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Resumen

Antecedentes: El 1 de enero de 2006 entr6 en vigor una ley de medidas sanitarias frente al tabaquismo en Espafia que afecta a
todos los lugares de trabajo cerrados, excepto a los establecimientos de hosteleria (bares, restaurantes y hoteles), cuyos
propietarios pueden escoger entre una politica totalmente libre de humo, una restriccion parcial con areas designadas para fumar
0 ninguna restriccion respecto del consumo de tabaco en el establecimiento. Nuestro objetivo consiste en evaluar el impacto de
la ley entre los trabajadores de la hosteleria analizando la exposicion al humo ambiental de tabaco (HAT) y la frecuencia de los
sintomas respiratorios antes de la prohibicion y un afio después de la misma.

Métodos y resultados: Formamos una cohorte inicial de 431 trabajadores de la hosteleria en Espana y 45 trabajadores de
Portugal y Andorra. De ellos, se siguié con éxito a 318 (66,8%) 12 meses después siguientes de la prohibicion y se incluy6 a los
137 no fumadores en el analisis. Obtuvimos informacién sobre la exposicion auto-declarada al HAT y la presencia de sintomas
respiratorios, y ademas tomamos muestras de saliva para determinar la cotinina. La cotinina en la saliva disminuy6 un 55,6%
después de la entrada en vigor de la ley entre los trabajadores no fumadores de los establecimientos en los que se prohibiod
totalmente el consumo de tabaco (de una mediana de 1,6 ng/ml antes de la ley a 0,5 ng/ml, p<0,01). La concentracién de
cotinina disminuyé un 27,6% (p = 0,068) entre los trabajadores de establecimientos con areas designadas para fumar y
disminuy6 un 10,7% (p = 0,475) entre los trabajadores de establecimientos en los que se permite fumar. En Portugal y Andorra,
no se encontré ninguna diferencia entre la concentracion de cotinina antes (1,2 ng/ml) y después de la prohibicion (1,2ng/ml). En
Espafia, los sintomas respiratorios declarados disminuyeron significativamente (71,9%; p<0,05) entre los trabajadores de los
establecimientos que se convirtieron en libres de humo. Después del ajuste por posibles factores de confusién, la cotinina en la
saliva y los sintomas respiratorios disminuyeron significativamente entre los trabajadores de los establecimientos de hosteleria
espanoles en los que el consumo de tabaco estaba totalmente prohibido.

Conclusiones: Entre los trabajadores no fumadores que trabajaban en bares, restaurantes y hoteles en los que se permitia
fumar, la exposicion al HAT después de la entrada en vigor de la ley fue similar a los niveles previos a ésta. Las restricciones
parciales de consumo de tabaco en los establecimientos de hosteleria espafoles no protegen lo suficiente a los trabajadores de
la hosteleria frente al HAT o frente a sus consecuencias para la salud respiratoria.

Nota a la traduccién en espafiol: Este articulo es una traduccion del articulo publicado en Plos ONE. 2009; 4(1): e4244. doi:10.1371/journal.pone.0004244. La traduccién
ha sido realizada por Alboum & Associates Language Services por encargo de Campaign for Tobacco-Free Kids, Washington DC, Estados Unidos y ha sido supervisada
por Ménica Pérez-Rios y Esteve Fernandez, como autores del trabajo original.
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Introduccion

Diferentes paises han limitado los riesgos que presenta la
exposicion al humo ambiental de tabaco (HAT) para la salud
mediante una legislacion que pretende garantizar los lugares de
trabajo libres de humo en espacios publicos cerrados [1,2]. Los
lugares de trabajo libres de humo no sélo protegen a los no

fumadores frente al HAT, sino que también pueden estimular a los
trabajadores a dejar de fumar, o a fumar menos [3]. Impulsado por las
evidencias existentes, el 1 de enero de 2006 el gobierno de Espafia
introdujo una prohibicion total del consumo de tabaco en los lugares
publicos (Ley 28/2005) [4,5]. La ley es un compendio de medidas de
salud publica contra el consumo de tabaco e incluye normas sobre la
publicidad, la venta, el suministro y el consumo de productos de




tabaco. El consumo de tabaco en la actualidad esta prohibido en todos
los lugares de trabajo cerrados, lugares publicos, instalaciones de
transporte publico, incluidas las estaciones cerradas, los hospitales y
otras instituciones sanitarias, escuelas y universidades, como también
en las tiendas minoristas y centros comerciales. Sin embargo, los
establecimientos de hosteleria se encuentran sujetos unicamente a una
prohibicién parcial [6]. Los bares y restaurantes mayores de 100 m’
son lugares libres de humo, pero la ley permite que el propietario
establezca un area para fumar que esté fisicamente separada y con
ventilacién independiente, y que suponga menos del 30% de la
superficie total del local. Respecto de los establecimientos
“pequefios”, aquellos con una superficie total menor a 100 m? el
propietario puede optar porque el lugar sea libre de humo o no y se
estima que sélo entre el 10% y el 20% de dichos establecimientos han
prohibido el consumo de tabaco [7].

Las evaluaciones del impacto de las prohibiciones totales del
consumo de tabaco en otros paises han mostrado claras
disminuciones en la exposicion al HAT y mejoras en la salud
respiratoria de los trabajadores de la hosteleria [8-18]. Sin embargo,
en Espafia estos beneficios potenciales atin no se han confirmado
dado que la prohibicion parcial genera un “experimento natural” en el
que una gran proporcion de los trabajadores de la hosteleria continta
trabajando en lugares en los que se permite fumar, mientras que otros
trabajan en ambientes totalmente libres de humo. La importancia de
valorar el impacto real que tiene la ley espafiola sobre los
trabajadores de la hosteleria va mas alla de las fronteras espafiolas
debido a que otros paises han adoptado, o estan considerando
adoptar, prohibiciones parciales similares a la espafiola en vez de
prohibiciones totales [19-24].

En este trabajo evaluamos la exposicion al HAT tanto a partir de
biomarcadores como a partir de la exposicion autodeclarada y la
salud respiratoria en los trabajadores de la hosteleria de cinco
regiones de Espafia antes y después de la entrada en vigor de la ley.
Como grupo de control, estudiamos a los trabajadores de la hosteleria
de Portugal y Andorra, paises en los que en ese momento no existia
prohibicion alguna de consumo de tabaco.

Métodos

Reclutamos a trabajadores de la hosteleria (empleados de pubs,
bares, restaurantes, hoteles y discotecas) de Espafia, Portugal y
Andorra y se les administr6 un cuestionario inicial, trabajo que se
realizo durante los tres meses previos a la entrada en vigor de la ley
(octubre-diciembre 2005) [25]. Realizamos un seguimiento de ellos
tras la entrada en vigor de la ley, a los 6 meses (abril-junio de 2006) y
a los 12 meses (octubre-diciembre de 2006). Evaluamos los cambios
de la exposicion al HAT y los sintomas respiratorios segun el tipo de
normativa vigente en los establecimientos después de la ley
(consumo de tabaco totalmente prohibido, permitido en areas
restringidas o permitido en todo el establecimiento) y en Portugal y
Andorra como grupo control.

Reclutamiento de los participantes y tamafio de la muestra

El estudio se llevo a cabo en cinco regiones de Espaiia (Islas
Baleares, Cantabria, Cataluiia, Galicia y Valencia) y en Portugal
(ciudad de Braga) y Andorra (parroquias de Andorra la Vieja y
Encamp). Seleccionamos Portugal y Andorra como grupo control ya
en ese momento no habian implantado ninguna prohibicién de
consumo de tabaco, ademas de porque en Espafia no se podia
disponer de ninglin grupo control en establecimientos de la hosteleria
[26-29].

El estudio incluyo 4 tipos diferentes de establecimientos: pubs,
bares, restaurantes y discotecas. En funcién del tipo de
establecimiento, utilizamos un método de muestreo no proporcional
por cuotas en funcién de su tamafio (menores o mayores de 100m?) y
en funcion del é4rea (urbana, rural, turista y no turista). Los
establecimientos concretos de cada tipo se seleccionaron segun
criterios de conveniencia segin su accesibilidad para los
investigadores y en funcion de que los propietarios aceptasen
participar. Si un establecimiento se negaba a participar en el estudio,
se le sustituia por otro que tuviese caracteristicas similares. Se
contactd con 342 establecimientos y 215 (62,9%) aceptaron participar
en el estudio. Utilizamos este método de muestreo debido a las
dificultades de acceso a un censo de establecimientos y también
debido a la necesidad de maximizar el reclutamiento en el estudio.

Efectos de una ley sobre consumo de tabaco

Para ser elegibles, los participantes tenian que trabajar como minimo
6 horas al dia, tenian que haber estado trabajando en el mismo lugar
durante mas de un afio antes de la encuesta inicial y no tenian que
declarar intencion alguna de cambiar el trabajo en los proximos dos
afios. Después de obtener el permiso del propietario, se invitaba a
participar hasta a 6 trabajadores (gerentes, propietarios y personal)
que estuviesen presentes al momento de la visita inicial al
establecimiento. Para la muestra final, se reclutaba un nimero similar
de fumadores y no fumadores en cada establecimiento.

Si bien aceptamos tanto a fumadores como a no fumadores, el
presente analisis se restringe a los trabajadores que eran no
fumadores (ex fumadores o que nunca hubiesen fumado) al inicio del
estudio y durante el seguimiento. El analisis que se muestra se refiere
al seguimiento a los 12 meses dado que el seguimiento a los 6 meses
(abril-junio de 2006) podria haberse visto influenciado por la
estacionalidad y por el periodo de transicién que otorgo la ley para
que se adaptasen los establecimientos (el aislamiento fisico de las
areas para fumadores se hizo obligatorio el 1 de septiembre de 2006).

Con el objetivo de conseguir un tamafio suficiente de muestra,
debido a las pérdidas potenciales que se observaron en los estudios
previos, estimamos el tamafio de muestra en 480 trabajadores (440 en
Espafia y 40 en Portugal y Andorra). Después de la encuesta inicial,
la cohorte de los trabajadores de la hosteleria estaba formada por 431
trabajadores en Espafia (202 no fumadores y 229 fumadores) y 45
trabajadores en Portugal y Andorra (32 no fumadores y 13
fumadores) de 215 establecimientos diferentes.

Trabajo de campo

Establecimos contacto con el propietario o con los gerentes del
establecimiento y, después de obtener su permiso, contactamos con
los trabajadores durante su jornada laboral. Les explicamos
brevemente el objetivo principal del estudio y el tipo de ayuda que
necesitdbamos, les entregamos una carta de presentacion y obtuvimos
su consentimiento informado por escrito antes de llevar a cabo la
encuesta y la toma de saliva. Las entrevistas personales, tanto las
iniciales como las de seguimiento, y la toma de muestras de saliva se
realizaron en el lugar de trabajo durante diferentes dias de la semana
y del fin de semana (se realizaban hasta 5 intentos de contacto).

Declaracion ética

El Comité de Investigacion y Etica del Hospital Universitario
Bellvitge manifestdo su aprobacion ética del protocolo del estudio,
incluido el formulario del consentimiento informado.

Exposicion al humo ambiental de tabaco y consumo activo
de tabaco

Cotinina en saliva. Tomamos una muestra de saliva siguiendo
un protocolo previamente descrito [30,31]. Se solicitdé a los
participantes que se enjuagasen la boca y que luego tomaran un
caramelo con sabor a liméon (Smint®) para estimular la produccion de
saliva. Se les pidid que escupiesen una pequefia cantidad de saliva
que se rechazaba y luego que donasen aproximadamente 8 ml de
saliva en un embudo colocado sobre un tubo de ensayo. Los tubos se
conservaban a 4°C hasta que se enviaban por correo urgente al centro
de coordinacion (Instituto Catalan de Oncologia) en Barcelona y alli
se separaba la saliva en alicuotas de 3ml y se congelaban a —20°C
para su almacenamiento. Las muestras congeladas se enviaban al
Grupo de Bioanalisis del Instituto Municipal de Investigacion Médica
(IMIM-Hospital del Mar) en Barcelona en donde se media la cotinina
en la saliva mediante cromatografia capilar de gases y espectrometria
de masa [32,33] con un limite de deteccion de 1 ng/ml.

Consumo de tabaco y exposicion percibida al humo

biental de tabaco. Recogimos informacion sobre el consumo
de tabaco, la cantidad de cigarrillos que fumaban por dia y el tipo de
cigarrillos que fumaban. Preguntamos por la exposicion al HAT en el
trabajo, casa y durante el tiempo de ocio durante los 7 dias anteriores
a la entrevista y registramos las respuestas de forma separada en
funcioén de si los dias eran laborables o no [34-37] (ver Anexo Sl1).
Para el analisis, recodificamos la informacion en dos variables;
exposicion al HAT en el trabajo y exposicion al HAT en otros lugares
(en horas/dia). También registramos el dia de la semana en que se
realizo la entrevista (y la fecha), la cantidad de horas trabajadas cada
dia y el tipo de normativa en relacion con el consumo de tabaco que




regia en el establecimiento (prohibicion total, restriccion parcial,
ninguna restriccion).

Sintomas respiratorios

Para evaluar la salud respiratoria empleamos el cuestionario del
Estudio sobre Salud Respiratoria de la Comunidad Europea (ECRHS)
[38,39] y consideramos ocho sintomas principales (el periodo de
recuerdo eran los ultimos 12 meses): sibilancias, despertarse con
sensacion de opresion en el pecho, ataques de falta de aire en reposo,
despertarse por un ataque de falta de aliento, tos habitual a primera
hora de la mafana en invierno, tos habitual durante el dia o la noche
en invierno, expectoracion habitual de flemas durante el dia o la
noche en invierno y ataques de asma. Calculamos la prevalencia de
cada uno de los sintomas de forma individual y también combinamos
todos los sintomas en una unica variable (presencia/ausencia de
alguno de los ocho sintomas respiratorios).

Andlisis estadistico

Definimos como no fumadores a los trabajadores que dijeron ser
no fumadores (personas que nunca han fumado o ex fumadores) en el
momento de la entrevista y que tenian concentraciones de cotinina en
saliva menores de 20 ng/ml, debido a que la exposicion al HAT en
los trabajadores de la hosteleria puede ser alta [40] segln se indica en
investigaciones previas [10]. Debido a la naturaleza emparejada de
los datos (comparaciones pre-post no independientes), los analisis se
restringieron a los participantes que tenian informacion completa al
inicio y en el seguimiento a los 12 meses, que continuaron trabajando
en los establecimientos de hosteleria y que eran no fumadores tanto al
inicio como durante el seguimiento. Debido a la distribucion sesgada
de la cotinina se calcularon las medianas y rangos intercuartilicos
(RI). Para las comparaciones de datos independientes, utilizamos la
prueba de la suma de los rangos de Wilcoxon y la prueba exacta de
Fisher. Para los datos emparejados, utilizamos la prueba de rangos
con signos de Wilcoxon para comparar las medianas antes y después
de la prohibicion y la prueba chi-cuadrado de McNemar para
comparar la frecuencia de los sintomas antes y después de la
prohibicion. Para analizar la magnitud de los cambios observados,
calculamos los porcentajes promedio del cambio (antes-después) y
los intervalos de confianza (IC) del 95% para las concentraciones de
cotinina en saliva y la frecuencia de los sintomas respiratorios a partir
de modelos lineales simples y de regresion logistica. Realizamos los
analisis univariantes y bivariantes con SPSS v.13 (SPSS Inc.,
Chicago, IL).

En los cambios en la concentracion de cotinina en la saliva y la
frecuencia de los sintomas puede existir confusion a causa de
variables independientes del tiempo (es decir, sexo, area geografica o
el agrupamiento de los trabajadores dentro de los establecimientos),
ademas de por variables dependientes del tiempo (indice de masa
corporal, exposiciéon auto-declarada al HAT en el trabajo y otros
lugares, nimero de horas trabajadas al dia, o el dia y mes de la
entrevista). Utilizamos modelos de regresion generalizados de
minimos cuadrados con efectos aleatorios para modelizar los cambios
de concentracion de cotinina en la saliva (después de la
transformaciéon logl0) y controlar los factores de confusion
dependientes e independientes del tiempo y la auto-correlacion entre
las mediciones repetidas [41,42]. Se calcularon los porcentajes
ajustados de cambio (y el IC del 95%) de la cotinina en saliva a partir
de los coeficientes de los modelos. Empleamos modelos de regresion
logistica con efectos aleatorios para modelizar los cambios en la
prevalencia de los sintomas respiratorios y controlar por los factores
de confusion dependientes e independientes del tiempo y la auto-
correlacion entre las mediciones repetidas. Se calcularon porcentajes
ajustados de cambio (y el IC del 95%) de la prevalencia de los
sintomas respiratorios a partir de los coeficientes de los modelos
teniendo en cuenta los valores iniciales de prevalencia (dado que el
modelo de regresion logistica sobrevalora las asociaciones cuando la
prevalencia de la exposicion es >20%) [43]. Se realizaron analisis
multivariantes con el software Stata 9 (StataCorp, College Station,
TX).

Efectos de una ley sobre consumo de tabaco

Resultados

Reclutamos a 476 trabajadores de la hosteleria (431 en Espana y
45 en Portugal y Andorra) para la encuesta inicial y realizamos un
seguimiento a los 12 meses (tasa global de seguimiento del 66,8%) en
318 trabajadores (288 en Espafia y 30 en Portugal y Andorra). En
Espaiia, se perdieron en el seguimiento 143 trabajadores: no se pudo
localizar a 70 después de 5 intentos, 31 se negaron a participar en el
seguimiento, 33 cambiaron de trabajo, 6 estaban de baja por
enfermedad y 3 estaban desempleados (tasa de seguimiento del
66,8%). En Portugal y Andorra, se perdieron en el seguimiento 15
trabajadores: no se pudo localizar a 8 después de 5 intentos, 2 se
negaron a participar en el seguimiento, 4 cambiaron de trabajo y 1
estaba de baja por enfermedad (tasa de seguimiento del 66,7%). Los
trabajadores perdidos durante el seguimiento en Espafia eran mas
jovenes, de origen extranjero y con mas frecuencia eran fumadores
mientras que en las areas de control no se encontraron diferencias
(datos no mostrados). Respecto al presente analisis, excluimos a los
fumadores (133 en Espafia y 10 en Portugal y Andorra) que se
definieron como aquellos participantes que se identificaron a si
mismos como fumadores en el inicio o en el seguimiento o que tenian
una concentracion de cotinina en la saliva >20ng/ml. En Espaiia,
excluimos a 38 no fumadores que ya trabajaban en establecimientos
libres de humo antes de la entrada en vigor de la ley antitabaco. La
cohorte final estaba formada por 137 trabajadores no fumadores (117
en Espafia y 20 en Portugal y Andorra) cuyas caracteristicas iniciales
se muestran en el tabla 1. La concentracion mediana de saliva fue
mayor en Espafia que en Portugal o Andorra (2,0 ng/ml vs. 1,2 ng/ml,
p<0,01). En Espafia, las concentraciones de cotinina en saliva antes
de la ley eran menores en los trabajadores cuyos establecimientos se
declararon totalmente o parcialmente libres de humo después de la
entrada en vigor de la ley en comparacion con los trabajadores de
establecimientos en los que se permitia fumar incluso después del 1
de enero de 2006 (1,65 ng/ml vs. 2,50 ng/ml; p<0,05).

En la cohorte de Espafia, la concentracion de cotinina en saliva
disminuy¢ significativamente (56,6%) entre los trabajadores de los
establecimientos en los que se prohibio totalmente el consumo de
tabaco después de la entrada en vigor de la ley, de una mediana de
1,6 ng/ml a 0,5 ng/ml (p<0,01; tabla 2). La cotinina disminuyo de
forma no significativa (31,9% y 1,6% respectivamente) en los
establecimientos con 4reas habilitadas para fumar y en los
establecimientos sin restricciones al consumo de tabaco. En Portugal
y Andorra, no se observaron cambios en la concentracion mediana de
cotinina en la saliva después de la entrada en vigor de la ley.

La exposicion autodeclarada al HAT en el trabajo mostré el mayor
descenso (100%) en los establecimientos de Espafia en los que se
prohibi6 el consumo de tabaco de forma total mientras que en los
establecimientos en los que se permitié parcialmente el consumo de
tabaco después de la entrada en vigor de la ley se observd un
descenso significativo (de 8 horas de exposicion mediana por dia
antes de la ley a 1 hora por dia). La exposicion mediana aumentd
significativamente en los establecimientos sin restriccion alguna de
consumo de tabaco (tabla 2). En Portugal y Andorra, la exposicion al
HAT en el trabajo no se modifico después de la entrada en vigor de la
ley. La exposicion al humo ambiental de tabaco fuera del lugar de
trabajo disminuyd en Espaiia independientemente de la clase de
normativa posterior a la ley mientras que en Portugal y Andorra
aumento (tabla 2).

La prevalencia inicial de cada uno de los sintomas respiratorios
considerados de forma individual (sibilancias, 7,4%; despertarse con
sensacion de opresion en el pecho, 11,0%; ataques de falta de aire
durante el reposo, 8,0%; despertarse por ataques de falta de aire;
6,1%; ataques de asma, 3,7%) no se modificd significativamente
después de la prohibicion en Espaiia, independientemente del tipo de
normativa posterior a la prohibicioén, con excepcion de la tos y las
flemas entre los trabajadores de establecimientos totalmente libres de
humo (de 40,6% a 15,6% considerados en conjunto, p<0,05). En las
regiones control no se observaron cambios con respecto a los
sintomas individuales (datos no mostrados). La prevalencia de los
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Tabla 1. Caracteristicas iniciales de los trabajadores de la hosteleria no fumadores* que completaron el seguimiento de 12 meses.

Espaia Portugal y Andorra p-valort
n=117 n=20
Edad, mediana (RI) (afios) 39,4 (30,9 - 48,8) 37,1 (31,6 — 41,8) 0,373
Sexo, n (%) de mujeres 46 (39,3) 14 (70,0) 0,014
Horas al dia de trabajo, mediana (RI) 9,0 (8,0—-10,0) 9,0 (8,0-12,0) 0,718
Concentracion de cotinina en saliva (ng/ml), mediana (RI) 20(1,4-31) 1,2 (0,6 —1,6) <0,01
Exposicion autodeclarada al humo ambiental
de tabaco, horas/dia:
En el trabajo, mediana (RI) 8,0 (0,0-10,0) 8,0 (4,5-8,0) 0,797
Fuera del trabajo, mediana (RI) 0,5(0,0-1,5) 0,1(0,0-0,5) 0,043
Prevalencia de algun sintoma respiratorio, n (%) £ 38 (32,5) 14 (70,0) <0,01

*Se los define como trabajadores que han declarado ser ex fumadores o que nunca han fumado en la entrevista inicial y de seguimiento y tenian
concentraciones de cotinina en la saliva de <20 ng/ml. (Los trabajadores que han cambiado su condicién de fumadores durante las diferentes encuestas fueron
considerados como fumadores y, en consecuencia, han sido excluidos del analisis.)

1 Valores de significacion estadistica para la comparacién de medianas (prueba de Wilcoxon para las muestras independientes) y las variable categoéricas
(prueba exacta de Fisher).

I Alguno de los siguientes sintomas: sibilancias, despertarse con sensacion de opresion en el pecho, ataques de falta de aire durante el descanso, despertarse
por un ataque de falta de aire, tos habitual a primera hora de la mafiana en invierno, tos habitual durante el dia o la noche en invierno, expectoracién habitual de

flemas durante el dia o la noche en invierno, ataques de asma.
RI: Rango intercuartil
doi:10.1371/journal.pone.0004244 .t001

sintomas respiratorios antes de la ley era del 32,5% (IC del 95%
24,0- 41,0%) en Espaila. Después de la entrada en vigor de la ley,
esta prevalencia anterior a la prohibicion variaba segun el tipo de
restriccion (tabla 3). Entre los trabajadores de los establecimientos
totalmente libres de humo en Espafia, los sintomas respiratorios
declarados disminuyeron significativamente, pero no asi en los
trabajadores de establecimientos en los que el consumo de tabaco se
permitia en parte o en la totalidad del establecimiento (tabla 3). En
Portugal y Andorra, se observo una disminucion significativa.

Tras ajustar por los posibles factores de confusion (tabla 4), la
concentracion de cotinina en la saliva disminuyd significativamente
un 63,7% después de la prohibicion entre los trabajadores de
establecimientos en los que estaba totalmente prohibido fumar en
Espafia mientras que se observaron cambios no significativos entre

los trabajadores de establecimientos en los que se permitia fumar en
parte (disminucién del 20,3%) o en todo el establecimiento
(aumento del 20,6%). Para estudiar este efecto con mas detalle,
ajustamos un modelo para todos los trabajadores, incluyendo
ademas del resto de las covariables una variable indicadora del tipo
de normativa después de la prohibicion. Por lo tanto, en relacion
con los trabajadores de establecimientos totalmente libres de humo
después de la prohibicion, se observd un incremento no
significativo del 3,1% (IC del 95% -24,5-40,7%) en las
concentraciones de cotinina en saliva entre los trabajadores de
establecimientos con areas para fumar y un aumento significativo
del 80,9% (IC del 95% 37,4 — 140,3%) en los trabajadores de
establecimientos sin restricciones respecto del consumo de tabaco.
El ajuste multivariante confirmd la ausencia de cambios

Tabla 2. Exposicion al humo ambiental de tabaco entre los trabajadores de la hosteleria no fumadores* declarada en las encuestas iniciales y de
seguimiento en Espafia y Portugal y Andorra.

n Iniciot Seguimientot pt % de cambio
(intervalo de
confianza del 95%)1
ESPANA (segtn el tipo de normativa posterior a la
prohibicién)**
Cotinina en la saliva, ng/ml
Consumo de tabaco totalmente prohibido 32 1,6(1,2-22) 0,5(0,5-11) <0,01 -56,6 (-63,7; -48,0)
Consumo de tabaco permitido en areas designadas 22 1,8 (1,2-3,0) 1,1(0,8-1,7) 0,068 -31,9 (-53,7; 0,3)
Consumo de tabaco permitido en todo el establecimiento 63 25(1,7-3,9) 26(1,7-3,7) 0,475 -1,6 (-15,2; 14,2)
Exposicion autodeclarada al humo ambiental de tabaco
en el trabajo, horas/dia
Consumo de tabaco totalmente prohibido 30 3,0 (0,0-8,0) 0,0 (0,0-0,0) <0,01 -100,0 (--)
Consumo de tabaco permitido en areas designadas 19 8,0 (0,0-9,0) 1,0 (0,0 - 8,0) 0,055 -47,8 (-71,1; -6,0)
Consumo de tabaco permitido en todo el establecimiento 58 8,0 (0,7-10,0) 10,0 (8,0-12,0) <0,01 10,2 (-4,3; 26,8)
Exposicion autodeclarada al humo ambiental de tabaco
en otros entornos, horas/dia
Consumo de tabaco totalmente prohibido 30 0,5 (0,0-1,5) 0,5 (0,0-0,9) 0,013 -35,7 (-55,8;-6,6)
Consumo de tabaco permitido en areas designadas 19 0,5 (0,1-1,5) 0,0 (0,0-0,1) <0,01 -54,6 (-80,1;-3,7)
Consumo de tabaco permitido en todo el establecimiento 59 0,5 (0,0-1,7) 0,3 (0,0-0,9) 0,061 -16,1 (-38,9;-3,8)
PORTUGAL Y ANDORRA (areas de control)
Cotinina en la saliva, ng/ml 20 1,2 (0,6-1,6) 1,2 (0,5-1,6) 0,962 -9,5 (-33,9;23,9)
Exposicion autodeclarada al humo ambiental de tabaco
en el trabajo, horas/dia 19 8,0 (4,5-8,0) 8,0 (8,0-9,5) 0,180 18,2 (-2,3;43,0)
Exposicion autodeclarada al humo ambiental de tabaco
en otros entornos, horas/dia 19 0,04 (0,0-0,6) 0,1 (0,0-1,0) 0,463 54,2 (6,2;123,9)

*Se los define como trabajadores que han declarado ser ex fumadores o que nunca han fumado en las entrevistas iniciales y de seguimiento y tenian
concentraciones de cotinina en la saliva de

<20 ng/ml. (Los trabajadores que han cambiado su condiciéon de fumadores durante las diferentes encuestas fueron considerados como fumadores y, en
consecuencia, han sido excluidos del analisis.)

**En Espafia, en la etapa inicial se permitia fumar en todos los establecimientos (antes de la entrada en vigor de la ley) y durante la etapa de seguimiento se
prohibia totalmente, se permitia en areas designadas o se permitia en todo el establecimiento. En Portugal y Andorra, se permitia fumar sin restricciones tanto
en la etapa inicial como en el seguimiento.

TLos valores son las medianas (rangos intercuartilicos).

}Significacion estadistica para la comparacion de las medianas (prueba de Wilcoxon para las muestras pareadas) y las variables categoéricas (prueba del chi-
cuadrado de McNemar).

9] Cambio de porcentaje procedente de un modelo de regresion lineal simple con efectos aleatorios.

doi:10.1371/journal.pone.0004244.t002
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Tabla 3. Presencia de sintomas respiratorios en los trabajadores de la hosteleria no fumadores* en las encuestas iniciales y de seguimiento en
Espafia y Portugal y Andorra.

% de cambio (intervalo

n Iniciot Seguimientot Pt de confianza del 95%)
ESPANA (segun el tipo de normativa posterior a la
prohibicion)**
Presencia de algun sintoma respiratorio, n (%)8§
Consumo de tabaco totalmente prohibido 32  56,3(39,1-73,4) 28,1 (12,5-43,7) 0,012 -71,9 (-94,6; -13,2)
Consumo de tabaco permitido en areas designadas 22 18,2(2,1-343) 9,1 (0,0-21,1) 0,625 -57,1(-94,7;74,8)
Consumo de tabaco permitido en todo el establecimiento 63 25,4 (14,6-36,1) 22,2 (12,0-32,5) 0,774  -19,4 (-67,1;51,5)
PORTUGAL Y ANDORRA (areas de control)
Presencia de algun sintoma respiratorio, n (%)8§ 20 70,0 (49,9-90,1) 40,0 (18,5-61,5) 0,070 -61,9 (-95,2; -0,2)

=Se los define como trabajadores que han declarado ser ex fumadores o que nunca han fumado en las entrevistas iniciales y de seguimiento y tenian
concentraciones de cotinina en la saliva de <20 ng/ml. (Los trabajadores que han cambiado su condicién de fumadores durante las diferentes encuestas fueron
considerados como fumadores y, en consecuencia, han sido excluidos del analisis.)

**En Espafia, en la etapa inicial se permitia fumar en todos los establecimientos (antes de la entrada en vigor de la ley) y durante la etapa de seguimiento se
prohibia totalmente, se permitia en areas designadas o se permitia en todo el establecimiento. En Portugal y Andorra, se permitia fumar sin restricciones tanto
en la etapa inicial como en el seguimiento.

tLos valores son porcentajes e intervalos de confianza del 95%.

Fvalores-p para la comparacion de las variables categéricas (prueba del chi-cuadrado de McNemar).

9] Cambio de porcentaje proceden de un modelo de regresion logistica con efectos aleatorios. Cambio de porcentaje corregido por la prevalencia inicial de algun
sintoma.

§Alguno de los siguientes sintomas: dificultad respiratoria con silbidos, despertarse con una sensacion de opresion en el pecho, ataques de falta de aire durante
el descanso, despertarse por un ataque de dificultad respiratoria, tos habitual a primera hora de la mafiana en invierno, tos habitual durante el dia o la noche en
invierno, expectoracion habitual de flemas durante el dia o la noche en invierno, ataques de asma.

doi:10.1371/journal.pone.0004244.t003

significativos en las concentraciones de cotinina en la saliva al inicio
y durante el seguimiento en Portugal y Andorra. La presencia de
sintomas respiratorios disminuyé significativamente en los
trabajadores de la hosteleria en establecimientos en los que estaba
prohibido fumar en Espafia mientras que no se observaron cambios
significativos en el resto de los trabajadores de Espaiia o en Portugal
y Andorra (tabla 4).

Discusioén

mientras que no se observaron cambios en los trabajadores de
establecimientos en los que el consumo de tabaco unicamente se
restringia de forma parcial o se permitia en la totalidad del
establecimiento. Ademas, no se observaron disminuciones en los
trabajadores de Portugal y Andorra, donde no existia prohibicion
alguna en el momento de este estudio. Aunque la ley espaiiola ha sido
concebida para proteger la salud de los trabajadores no fumadores[4],
los resultados sugieren que las excepciones que establece la
prohibicion en el sector de la hosteleria (los propietarios pueden

elegir entre permitir que se fume en los establecimientos pequefios y
permitir que se fume en las areas designadas de los establecimientos
de mis de 100 m? hace que la ley sea ineficaz e incluso
discriminatoria para la mayoria de los trabajadores de la hosteleria.
Los trabajadores que estaban mas expuestos en el momento inicial

El presente estudio muestra que la ley espafiola de control del
tabaquismo ha tenido efectos variables en los trabajadores de los
establecimientos de la hosteleria. En los establecimientos con
prohibiciones totales de fumar observamos una disminucion
significativa de la concentracion de cotinina en la saliva, de la
exposicion autodeclarada al HAT y de los sintomas respiratorios,

Tabla 4. Modelos multivariantes de los cambios en las concentraciones de cotinina en la saliva y la prevalencia de los sintomas respiratorios entre el
inicio del estudio y el seguimiento en Espafia y en Portugal y Andorra.

Cambio % ajustado

Coeficiente de regresion (intervalo de

(error estandar) p confianza del 95%)
ESPANA (segun el tipo de normativa posterior a la prohibicién)*
Concentracion de cotinina en la saliva**
Consumo de tabaco totalmente prohibido -0,439 (0,045) <0,001 -63,7(-70,4; -55,3)

Consumo de tabaco permitido en areas -0,098 (0,118) 0,406 -20,3 (-53,3;36,0)
designadas
Consumo de tabaco permitido en todo el 0,081 (0,053) 0,126 20,6 (-5,1; 53,2)
establecimiento

Presencia de algun sintoma respiratorio, n (%) t
Consumo de tabaco totalmente prohibido -4,784 (1,624) <0,001 -98,1 (-99,9; -51,3)
Consumo de tabaco permitido en areas -2,229 (1,509) 0,140 -78,4 (-99,1; 15,9)
designadas
Consumo de tabaco permitido en todo el -0,278 (0,595) 0,640 -19,3 (-70,7; 60,3)
establecimiento

PORTUGAL Y ANDORRA (areas de control)*

Concentracion de cotinina en la saliva** 0,014 (0,174) 0,937 3,2 (-52,9; 126,4)

Presencia de algun sintoma respiratorio, n (%)t -0,639 (2,065) 0,757 -28,1 (-98,5;34,6)

*En Espafa, en la etapa inicial se permitia fumar en todos los establecimientos (antes de la entrada en vigor de la ley) y durante la etapa de seguimiento se
prohibia totalmente, se permitia en areas designadas o se permitia en todo el establecimiento. En Portugal y Andorra, se permitia fumar sin restricciones tanto
en la etapa inicial como en el seguimiento.

**Ajustado por sexo, edad, indice de masa corporal, exposicién autodeclarada al humo del tabaco en el trabajo y otros ambientes, niumero de horas trabajadas,
area geografica, dia y mes de toma de la saliva aplicando un modelo de regresion generalizado de minimos cuadrados con efectos aleatorios.

tAjustado por sexo, edad, indice de masa corporal, exposicion autodeclarada al humo del tabaco en ambientes que no sean el lugar de trabajo, nimero de
horas trabajadas y area geografica aplicando una regresion logistica con efectos aleatorios. Cambio de porcentaje corregido respecto de la prevalencia inicial de
algun sintoma.

doi:10.1371/journal.pone.0004244.t004



siguieron estando expuestos después de la ley. Estos trabajadores
tienen mayores niveles de exposicion al HAT, estan expuestos a los
carcinogenos especificos del tabaco y tienen una mayor morbilidad
relacionada con el tabaco que los trabajadores de los establecimientos
en los que no se fuma [39,44,45.]

En términos de la evaluacion de riesgos, el riesgo de minimis que
incrementa la mortalidad, es el nivel al que o debajo del cual el riesgo
involuntario  generalmente no presenta interés normativo
(normalmente un riesgo de vida de 10°) y el riesgo de manifestis es el
nivel al que o sobre el cual los riesgos involuntarios son
invariablemente de interés normativo (normalmente un riesgo de vida
de 3-10*) [46]. La Administracién de Seguridad y Salud Laboral de
EE. UU. (OSHA) considera “riesgo significativo” a un riesgo de vida
de 107 [47]. El riesgo de manifestis para la exposicion al HAT ocurre
con concentraciones de cotinina en saliva de 0,14 ng/ml [48]. Un
nivel medio de cotinina en la saliva de 0,4 ng/ml se asocia con una
probabilidad de muerte por cancer de pulmoén de 1 muerte en exceso
por cada 1000 trabajadores (“riesgo significativo” de OSHA) para
una vida laboral media de 45 afios y con una probabilidad de 1/100
para las enfermedades cardiacas [47]. Segun estas estimaciones de
riesgo de vida, tener una concentracion de cotinina en saliva de 1,4
ng/ml incrementa el riesgo de padecer cancer de pulmon a 1/400 y el
riesgo de padecer enfermedades cardiacas a 1/30. Ademas, las
concentraciones medianas de cotinina en saliva después de la
prohibicion en Espaifia estaban por encima de los niveles aceptables
de riesgo de manifestis, independientemente del tipo de normativa del
establecimiento.

Los efectos significativos que observamos en los establecimientos
en los que estaba totalmente prohibido fumar en Espaia se
corresponden con los resultados de otros paises con prohibiciones
totales. Un estudio previo realizado en San Francisco (EE. UU.),
mostré mejoras en la salud respiratoria después de la prohibicion
total, ademas de una disminucion en la exposicion autodeclarada al
HAT en el lugar de trabajo [8]. En estudios realizados en EE. UU.
[8,9,13,14], Irlanda [10,11,16], Escocia [15,18], Noruega [12] e Italia
[17], se obtuvieron resultados similares, respaldados por
disminuciones significativas de los marcadores biologicos de
exposicion individual. La disminucién de la exposicion al HAT entre
los trabajadores de los establecimientos en los que estaba totalmente
prohibido fumar fue similar a la de los estudios previos,
independientemente del marcador bioldgico utilizado (cotinina en
saliva [9-11,16,18], cotinina en orina [12,13,17], cotinina en suero
[15] o cotinina en el pelo [14]).

Nuestros datos muestran que en los establecimientos en los que se
permite fumar (al menos, en teoria) en zonas fisicamente separadas,
los trabajadores no estaban protegidos frente al HAT. Estos
resultados concuerdan con los estudios previos que se realizaron en
establecimientos que tenian salas para fumadores o habian
implantado diferentes niveles de restriccion. En un estudio
transversal que se realizd en Nueva Zelanda [49] se observd una
relacion inversa entre las concentraciones de cotinina en la saliva de
los trabajadores de la hosteleria y la politica de consumo de tabaco
del establecimiento: cuanto menos restrictiva era la politica, mayores
eran las concentraciones de cotinina (el consumo de tabaco en los
bares no estuvo prohibido por ley hasta diciembre de 2004). En otro
estudio transversal que se realizo en Vancouver [50], se observé un
patrén similar con concentraciones medianas de nicotina en el pelo
casi 4 veces mas elevadas en los trabajadores de los bares en los que
se permitia fumar en comparaciéon con los trabajadores de los
establecimientos en los que estaba totalmente prohibido fumar. Un
estudio que se realiz6 en el Estado de Nueva York para evaluar el
impacto de la Ley de Aire Puro en Espacios Cerrados (Clean Indoor
Air Act) aprobada en 2003 no mostré reducciones en las
concentraciones de cotinina en orina en los trabajadores de los
casinos propiedad de los nativos americanos exentos de la aplicacion
de la Ley [13]. Es mas, la falta de efecto de la ley espafiola entre los
trabajadores de la hosteleria en establecimientos con restricciones
parciales o nulas frente al consumo de tabaco se corresponde con
nuestros hallazgos respecto al grupo de trabajadores de la hosteleria
de Portugal y Andorra, paises en los que no existia legislacion
antitabaco en el momento del estudio.

Debemos tener en cuenta algunos aspectos metodologicos de
nuestro estudio. Hemos sido capaces de reclutar una cantidad
relativamente grande de trabajadores de diferentes regiones de
Espafia y nuestra tasa de seguimiento (66,8%) fue aceptable en
comparacion con estudios previos. No se observaron diferencias
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significativas entre los participantes a los que se les realizd el
seguimiento y entre aquellos perdidos. Cuando formamos la cohorte,
dimos prioridad a la adherencia con el fin de evitar las pérdidas. La
falta de marcos de muestreo regionales impidi6 el muestreo aleatorio
y tratamos de evitar el posible sesgo de seleccion utilizando un
método de muestreo por cuotas no proporcional. Intentamos mejorar
la validez interna optimizando la calidad de las medidas y facilitando
la participacion durante el seguimiento.

Nuestro estudio y el estudio realizado por Allwright y
colaboradores [10] que evaluo el efecto de la prohibicion de consumo
de tabaco en Irlanda son los unicos estudios que incluyeron un grupo
de control. Debido a la complejidad de las intervenciones, los grupos
control no son obligatorios en los disefios de investigacion orientados
a evaluar los efectos de las intervenciones de salud publica [51,52];
en nuestro estudio el alcance nacional de la ley impidié que el grupo
de control se localizase dentro de Espaifia. La informacion sobre una
cohorte de trabajadores de la hosteleria de Portugal y Andorra que
“no estaban expuestos” a una prohibiciéon de consumo de tabaco nos
permitié obtener una visidn mas clara sobre los efectos de la ley
antitabaco espafiola.

Una de las caracteristicas mas originales de este estudio es que
comparamos tres grupos de establecimientos segin el tipo de
normativa sobre el tabaco que tuvieran. Como también utilizamos un
grupo de comparacion, este disefio nos permitio contrastar la eficacia
de cada uno de los niveles de la normativa. Sin embargo, este diseflo
también tiene una limitacion potencial debido al relativamente
pequefio numero de trabajadores en cada grupo después de la
estratificacion. Debido a las excepciones especificas que se
incluyeron en la ley, tuvimos que estratificar nuestra muestra en los
tres subgrupos ya indicados. Nuestra hipotesis al disedar el estudio
fue que observariamos una disminucion en las concentraciones de
cotinina entre los trabajadores no fumadores después de la ley. En
estudios de salud ptblica que tienen como objetivo la evaluacion se
recomiendan las pruebas de equivalencia cuando no se examinan
diferencias [53], pero se necesitan muestras de mayor tamafio [54]. El
disefio pre-post, el analisis estadistico emparejado, y la modelizacién
ayudaron a garantizar la validez de nuestras estimaciones y la
mayoria de las comparaciones mostradas tenian un poder estadistico
aceptable (>70%) para detectar diferencias estadisticas con un error
alfa de 5%.

Es destacable que al principio del seguimiento, las concentraciones
de cotinina en saliva eran ya mas altas entre los trabajadores de
establecimientos que optaron por no implantar espacios libres de
humo después de la entrada en vigor de la ley. Existen dos
explicaciones complementarias que pueden justificar este hallazgo.
En primer lugar, en los establecimientos cuyos propietarios optaron
por cambiar a un entorno libre de tabaco, no podemos descartar un
mecanismo de adaptacion voluntaria antes de la entrada en vigor de
la ley. En el momento en que realizamos la encuesta pre-ley y la toma
de muestra (poco antes de la entrada en vigor de la ley), la mejor
ventilacion en los establecimientos que ya contemplaban adoptar una
prohibicién absoluta de consumo de tabaco podria haber producido
una mejor calidad del aire interior. En segundo lugar, los
establecimientos que no implantaron una prohibicion total o parcial
del consumo de tabaco eran fundamentalmente menores de 100 m* y
tenian mayores concentraciones de nicotina en el aire en el momento
inicial [55,56], una medida de la calidad del aire altamente
dependiente del volumen total del establecimiento [57]. Ademas,
encontramos —inesperadamente— que la prevalencia de los sintomas
respiratorios antes de la ley de Espafia variaba segun el tipo de
restriccion  post-ley: la prevalencia era mas alta en los
establecimientos que se declararon totalmente libres de humo. Sin
embargo, estas diferencias en la etapa inicial, incluyendo la menor
concentracion de cotinina en los participantes del grupo control de
Portugal y Andorra, no tienen por qué afectar las comparaciones
repetidas antes-después.

Con respecto a los métodos que utilizamos para la obtencion de la
informacion, el cuestionario validado sobre la exposicion al HAT
[34,35] y la salud respiratoria [37,38], como también el uso de la
concentracion de cotinina en saliva como marcador biologico
especifico de la exposicion al HAT en los 2-5 dias previos [58,59],
son fortalezas de este estudio. Recogimos las muestras de saliva en
momentos diferentes del dia durante las jornadas laborales de los
trabajadores y, en consecuencia, es improbable que se hayan
generado errores sistematicos debido al momento del muestreo.
Ademas, hemos podido ajustar el dia de la semana en los modelos



multivariantes. El método analitico para evaluar la cotinina en la
saliva es altamente sensible, los encargados de determinar la
concentracion de cotinina no conocian la condicion del participante
respecto del consumo de tabaco, y se utilizo el mismo protocolo para
todas las muestras de saliva [60].

Utilizamos una combinacion de un marcador bioldgico y
exposicion autodeclarada ya que se considera una buena forma de
estimar la exposicion [61]. La exposicién autodeclarada al HAT se
registrd con un cuestionario previamente desarrollado para ser usado
con la poblacion general no fumadora, en donde mostr6 una validez
aceptable [30,34]. No podemos descartar cierto sesgo de informacion
(como deseabilidad social o deseo contentar al entrevistador) en la
percepcion de la exposicion al HAT o en la declaracion de sintomas
respiratorios [62,63]. Sin embargo, el sesgo de recuerdo es
improbable que se produzca, ya que el descenso de las horas de
exposicion al HAT autodeclaradas se corresponden con la
disminucion de la concentracién de cotinina en la saliva.

En resumen, la prohibicion parcial de consumo de tabaco en
Espafia no protege lo suficiente a los trabajadores de la hosteleria
frente al HAT y a sus efectos sobre la salud respiratoria. Estos
resultados proporcionan una mayor evidencia para apoyar las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud sobre la
proteccion de los trabajadores y de la poblacion frente a la exposicion
al HAT mediante el establecimiento de prohibiciones totales [19, 64].
Nuestros hallazgos sugieren que se deben realizar cambios
importantes en la ley espaflola orientados a promover la prohibicion
total y asi crear entornos 100% libres de humo, sin excepcion alguna
[6,65,66]. En Espaa, aproximadamente 1.400.000 trabajadores (7%
de la poblacién activa) se encuentran empleados en el sector de la
hosteleria [67]. Se ha estimado que tnicamente el 30% de todos los
establecimientos de la hosteleria son lugares libres de humo
(establecimientos de menos de 100 m? que se han convertido en
lugares libres de humo de forma voluntaria ademas de los
establecimientos de mas de 100 m?). Por lo tanto, casi 1.000.000 de
trabajadores de la hosteleria (aproximadamente la mitad de ellos son
no fumadores) en Espaifia aiin no estan protegidos frente al HAT. Los
politicos de otros paises que actualmente estan considerando el
alcance de su legislacion libre de humo no deben ignorar estos
resultados. Las prohibiciones parciales, las politicas voluntarias [68]
o los programas de “cortesia de eleccion” (fomentados por la
industria tabaquera) [69,70] no protegen completamente a los
trabajadores y demas personas frente al humo ambiental de tabaco.
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