasculares e respiratérias nao-malignas. Cer-
ca de 25% de todos os fumantes regulares mor-
rem precocemente devido a doencas relacio-
nadas ao tabagismo, perdendo em média vinte
anos de vida 4. Conseqiientemente, além da
prevencdo da iniciacdo do tabagismo, é indis-
pensdvel que o tratamento para cessacdo de
fumar seja um componente essencial nos cui-
dados da satide ptiblica 56.7.

Pesquisas internacionais mostram que em
torno de 80% dos fumantes querem parar de
fumar 6.8; no entanto, apenas 3% destes o con-
seguem sem qualquer tipo de apoio formal. Fi-
guram como principais barreiras a cessacao de
fumar a dependéncia de nicotina, os sintomas
da sindrome de abstinéncia, a depressdo e o ga-
nho de peso 9. Estima-se que o acesso dos fu-
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mantes aos tratamentos existentes poderia au-
mentar as taxas de abstinéncia depois de um
ano a partir da cessagdo para 20 a 30% 6,10.

O método da abordagem cognitivo-com-
portamental é o mais utilizado no tratamento
das dependéncias quimicas em geral 11. Con-
siste na combinacao de intervencdes cogniti-
vas com treinamento de habilidades compor-
tamentais. As suas finalidades sdo informar ao
fumante sobre os riscos do tabagismo e os be-
neficios de parar de fumar, assim como apoiar
o paciente durante o processo de cessacao, for-
necendo orienta¢des para que possa lidar com
a sindrome de abstinéncia, a dependéncia psi-
colégica e os condicionamentos associados ao
comportamento de fumar 812.

Resultados de meta-andlises tém mostrado
que o tratamento comportamental utilizado
em conjunto com a farmacoterapia aumenta
substancialmente o sucesso da cessac¢do de fu-
mar 413, Por exemplo, de acordo com meta-
andlise conduzida por sete organizagGes gover-
namentais americanas, incluindo o Centers for
Disease Control and Prevention (CDC) e o Na-
tional Institute of Health, a proporcao de absti-
néncia relacionada a terapia cognitivo-com-
portamental aumentou tanto com a duracao
quanto com o nimero de sessdes, chegando a
ser 2,5 vezes maior com sessdes de mais de
trinta minutos do que a de um grupo controle
sem aconselhamento, ap6s um seguimento
minimo de cinco meses a partir da cessacao 13.
Nessa mesma meta-andlise, o aumento da pro-
porcao de abstinéncia relacionado a terapia de
reposicdo de nicotina com adesivo associada
ao aconselhamento foi de 80%.

Embora tenha sido demonstrada efetivida-
de positiva com o uso das terapias de cessacao
em estudos internacionais, caracteristicas pro-
prias de nossa populacao poderiam afetar sua
aplicabilidade. Por exemplo, com relacao ao
adesivo de nicotina, a alta temperatura am-
biente e a dificuldade de compreensao do seu
uso pode diminuir sua adesividade. Quanto a
terapia cognitivo-comportamental, sua intera-
¢do com condic¢des sécio-culturais especificas
poderia também fazer com que sua efetividade
fosse diferente daquela estimada por meio de
estudos realizados em outros paises. Conse-
qiientemente, nosso estudo teve como objeti-
vo principal avaliar a efetividade do ntimero de
sessdes de abordagem cognitivo-comporta-
mental com e sem o uso concomitante de tera-
pia de substituicao da nicotina (adesivo NiQui-
tin®) na cessacdo de fumar. Neste artigo, sdo
relatados resultados preliminares relacionados
as proporg¢odes de abstinéncia durante o segui-
mento dos participantes. Em relatérios futuros,
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apresentaremos dados utilizando anélise de so-
brevida.

Material e métodos

Foi realizado um ensaio clinico randomizado
para avaliacdo da efetividade da abordagem
cognitivo-comportamental e uso de terapia de
reposicdo de nicotina com adesivos na cessa-
¢do de fumar.

A divulgacgdo do estudo deu-se por intermé-
dio da midia escrita (jornais de ampla circula-
¢ao) e falada (programa de rddio) em outubro
de 2001. Responderam a convocacao 1.959 vo-
luntdrios. Nao foram aceitos, para fins de ca-
dastro, telefonemas de parentes ou amigos, ape-
nas o das préprias pessoas interessadas em par-
ticipar. Os critérios de elegibilidade foram: es-
tar fumando no momento; desejar deixar de fu-
mar; residir no Municipio do Rio de Janeiro,
Brasil; ter idade entre 19 e 59 anos. Dos 1.959
voluntdérios, 399 foram excluidos por nao preen-
cherem estes critérios. Ambos os sexos e todos
os niveis sécio-econdmicos foram incluidos.

Os 1.560 voluntdrios cadastrados foram con-
tatados utilizando-se telefone e carta, e convi-
dados a participar de um exame de screening,
onde foi aplicado um questiondrio de base pa-
ra selecdo final dos participantes, o qual possi-
bilitou a coleta de dados demogréficos, de saui-
de e de histéria tabagistica. Os critérios de ex-
clusao utilizados nesta fase foram: (a) fumar
cinco ou menos cigarros por dia; (b) ter diag-
noéstico de hipertensdo crénica nao tratada,
cancer, transtornos mentais na vida, doencas
dermatolégicas que impediam o uso do adesi-
vo, doencgas cardiovasculares instdveis, doen-
cas respiratdrias graves e outras doencas taba-
co-associadas nos ultimos cinco anos; (c) fazer
uso atual de medicamentos para deixar de fu-
mar como, por exemplo, bupropiona (Zyban®),
adesivo de reposicdo de nicotina e goma; (d)
ser dependente de dlcool e de outras drogas;
(e) ser gestante ou lactante; e (f) ter deficiéncia
auditiva ou visual. Ap6s esta entrevista, 4 vo-
luntdrios recusaram-se a participar e 357 fo-
ram excluidos, tendo permanecido 1.199 pes-
soas. Durante este exame também foram me-
didos peso e altura.

A populacao de estudo foi estratificada de
acordo com sexo e faixa etdria (18-24 anos, e
em qiiinqiiénios até 55-59 anos), apds o que se
fez a alocacdo aleatdria de cada estrato. O es-
quema de randomizacao foi planejado por um
especialista que nao participou das sessdes de
tratamento e ndo foi revelado aos membros da
equipe que administrou a intervencao. Nao foi
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permitido que os participantes trocassem de
grupo apés a alocagao.

Para o cdlculo do tamanho amostral, esti-
mou-se que uma amostra de aproximadamen-
te 100 pessoas em cada grupo permitiria a de-
teccdo de uma diferenca na proporc¢éao de abs-
tinéncia entre dois grupos de aproximadamen-
te 15%, com um poder estatistico (1.0 - ) de
80% e um erro alfa (fwo-tailed) de 5%, conside-
rando uma proporc¢ao de cerca de 0.03 no gru-
po controle (que seria consistente com a pro-
porcdo de 3% de fumantes que deixam de fu-
mar sem qualquer terapia). Os grupos de acon-
selhamento breve (com ou sem adesivo) foram
considerados como grupos controle. Como se-
riam feitas comparacdes de quatro grupos sem
adesivo e quatro grupos com adesivo com 0s
grupos de aconselhamento breve sem e com
adesivo, respectivamente, o tamanho da amos-
tra dos grupos controle foi calculado de acordo
com a férmula (considerando como “grupos de
intervenc¢do” os grupos que nao siao os grupos
controle):

n de cada grupo controle =

\/mimero de grupos de intervengdo x
n de cada grupo de intervengdo =

\/4 x 100 =200

Conseqiientemente, as amostras dos gru-
pos controles foram aproximadamente duas
vezes maiores do que as dos outros grupos.

Intervencao

As sessoes de tratamento foram conduzidas
por médicos, enfermeiros e psicélogos do Ins-
tituto Nacional de Cancer (INCA), treinados
para abordagem do fumante de acordo com o
Programa Nacional de Controle do Tabagismo.
O atendimento foi realizado em grupos, cada
um formado por 12 participantes. A alocacdo
dos individuos nos seguintes grupos foi aleat6-
ria, estratificada por sexo e idade: uma sessao
de abordagem cognitivo-comportamental bre-
ve com (GBA) ou sem (GB) uso de adesivos;
uma sessdo de abordagem cognitivo-compor-
tamental intensiva com (G1A) ou sem (G1) uso
de adesivos; duas sess6es de cognitivo-com-
portamental intensiva com (G2A) ou sem (G2)
uso de adesivos; trés sessdes de cognitivo-
comportamental intensiva com (G3A) ou sem
(G3) uso de adesivos; quatro sessdes de cogni-
tivo-comportamental intensiva com (G4A) ou
sem (G4) uso de adesivos (Figura 1). A sessdo
de intervencdo breve teve duragdo de vinte mi-
nutos e a intensiva, de sessenta minutos. O in-

tervalo entre as sessdes de intervencdo dos
grupos com duas ou mais sessoes foi de uma
semana.

O contetddo das sessdes foi composto pelos
seguintes temas: (a) por que se fuma; (b) como
parar de fumar; (c) beneficios de ndo fumar; e
(d) prevencdo da recaida. Quanto maior o tem-
po de contato de acordo com o grupo de aloca-
¢do, maior o aprofundamento de cada tema.

Os manuais de coordenador e de partici-
pantes se basearam no modelo Freshstart 14.
Para os que receberam adesivos, foram acresci-
das informacgdes sobre o uso correto do medi-
camento e o seu papel no tratamento do fu-
mante. Ao final de cada sessdo o participante
levou consigo um livreto contendo as orienta-
¢oes recebidas durante a sessdo de interven-
¢do. Esse livreto fazia parte do conjunto de qua-
tro livretos que formavam o manual do partici-
pante. Com o intuito de estimular o retorno e
evitar perdas, todos os participantes recebe-
ram auxilio transporte.

Para avaliacdo do grau de dependéncia de
nicotina, foi utilizado o teste de Fagerstrém no
primeiro exame e nos acompanhamentos de 6
e 12 meses para os que continuavam a fumar 15.
Esse teste consiste em um questiondrio com
seis perguntas. O escore do teste varia de 0 a
10: quatro perguntas variam de 0 a 1 ponto, e
duas de 0 a 3 pontos. O grau de dependéncia é
categorizado de acordo com o nimero total de
pontos: muito baixo (0 a 2); baixo (3 e 4); mé-
dio (5); elevado (6 e 7); e muito elevado (8 a 10).

Terapia de reposicdo de nicotina

Adesivos transdérmicos de nicotina foram for-
necidos aos grupos alocados a este tratamento
por um periodo de oito semanas, de acordo
com o seguinte esquema sucessivo 13: (a) taba-
gistas com nimero total de pontos no teste de
Fagerstrom entre 5 e 10: 21mg/dia durante qua-
tro semanas, 14mg/dia durante duas semanas
e 7mg/dia durante duas semanas; (b) tabagis-
tas com total de pontos no teste de Fagerstrom
entre 0 e 4: 14mg/dia durante quatro semanas,
7mg/dia durante quatro semanas.

Acompanhamento

Sessdes de manutencao aos 3, 6 e 12 meses fo-
ram realizadas separadamente para os grupos
que continuavam a fumar e os nao-fumantes.
Os manuais do coordenador continham instru-
¢oes de como reforcar os beneficios de conti-
nuar a ndo fumar nos grupos de abstinentes, e
de abandonar o uso do cigarro nos grupos de
fumantes e de individuos com recaidas. Apés
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Figura 1

Diagrama de fluxo.
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as sessoes, foram preenchidos questiondrios
para coleta de dados de acompanhamento.

Foram realizados contatos telefénicos du-
rante os 12 meses de acompanhamento. Os ob-
jetivos desses telefonemas eram lembrar a data
de retorno ao INCA e obter informacdes sobre
véarios fatores, principalmente sobre o desfe-
cho principal, isto é, abstinéncia. Foram tam-
bém realizadas visitas por um técnico de enfer-
magem treinado no protocolo do estudo as re-
sidéncias dos participantes que ndo compare-
ceram as sessdes de manutencao.

Antes do inicio da coleta de dados em cam-
po foram realizados um pré-teste dos instru-
mentos e um estudo piloto 16. Este tltimo con-
tou com a participacdo de 189 participantes
que haviam sido excluidos do estudo por ndao
terem preenchido todos os critérios. Os objeti-
vos destas fases do estudo foram a adequacao
do material do estudo e a padronizacao do aten-
dimento oferecido.

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 22(2):439-449, fev, 2006

Definicdo dos desfechos

Considerou-se abstinéncia a auséncia de uso
do cigarro (nem mesmo uma tragada) por, no
minimo, sete dias seguidos, antes da visita de
manutencao. Recaida foi definida como uso de
cigarro por sete dias consecutivos ou sete finais
de semanas consecutivos. A definicao de lapso
consistiu em uso esporddico do tabaco, sem
estabelecer padrao de fumo 15,17. No relatério
preliminar presente, limitamo-nos a apresen-
tar a efetividade baseada nas proporcoes de
abstinéncia aos 12 meses.

Anilise estatistica

Dos 1.199 participantes incluidos no estudo,
945 compareceram a pelo menos uma sessao.
No entanto, a andlise principal foi feita de
acordo com a “intencao de tratar”.

Os testes estatisticos de comparacao entre
proporcdes e respectivos intervalos de con-
fianca de 95% (IC95%) foram baseados em
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aproximacao da distribui¢do normal. A andlise
principal foi realizada segundo “intencao de
tratar”, que consiste em manter os participan-
tes nos grupos a que foram inicialmente aloca-
dos, ainda que nao tenham participado de ne-
nhuma sessdo. Esta estratégia mantém o dese-
nho experimental do estudo e, conseqiiente-
mente, sua validade interna. As proporg¢des de
abstinéncia dos grupos de intervencao intensi-
va foram comparadas entre si e também com
as dos grupos considerados como de referén-
cia (GB e GBA). Em virtude da homogeneidade
de resultados e com o intuito de aumentar a
precisao das estimativas, os grupos G1 e G2, G3
e G4, G1A e G2A, G3A e G4A foram somados.

As pessoas que ndo compareceram as ses-
sdoes de manutenc¢do e que ndo puderam ser
contatadas por telefone ou pessoalmente fo-
ram consideradas, para fins de andlise, como
continuando a fumar.

Foram estimadas as razdes ajustadas entre
as proporc¢odes de abstinéncia aos 12 meses 18,19
por meio de regressdo multipla, utilizando o
modelo de Poisson com variancia robusta 20.
Para o cédlculo das razdes ajustadas entre as
proporgdes de abstinéncia dos diferentes gru-
pos aleatdrios (Tabela 1), foi definido como
grupo de comparacgio o de abordagem breve
sem adesivos (GB). Para o ajuste foram inclui-
das as varidveis de baseline cujas distribuicdes
apresentaram diferencas notdveis entre os gru-
pos alocados aleatoriamente (Tabela 2), a sa-
ber: idade, situacao conjugal, escolaridade, grau
de dependéncia, tentativas anteriores para dei-
xar de fumar, estado de satide e indice de mas-
sa corporal (IMC).

Por ultimo, foram estimadas as razdes das
proporgées de abstinéncia entre os que usaram
ou nao adesivos, ap6s 1, 3, 6 e 12 meses, atra-
vés de regressdo muiltipla, utilizando o mesmo

Tabela 1

modelo de Poisson com variancia robusta 20
(Tabela 3).

Os dados foram armazenados no programa
Epi Info 6.04 (Centers for Disease Control and
Prevention, Atlanta, Estados Unidos); Stata 8-1
(Stata Corporation, College Station, Estados
Unidos) foi usado para anélise.

Consideragdes éticas

O estudo foi aprovado pelo comité de pesquisa
clinica da coordenacdo de pesquisa do INCA.
Todos os individuos recrutados preencheram o
termo de consentimento livre e esclarecido e
concordaram em participar do estudo. Por ra-
z0es éticas, ndo foi incluido grupo controle sem
nenhuma forma de tratamento. Por exigéncia
do Comité de Etica em Pesquisa do INCA, fo-
ram oferecidos adesivos aos participantes com
grau de dependéncia elevado (Fagerstrom =7 e
dois ou mais sintomas da sindrome de absti-
néncia), alocados aos grupos que ndo haviam
recebido terapia de reposicdo de nicotina ini-
cialmente e que nao conseguiram parar de fu-
mar apos trés meses. No entanto, como men-
cionado previamente, para fins de anadlise es-
ses individuos permaneceram nos grupos a
que foram inicialmente alocados.

Resultados

O diagrama de fluxo (Figura 1) mostra a distribui-
¢do aleatdria e o nimero de participantes nos di-
ferentes grupos. Dos 1.199 participantes elegi-
veis, 945 compareceram a pelo menos uma ses-
sdo de tratamento (79%). Das 501 pessoas aloca-
das aos grupos sem adesivos e que comparece-
ram a pelo menos uma sessao, 145 (28,9%) nao
conseguiram deixar de fumar e requisitaram ade-

Proporgdes brutas e razées de propor¢des ajustadas de abstinéncia observadas aos 12 meses de acompanhamento.

Grupos Proporg¢des brutas Razdes de propor¢des 1C95%
de abstinéncia ajustadas de abstinéncia*

GB 20,1 1,00 Referéncia
G1-G2 17,2 0,85 0,56-1,29
G3-G4 23,4 1,13 0,78-1,64
GBA 30,2 1,51 1,05-2,15
G1A-G2A 33,5 1,66 1,17-2,33
G3A-G4A 33,3 1,75 1,24-2,45

* Ajustadas simultaneamente pelas varidveis de baseline: idade, situagdo conjugal, escolaridade, grau de
dependéncia, tentativas anteriores para deixar de fumar, estado de satde e [ndice de Massa Corporal (IMC).

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 22(2):439-449, fev, 2006
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Tabela 2

Caracteristicas de baseline dos grupos de estudo.

Variaveis Total Grupos
Sem adesivos Com adesivos
GB GleG2 G3e G4 GBA G1A e G2A G3A e G4A
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Sexo feminino 749 (62,5) 122 (62,9) 130(63,7) 125(61,00 117 (61,90 129 (63,6) 126 (61,8)
Idade = 40 anos 796 (66,4) 130 (67,00 131(64,2) 140(68,3) 126 (66,7) 132(65,0) 137 (67,2)
Situagdo conjugal

Casado/Com companheiro 671(56,00 111(57,2) 119(58,3) 123(60,0) 106 (56,1)  112(55,2) 100 (49,0)
Escolaridade

Até o 22 grau completo 707 (59,00 110(56,7) 126 (61,8) 123(60,00 113(59,8) 128 (63,00 107 (52,4)

Superior/Pés-graduagao 492 (41,0) 84 (43,3) 78 (38,2) 82 (40,0) 76 (40,2) 75 (36,9) 97 (47,5)
Renda

De 0 a menos de 5 salarios minimos 404 (33,7) 63 (32,5) 71 (34,8) 76 (37,1) 69 (36,5) 65 (32,0) 60 (29,4)

De 5 salarios minimos em diante 795 (67,3) 131 (67,5) 133 (65,2) 129 (62,9) 120 (63,5) 138 (68,0) 144 (70,6)
Nimero de cigarros por dia, + de 20 551 (46,0) 93 (47,9) 102 (50,0) 96 (46,8) 82 (43,4) 82 (40,4) 96 (47,1)
Grau de dependéncia

De muito baixo a baixo (Fagerstrom 0-4) 295 (24,6) 43 (22,2) 46 (22,5) 55 (26,8) 52 (27,5) 56 (27,6) 43 (21,1)

De médio a muito elevado (Fagerstrom 5-10) 904 (75,4) 151(77,8) 158 (77,4) 150(73,2) 137 (72,5) 147 (72,4) 161 (78,9)
Tentativas anteriores para deixar de fumar, sim 819 (68,3) 133 (68,6) 144 (70,6) 128 (62,4) 135 (71,4) 148 (73,0) 131 (64,2)
Quantas vezes parou anteriormente

De 1 a 3 vezes 584 (48,7) 92 (69,2) 102 (70,8) 87 (68,0) 96 (71,1) 109 (73,6) 98 (74,8)

+ de 3 vezes 235 (51,3) 41 (30,8) 42 (29,2) 41 (32,0) 39 (28,9) 39 (26,3) 33 (25,2)
Preocupagdo com o ganho de peso apds 456 (38,0) 76 (39,2) 74 (36,3) 79 (38,5) 74 (39,1) 76 (37,4) 77 (37,7)

parar de fumar, sim

Percepcéao da sua prépria satde

De excelente a razoavel 988 (82,4) 167 (86,1) 163(79,9 168(81,9) 162(85,7) 164(80,4) 164 (80,4)
Debilitada ou péssima 191 (15,9) 25(12,9) 37 (18,1) 36 (17,6) 23(12,2) 33(18,1) 37 (18,1)
N&o sabe 20(1,7) 2 (1,0 4(2,0) 1(0,5) 4(2,1) 6 (3,0 3(1,5
{ndice de massa corporal (IMC)
Até 24,9kg/m?2 627 (52,3) 105 (54,1) 106 (52,0 96 (46,8) 100(52,9) 105(51,7)  115(56,4)
De 25,0 a 29,9kg/m?2 407 (33,9) 69 (35,6) 75 (36,8) 79 (38,5) 66 (34,9) 64 (31,5) 54 (26,5)
30,0kg/m2 ou mais 165 (13,8) 20(10,3) 23(11,3) 30 (14,6) 23(12,2) 34 (16,7) 35(17,2)
Tabela 3

Proporgdes de abstinéncia nos grupos que receberam abordagem com adesivo (n = 598) e os que receberam abordagem

sem adesivo (n = 601), e razdes ajustadas de proporc¢bes de abstinéncia* de acordo com o més de acompanhamento.

Meses de Proporc¢des de abstinéncia Razdes ajustadas
acompanhamento Todos os grupos Todos os grupos de proporcdes
com adesivo sem adesivo de abstinéncia**
% 1C95% % 1C95% % 1C95%
1 61,6 57,7-65,5 19,9 16,7-23,1 3,1 2,6-3,7
3 46,5 42,4-50,5 18,6 15,5-21,7 2,5 2,1-3,01
) 34,9 31,1-38,7 23,5 20,2-26,9 1,5 1,3-1,8
12 32,4 28,6-36,1 20,2 17,0-23,4 1,6 1,3-2,0

* Ajustadas simultaneamente pelas variaveis de baseline: idade, situagédo conjugal, escolaridade,

grau de dependéncia, tentativas anteriores para deixar de fumar, estado de saide e [ndice de Massa Corporal (IMC);
** Os grupos sem uso de adesivos em cada més durante o seguimento foram os grupos de referéncia

para as razbes das proporgdes ajustadas de abstinéncia.
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sivos apds trés meses. Desses 145 participantes,
53 (36,6%) pertenciam ao grupo GB, 59 (40,7%)
aos grupos G1-G2 e 33 (22,7%) aos G3-G4.

Cerca de 60% da amostra do estudo foi re-
presentada pelo sexo feminino independente-
mente do grupo de alocacdo (Tabela 2). Apro-
ximadamente 2/3 dos participantes tinham
quarenta anos ou mais. Nao apresentadas em
tabela, a média e mediana das idades foram,
respectivamente, 42 e 43 anos. Mais da metade
dos participantes alocados era casado ou com
unido consensual. Cerca de 60% tinham até o
20 grau completo. Aproximadamente 2/3 re-
portaram uma renda de cinco saldrios mini-
mos ou mais.

De 40 a 50% dos participantes reportaram
fumar mais de vinte cigarros por dia e cerca de
2/3 tinham um grau de dependéncia de médio
a muito elevado (Fagerstrom 5-10). De 62 a
73% dos participantes relataram tentativas an-
teriores para deixar de fumar. Aproximada-
mente 2/3 destes o fizeram até trés vezes. A
preocupacdo com a possibilidade de engordar
apo6s a cessacdo foi manifestada por cerca de
40% dos participantes. Considerando todos os
participantes do estudo, esta freqiiéncia foi
maior em mulheres (46%) do que em homens
(25%) (dados nao apresentados na Tabela 2). A
maioria (~80%) dos participantes nos diferen-
tes grupos considerou a prépria satide entre
razodvel e excelente. O IMC até 24,9kg/m?2 foi
observado em cerca da metade dos partici-
pantes.

Tabela 4

As distribuicdes por sexo foram bastante
semelhantes entre os grupos, o que nao suce-
deu com outras varidveis de baseline, embora
nenhuma houvesse sido estatisticamente sig-
nificativa em um nivel de o = 5% (Tabela 2). Por
exemplo, em G3-G4, 60% dos participantes no
grupo sem adesivo, mas apenas 50% com ade-
sivo reportaram situacao conjugal “casado/com
companheiro”. Nesses mesmos grupos, cerca
de 63% e 71%, respectivamente, pertenciam a
categoria de renda de “cinco saldrios minimos
em diante”.

As proporcoes de abstinéncia apresentadas
nas Tabelas 1 e 4 foram estimadas de acordo
com a “intencao de tratar”, usando como deno-
minadores os nimeros de todas as pessoas alo-
cadas nos diferentes grupos, isto é, indepen-
dentemente de terem ou ndo comparecido as
sessoes.

Nos participantes sem uso de adesivos, as
proporcdes de abstinéncia foram mais eleva-
das depois de 1 e 3 meses em G3-G4 do que nos
outros grupos. Aos 6 e aos 12 meses, as propor-
¢Oes de abstinéncia foram um pouco mais ele-
vadas em GB e G3-G4 do que em G1-G2.

Nos participantes que receberam adesivos,
as propor¢des de abstinéncia foram considera-
velmente superiores as dos grupos sem adesi-
vos, independentemente do grupo. No entan-
to, estas proporc¢des declinaram com a maior
duracdo de acompanhamento e passaram de
cerca de 60-65% depois de um més a cerca de
30-33% depois de 12 meses. O grupo combina-

Proporgdes de abstinéncia nos participantes de acordo com os meses de acompanhamento (n = 1.199).

Meses de Abstinéncia por grupo (%)
acompanhamento Grupos sem adesivos
GB GleG2 G3e G4
% 1C95% % 1C95% % 1C95%
1 13,9 9,0-18,8 16,2 11,1-21,2 29,3 23,0-35,5
3 14,9 9,9-20,0 15,7 10,7-20,7 24,9 19,0-30,8
25,3 19,1-31,4 21,6 16,0-27,2 23,9 18,1-29,7
12 20,1 14,5-25,7 17,2 12,0-22,3 23,4 17,6-29,2
Grupos com adesivos
GBA G1A e G2A G3A e G4A
% 1C95% % 1C95% % 1C95%
1 59,3 52,3-66,3 59,6 52,9-66,4 65,7 59,2-72,2
3 43,4 36,3-50,5 46,8 39,9-53,6 49,0 42,2-55,9
32,8 26,1-39,5 34,5 28,0-41,0 37,3 30,6-43,9
12 30,2 23,6-36,7 33,5 27,0-40,0 33,3 36,9-39,8
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do G3A-G4A, que teve a maior proporc¢do de
abstinéncia depois de um més (cerca de 66%
vs. aproximadamente 59-60% nos outros gru-
pos), apresentou uma proporcao comparavel a
de G1A-G2A (cerca de 33%) e apenas um pouco
maior do que a de GBA (30%) no final do acom-
panhamento.

Em virtude das diferencas encontradas en-
tre os grupos com relacao as varidveis de base-
line (Tabela 2), realizou-se ajuste das propor-
¢Oes de abstinéncia aos 12 meses de seguimen-
to por meio de regressdo multipla, cujos resul-
tados sdo apresentados na Tabela 1. Usando o
grupo de intervencao breve sem uso de adesi-
Vo como grupo controle, as proporgoes de abs-
tinéncia ajustadas foram maiores em todos os
outros grupos, com excec¢do de G1-G2. As ra-
zoes de proporc¢io de abstinéncia pareceram
ter uma relacao tipo “dose-resposta” com a in-
tensidade, e o nimero de sessdes e seus inter-
valos de confianca indicaram significancia es-
tatistica (p de tendéncia linear < 0,05). A méxi-
ma proporc¢ao de abstinéncia foi encontrada
em G3A-G4A (75% maior do que em GB). Em
G3-G4, a proporcao ajustada foi 13% maior do
que em GB, porém, o intervalo de confianca in-
cluiu a hipétese nula (razdo de proporgoes
ajustadas = 1,0). A Tabela 3 mostra as propor-
¢oes de abstinéncia combinando todos os gru-
pos com adesivos e os sem adesivos e a razao
das proporg¢des da abstinéncia entre os dois
grandes grupos. Entre os participantes que re-
ceberam adesivos, a maior proporgdo foi en-
contrada apés um més, tendo declinado sub-
seqiientemente e atingido cerca de 32% depois
de 12 meses. No grupo sem adesivos, a taxa nao
oscilou muito, mantendo-se em torno de 20%
durante todo o acompanhamento. As razoes
das proporc¢oes de abstinéncia, conseqiiente-
mente, diminuiram de aproximadamente 3
ap6s um més a 1,5 no final do acompanha-
mento. Todas as diferencas mantiveram-se es-
tatisticamente significativas durante o segui-
mento, o que pode ser inferido pela nao super-
posicao dos intervalos de confianca.

Discussdo e conclusio

A finalidade principal do nosso ensaio aleato-
rizado foi replicar, em nosso meio, estudos
conduzidos no exterior, que demonstraram
que as modalidades atuais de tratamento do
fumante sdo efetivas 13. A andlise dos dados foi
realizada de acordo com a “intencao de tratar”,
pois, a finalidade principal do nosso estudo foi
a avaliacdo de efetividade, conseqiientemente,
replicando situag¢des reais do tratamento do fu-

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro, 22(2):439-449, fev, 2006

mante, em que a adesao a terapia é varidvel.
Outra estratégia analitica por nés usada foi a
juncdo dos grupos G1-G2, G3-G4, G1A-G2A e
G3A-G4A, em virtude da homogeneidade dos
resultados nos grupos que foram combinados.
Esta estratégia permitiu um aumento do poder
estatistico do estudo e é justificada pelo fato
dessas serem amostras aleatérias da mesma
populacdo (de voluntdarios) de referéncia.

No nosso estudo, o uso de terapia de repo-
sicdo de nicotina, quando comparado ao seu
ndo uso, aumentou a proporc¢do de abstinéncia
em cerca de 50% depois de acompanhamento
de um ano, independentemente do ntimero de
sessoes (Tabela 3). Os nossos resultados sao
concordantes com os de uma recente meta-
andlise 8. Nossos percentuais de abstinéncia,
como era de se esperar, diminuiram com a du-
racao do acompanhamento. Esses percentuais
aos 12 meses — cerca de 20% no grupo que nao
recebeu adesivos e 32% no grupo com adesivos
(Tabela 3) — sd0 um pouco superiores aos en-
contrados tanto em um recente ensaio clinico
nao randomizado realizado no Brasil (14,5% e
25,4%, respectivamente) 21, quanto em um es-
tudo realizado na Mayo Clinic em Rochester,
Minnesota, Estados Unidos (14,2% e 27,5%) 22.
Os contatos mensais com 0s nossos partici-
pantes por telefone ou por carta podem ter si-
do, em parte, responsdveis pelas melhores pro-
porcoes de abstinéncia em nosso estudo. A dis-
ponibilizacao de adesivos apds trés meses ao
grupo ndo alocado a adesivos pode ter sido ou-
tro fator contribuinte para maior abstinéncia
média, vis-a-vis amostras estudadas anterior-
mente.

Apés ajustes das proporcoes controladas
pelas varidveis de baseline, observou-se um pa-
drao sugestivo de dose-resposta no grupo alo-
cado ao uso de adesivo, ou seja, quanto maior
o numero de sessdes de tratamento, maior a
proporcao de abstinéncia no 120 més de acom-
panhamento (p de tendéncia linear < 0,05). Em
G3-G4, observou-se um aumento da proporcao
de abstinéncia de 13% com relacdao ao GB, po-
rém, nao estatisticamente significativo, possi-
velmente em decorréncia do limitado tamanho
da amostra. Os resultados encontrados suge-
rem que a abordagem intensiva no tratamento
do fumante, aliada ao uso de adesivos, tem uma
associacdo positiva com a cessacao de fumar
aos 12 meses apos a intervencgdo. A auséncia de
um verdadeiro grupo controle (isto é, indivi-
duos sem nenhuma forma de terapia) ndo nos
permite inferir se o uso dos adesivos sem o uso
concomitante do aconselhamento (breve ou
ndo) é realmente efetivo na cessacdo de fumar
em nossos participantes. Por outro lado, o pa-
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drao de tipo “dose-resposta” com relagdo a
abordagem cognitivo-comportamental sugere
que aconselhamento pode, talvez, ser efetivo
mesmo quando usado isoladamente.

Uma das limita¢oes do estudo foi a nédo in-
clusdo de grupos de adesivo-placebo, decor-
rente da sua nao disponibilidade. Em geral, o
nao uso de placebo leva a superestimacao do
efeito especifico da terapia. Por outro lado, o
estudo replicou a situacdo encontrada na reali-
dade, em que a efetividade do adesivo é tam-
bém funcao do seu “efeito placebo”. Outra limi-
tacdo refere-se a validade externa dos achados,
decorrente do fato do nosso estudo ter se ba-
seado em voluntdrios. Por exemplo, a propor-
¢do de mulheres foi maior (62,5%) do que a en-
contrada em fumantes identificados em recen-
te inquérito de base populacional realizado no
Brasil (47%) 1. Outras caracteristicas tipicas de
voluntdrios que desejam parar de fumar 23, tam-
bém encontrada em nossos participantes, fo-
ram a maior escolaridade e renda, diferente-
mente do que é observado em amostras alea-
torias populacionais 1,.24. Os critérios de exclu-
sdo usados neste estudo podem afetar a gene-
ralizacao dos resultados. Por exemplo, subgru-
pos especificos de interesse em pesquisas de
cessacdo de fumar, como gestantes, adolescen-
tes, idosos e individuos com co-morbidades,
ndo foram incluidos em nosso estudo.

Embora a alocacdo aleatéria e a andlise ba-
seada em “intencdo de tratar” confiram valida-
de interna ao nosso estudo, diferencas entre

Resumo

Ensaio clinico randomizado conduzido para avaliar
efetividades dos métodos de abordagem cognitivo-
comportamental e terapia de reposicao de nicotina
com adesivos para cessagdo de fumar. Participaram
1.199 voluntdrios, adultos, do Municipio do Rio de Ja-
neiro, Brasil, alocados aleatoriamente em dez grupos:
aconselhamento breve (GB) intensivo de 1 ou 2 sessoes
(G1-G2) e de 3 ou 4 sessoes (G3-G4), com/sem terapia
de reposicao de nicotina. Proporg¢oes de abstinéncia fo-
ram estimadas durante os 12 meses. Essas propor¢oes
nos grupos sem adesivo foram 20% (GB), 17% (G1-G2)
e 23% (G3-G4). Nos grupos com adesivo foram aproxi-
madamente 30% (GBA), 34% (G1A-G2A) e 33% (G3A-

nossos participantes e participantes de amos-
tras aleatdrias de fumantes identificadas em
inquéritos de base populacional, sugerem que
nossos resultados devem ser principalmente
extrapolados a grupos semelhantes ao grupo
de voluntarios que participaram do nosso en-
saio clinico. Em relatérios futuros, explorare-
mos formalmente as interagdes entre efetivi-
dade e outras varidveis coletadas durante o
acompanhamento como depressao, variacao
do grau de dependéncia, ganho de peso, entre
outras 8,17,25,26,27_ Qutra limitacdo do estudo foi
a impossibilidade (por falta de recursos) de se
validar a informacao sobre abstinéncia dada
pelos participantes. Idealmente, estudos futu-
ros devem tentar validar tanto as respostas dos
participantes por meio, por exemplo, de medi-
das de cotinina em material biolégico, como
saliva ou urina.

Em suma, nossos resultados preliminares
sugerem que o uso do adesivo de nicotina au-
menta a proporc¢ao de abstinéncia em indivi-
duos que desejam parar de fumar. Embora nao
possamos concluir que o aconselhamento seja
efetivo (em virtude da auséncia de um grupo
controle sem aconselhamento e sem uso de
adesivos), o aumento — ainda que nao signifi-
cativo — da proporc¢ao de abstinéncia em G3-G4
e 0 aumento com um niimero maior de sessoes
no grupo que recebeu adesivo (Tabela 1), suge-
rem que a abordagem cognitivo-comporta-
mental isoladamente também é uma opcao
efetiva para o tratamento do fumante.

G4A). Apds ajuste miiltiplo, as razdes de proporgdo de
abstinéncia parecem seguir padrdo consistente com
efeito “dose-resposta’: comparadas com GB foram 0,85
(GI-G2); 1,13 (G3-G4); 1,51 (GBA); 1,66 (GIA-G2A) e
1,75 (G3A-G4A) (p < 0,05). Os resultados sugerem que
acrescer terapia de reposicdo de nicotina aumenta a
propor¢ao de abstinéncia na cessagdo. Padroes tipo
“dose-resposta” encontrados nas razées de propor¢do
de abstinéncia sugerem que a abordagem cognitivo-
comportamental pode ser uma opg¢do razodvel no tra-
tamento do fumante.

Tabagismo; Abandono do Hdbito de Fumar; Nicotina
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