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Grupo de psicoterapia para pacientes con adicciones 
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Inpatient group psychotherapy for addiction 
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La pandemia y la psicoterapia grupal 
hospitalaria

A medida que evoluciona la pandemia de la CO-
VID-19, se ha vuelto cada vez más difícil encon-
trar un área relacionada con la salud que no 
se vea afectada por sus consecuencias, ya sea 

directa o indirectamente (Legido-Quigley et al., 2020). La 
psicoterapia grupal para pacientes hospitalizados no ha 
sido una excepción. Este informe describe el recorrido de 
nuestro grupo de pacientes con adicciones hospitalizados 
durante la pandemia.

Un desafío en sí mismo, desde marzo de 2020 la psicote-
rapia grupal en unidades de hospitalización para pacientes 
con abuso de sustancias se ha enfrentado a problemas im-
portantes. El primero, común a muchos procedimientos de 
salud, ha sido su suspensión debida a la escasez de recursos 
relacionada con la pandemia o al reajuste de prioridades. 
Además, ha sido cada vez más difícil para los profesionales 
sanitarios sobrecargados mantener el ritmo con sus tareas 
rutinarias, en particular cuando las tareas dependen de su 
propia motivación y perseverancia (Rubino, Luksyte, Perry 
y Volpone, 2009). Por ejemplo, la psicoterapia grupal en 

unidades de hospitalización puede ser un procedimiento 
no retribuido, o en muchas salas puede que ni siquiera se 
considere una parte esencial de la atención de pacientes 
con abuso de sustancias (Bandelow et al., 2016; Emond y 
Rasmussen, 2012). 

Segundo, dadas las medidas de aislamiento y distancia 
social implementadas a nivel mundial, la terapia grupal 
se ha convertido en un desafío, incluida su versión para 
pacientes hospitalizados. En Cataluña, por ejemplo, estu-
vieron prohibidas durante muchos meses las reuniones 
de más de seis personas. Aunque la telemedicina podría 
ser una alternativa válida en entornos ambulatorios (Us-
cher-Pines et al., 2020), los entornos hospitalarios actuales 
carecen de la posibilidad de incorporar soluciones en lí-
nea. Por tanto, deben haberse adaptado totalmente a esta 
restricción. Eso significa que la selección de pacientes ha 
sido uno de los grandes desafíos de la psicoterapia grupal 
en unidades de hospitalización, donde debe haberse im-
plementado una priorización. 

Otro obstáculo ha sido la obligación de llevar mascarilla, 
que, en España, como en muchos otros países, ha sido obli-
gatoria en todo momento. Creemos que este no es un tema 
menor, ya que los informes describen las implicaciones que 
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puede tener el uso de mascarillas en la comunicación inter-
personal y en la interpretación de emociones, constructos 
fundamentales en la psicoterapia grupal (Carbon, 2020).

Por último, además de eso, las adicciones y la salud 
mental podrían enfrentar un desafío mayor: el de compe-
tir con otras áreas sanitarias por la asignación de recursos, 
un tema importante dada la limitación de los recursos de 
salud y la crisis económica derivada de esta pandemia (Li, 
2020). Como ha mostrado la historia, el estigma será una 
barrera significativa en este nuevo capítulo (Vigo, Kestel, 
Pendakur, Thornicroft y Atun, 2019; Volkow, 2020).

Dicho todo esto, nuestra intención durante la pandemia 
ha sido abogar por la continuidad de la psicoterapia grupal 
en unidades de hospitalización para pacientes con abuso 
de sustancias; creemos que ha sido posible superar muchas 
de las barreras antes mencionadas y hemos sentido, ade-
más, que la necesidad de dar continuación a tal grupo ha 
sido mayor que nunca. 

Aprovechando circunstancias difíciles
Comenzando con las medidas de seguridad de la CO-

VID-19, el grupo de pacientes hospitalizados en realidad 
tiene ventajas significativas con respecto a los grupos en 
entornos ambulatorios. En la actualidad es una práctica 
común en muchas salas realizar pruebas de detección de 
SARS-CoV-2 a los pacientes antes de la admisión. Eso, junto 
con las pruebas frecuentes de los profesionales y el progra-
ma de vacunación prácticamente completo de los traba-
jadores de la salud, hace que el entorno hospitalario sea 
seguro y libre de SARS-CoV-2. 

Aunque en nuestra experiencia el grupo puede funcionar con 
bastante eficacia a pesar de las mascarillas, si creemos que el pa-
ciente y el grupo pueden beneficiarse enormemente de una expresión 
facial completa, de manera excepcional pedimos a los pacientes que 
bajen momentáneamente la mascarilla para compartir lo que de-
ben compartir. Curiosamente, a veces sentimos que esto equipara 
simbólicamente la expresión de la emoción y el compartir a otras 
actividades vitales, como comer, para las que se puede renunciar 
al uso de la mascarilla. 

Sin embargo, incluso en un entorno seguro, todavía 
debemos lidiar con las limitaciones legales. Por ejemplo, 
limitaciones de capacidad. En el caso de Cataluña, el nú-
mero máximo de personas que pueden reunirse a la misma 
hora y en el mismo lugar ha sido seis (terapeutas inclui-
dos) durante ocho meses. Eso ha resultado en grupos de 
cinco pacientes (con un terapeuta) o cuatro pacientes (si 
también asiste un coterapeuta). Por tanto, la creación de 
grupos pequeños ha sido la única posibilidad de terapia 
grupal para pacientes hospitalizados. En nuestra experien-
cia, también ha sido una oportunidad para un verdadero 
«grupo pequeño», donde un número reducido de parti-
cipantes puede desarrollar grupos de mayor intimidad y 
cohesión. Para que eso suceda, sin embargo, debe haberse 

implementado una cuidadosa selección de pacientes. De 
hecho, la selección de pacientes podría considerarse uno 
de los grandes desafíos de una terapia grupal exitosa (Gans 
y Counselman, 2010). Dadas las limitaciones legales actua-
les, también se ha vuelto primordial en la terapia grupal 
para pacientes hospitalizados. 

Operamos en una Unidad de Conductas Adictivas para pa-
cientes hospitalizados de ocho camas, integrada en una Sala de 
Psiquiatría Aguda de 24 camas. Un psiquiatra, en coterapia 
con un psicólogo clínico, dirige nuestro grupo de pacientes hos-
pitalizados. Antes de la COVID-19, sin limitaciones de capaci-
dad, solíamos invitar a todos los pacientes de la sala, incluso a 
aquellos que no estaban bajo el cuidado del equipo de Adicciones. 
En general, esto resultó en grupos de entre 8 y 12 pacientes. Bajo 
las restricciones actuales, ha sido obligatorio seleccionar a los pa-
cientes. En ese sentido, hemos cumplido tres directivas principales. 
Primero, hemos priorizado a los pacientes con abuso de sustancias 
bajo nuestro propio cuidado. Aunque la terapia «combinada» ha 
suscitado una gran controversia (Gans, 1990), creemos que, en 
tales circunstancias, puede mejorar el trabajo terapéutico gracias 
al conocimiento previo de las ambivalencias, resistencias y nece-
sidades de los pacientes. Segundo, también se ha priorizado a los 
pacientes con un mayor nivel de funcionamiento y disposición. 
Por último, hemos tratado de mantener la estabilidad en los pa-
cientes que asisten al grupo para lograr una mayor cohesión. Al 
hacerlo, esperábamos un mayor beneficio del trabajo grupal para 
los pacientes. No es sorprendente que nos hayamos encontrado con 
algunos pacientes que se han sentido decepcionados o excluidos 
del grupo. En este caso, lo habitual es brindarles una respuesta 
honesta en su terapia individual con respecto a la imposibilidad 
de participar en la terapia grupal. En nuestra experiencia, la ma-
yoría de los pacientes ha comprendido fácilmente la situación y se 
ha tranquilizado tras asegurarles que, a pesar de no poder asistir 
al grupo, reciben una atención adecuada. En conjunto, abogamos 
por una selección cuidadosa de los pacientes, un hecho que se ha 
determinado como crucial para el éxito de la terapia grupal (Kös-
ters, Burlingame, Nachtigall y Strauss, 2006).

Otro tema clave para la supervivencia de la psicoterapia 
grupal en unidades de hospitalización para pacientes con 
abuso de sustancias durante esta pandemia ha sido la utili-
zación de los espacios. 

La arquitectura de nuestra unidad de hospitalización ofrece 
dos salas principales para las actividades de los pacientes fuera 
de sus habitaciones. La sala más grande es donde se sirven las 
comidas. La segunda sala, significativamente más pequeña, es la 
ubicación habitual de las actividades grupales y otras actividades 
terapéuticas. Cabe señalar que nuestra Unidad funciona bajo una 
política de puertas cerradas. Todas las ventanas están cerradas y 
los pacientes no tienen acceso al «aire exterior» mientras están en 
la sala. Durante los dos primeros meses de la pandemia, no se rea-
lizó terapia grupal. Luego, cuando los temores iniciales estuvieron 
bajo control, sentimos la necesidad y la responsabilidad de retomar 
la terapia grupal. Solicitamos una reunión con los coordinado-
res médicos y de enfermería. Expusimos nuestras razones y nues-
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tro compromiso con la seguridad de los pacientes y la calidad de 
la atención, y retomamos nuestra terapia grupal. Desde entonces, 
cuando la incidencia de la COVID-19 ha vuelto a ser alarman-
temente alta, hemos cambiado la ubicación a la sala más grande 
y con mejor ventilación. Aunque el espacio tiene algunos inconve-
nientes importantes, como su ubicación en frente de la estación de 
enfermería y en medio del corredor principal (ambos factores afec-
tan la privacidad del grupo), hemos preferido mantener la terapia 
grupal en condiciones menos favorables que dejar de hacerla. 

La importancia de psicoterapia grupal en 
unidades de hospitalización

Más allá de argumentar la factibilidad de soluciones y 
adaptaciones técnicas, creemos que es básico argumentar 
a favor de las razones que deben obligar a las salas a conti-
nuar su terapia grupal con sus pacientes hospitalizados, a 
pesar de las dificultades actuales.

Teniendo en cuenta la escasez de recursos sanitarios 
derivada de la recesión económica relacionada con la 
pandemia, deben priorizarse los tratamientos rentables 
(López-Pelayo et al., 2020). La terapia grupal ha demos-
trado repetidamente serlo (Tucker y Oei, 2007; van der 
Spek et al., 2018). Vale la pena recordar que, a pesar de la 
cantidad de evidencia generada sobre que los grupos de 
pacientes hospitalizados son muy diferentes de las modali-
dades ambulatorias (Burlingame et al., 2016), también se 
ha demostrado su eficacia (Kösters et al., 2006). 

Además, cabe señalar que la angustia, el aislamiento y la 
consiguiente soledad se han convertido en características 
destacadas de esta pandemia (Pfefferbaum y North, 2020). 
También, en tiempos de crisis, las poblaciones vulnerables, 
como son las que padecen trastornos por uso de sustan-
cias, suelen sufrir consecuencias desproporcionadas en 
comparación con la población general. El aislamiento, por 
ejemplo, es más notorio para los pacientes hospitalizados 
debido a las restricciones en las visitas de los familiares a los 
centros sanitarios (Li, 2020). Además, cabe destacar que el 
personal sanitario también sufre consecuencias de su car-
ga de trabajo excesiva, estrés y agotamiento (Amanullah y 
Ramesh Shankar, 2020). Esta sobrecarga emocional podría 
transferirse con facilidad al ambiente de la sala y a los pro-
pios pacientes hospitalizados, un hecho bien informado en 
la literatura (Hall, Johnson, Watt, Tsipa y O’Connor, 2016). 
Por tanto, afirmamos que no debe excluirse de la estrategia 
de salud mental que se viene implementando durante estas 
pandemias la terapia grupal para pacientes hospitalizados 
con trastornos por uso de sustancias. Los factores terapéu-
ticos en psicoterapia grupal de Yalom pueden mostrarnos 
fácilmente las razones (Yalom, 1983). La necesidad de in-
fundir esperanza, universalidad, cohesión y catarsis parece 
casi autoexplicativa para cualquier momento en psiquia-
tría hospitalaria, pero más aún en el panorama actual. 

Una usuaria de cocaína intravenosa con una patología dual 
de trastorno psicótico se quejaba constantemente de su ingreso obli-
gatorio a la sala de psiquiatría. Informó que la falta de aire fresco 
y la imposibilidad de caminar fuera de la sala (ambas restricciones 
debidas a la pandemia) fueron fuentes principales de su angustia 
durante su ingreso. Sin embargo, asistió de manera continuada a 
la terapia grupal, en la que pudo hacer un buen trabajo, mostran-
do una buena comprensión de su adicción a la cocaína. También 
pudo brindar apoyo de manera coherente a otros pacientes. En su 
última sesión, antes de ser dada de alta a una sala de largo plazo, 
se le preguntó sobre su experiencia general en el grupo. Comentó: 
«Creo que el grupo es lo único realmente positivo que obtuve de mi 
hospitalización». 

Conclusiones
La COVID-19 probablemente ha sido uno de los ma-

yores cisnes negros para los sistemas de salud modernos, 
que parecían estar cerca del colapso en algunos momentos 
durante estos últimos meses. Es probable que la colabo-
ración, la constancia y el compromiso, la motivación y la 
profesionalidad de los profesionales sanitarios haya evita-
do mayores daños al sistema. 

Aunque lejos de recuperar por completo nuestra nor-
malidad anterior, el avance de las campañas de vacunación 
en todo el mundo y el descenso de las tasas de inciden-
cia pueden arrojar cierto optimismo a muchos ámbitos, 
incluso la psicoterapia de grupo. Ya estamos reduciendo 
la intensidad de algunas de las restricciones que hemos 
soportado, pero esperamos poder retener muchas de las 
lecciones que hemos adquirido. Esperamos que las difi-
cultades que ha enfrentado nuestro grupo de pacientes 
hospitalizados lo hayan fortalecido y preparado mejor para 
enfrentar los desafíos futuros.

No es un fenómeno nuevo, la crisis siempre trae nuevas 
oportunidades. Un buen momento para que la psicotera-
pia grupal hospitalaria demuestre su relevancia.
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Mujeres que usan drogas inyectadas y violencia: 
Necesidad de una respuesta integrada 
Women who inject drugs and violence: 
Need for an integrated response

Cinta Folch*,**, Jordi Casabona*,**, Xavier Majó***, Mercè Meroño****, Victoria 
González*,*****, Joan Colom***, M. Teresa Brugal**,******, Albert Espelt**,******,*******.

* Centre d’Estudis Epidemiològics sobre les Infeccions de Transmissió Sexual i Sida de Catalunya (CEEISCAT),  
Dept. Salut. Generalitat de Catalunya. España.
** Centro de Investigación Biomédica en Red de Epidemiología y Salud Pública (CIBERESP), Madrid. España. 
*** Sub-direcció General de Drogodependències, Agència de Salut Pública de Catalunya. Programa de Prevenció,  
Control i Atenció al VIH, les ITS i les Hepatitis Víriques (PCAVIHV), Barcelona. España.
**** Fundació Àmbit Prevenció, Barcelona. España.
***** Servicio de Microbiología. Laboratori Clínic de la Metropolitana Nord. Hospital Universitari Germans  
Trias i Pujol, Badalona. España.
****** Agència de Salut Pública de Barcelona, Barcelona. España.
******* Facultat de Ciències de la Salut de Manresa. Universitat de Vic Universitat Central de Catalunya (UVicUCC),  
Manresa. España. 

Recibido: Marzo 2019; Aceptado: Marzo 2020.

Enviar correspondencia a: Cinta Folch. Centre d’Estudis Epidemiològics sobre les ITS i Sida de Catalunya (CEEISCAT).  
Fundació Institut d’investigació en Ciències de la Salut Germans Trias i Pujol (IGTP). Edifici Muntanya. Carretera de Can Ruti,  
Camí de les Escoles s/n. 08916 Badalona. E-mail: cfolch@iconcologia.net 

The aim of this study was to describe the prevalence of physical and/

or sexual violence experienced by women who inject drugs (WWID) 

and identify associated factors. A cross-sectional study was conducted 

among 120 WWID in a network of harm reduction centres using an 

anonymous questionnaire. Oral fluid samples were also collected 

to estimate the prevalence of HIV and hepatitis C. Univariate and 

multivariate Poisson regression models with robust variance were 

performed to identify the factors associated with experiencing 

violence, obtaining prevalence ratios (PR) and their 95% confidence 

intervals. The results showed that the prevalence of violence reported 

by WWID in the last 12 months was 45.8% (42.2% physical and 11.9% 

sexual aggression). In multivariate analysis, variables associated with 

experiencing violence were homelessness (PR = 1.59; CI: 1.07-2.38), 

reporting exchanges of sex for money or drugs (PR = 1.65; CI: 1.19-

2.29), reporting a previous sexually transmitted infection (PR = 

1.49; CI: 1.04-2.15) and/or injecting drugs less frequently than daily 

(RP = 2.29; CI: 1.49-3.54). This study highlights the importance of 

establishing detection protocols and systems of referral to the network 

of attention to women suffering violence, within the centres of the 

drug addiction care network, as well as the development of multilevel 

strategies that take into account not only individual factors but also 

other social and/or structural aspects that may be playing a relevant 

role in addressing this problem.

Keywords: Harm reduction centres; hepatitis C; women; drug injection; 

HIV; violence.

El objetivo de este estudio fue describir la prevalencia de violencia 

física y/o sexual experimentada por mujeres que usan drogas por 

vía inyectada (MUDVI) e identificar factores asociados. Se realizó un 

estudio transversal en 120 MUDVI usuarias de centros de reducción de 

daños mediante un cuestionario anónimo y recogida de muestras de 

fluido oral para estimar la prevalencia del VIH y de la hepatitis C. Los 

factores asociados a la presencia de violencia se analizaron mediante 

un modelo de regresión de Poisson con varianza robusta univariante y 

multivariante, obteniendo razones de prevalencia (RP) y sus intervalos 

de confianza al 95%. Los resultados muestran que la prevalencia de  

agresiones en los últimos 12 meses fue del 45,8% (42,2% agresiones 

físicas y 11,9% agresiones sexuales). A nivel multivariante, las variables 

asociadas a la presencia de violencia fueron estar sin domicilio fijo 

(RP=1,59; IC: 1,07-2,38), ejercer el trabajo sexual (RP=1,65; IC: 1,19-

2,29), haber sufrido alguna infección de transmisión sexual (RP=1,49; 

IC: 1,04-2,15) y/o inyectarse drogas no de forma diaria (RP=2,29; 

IC: 1,49-3,54). Este estudio pone de manifiesto la importancia de 

establecer protocolos de detección, y derivación a la red de atención 

a la violencia de género, dentro de los centros de la red de atención 

a las drogodependencias, así como el desarrollo de estrategias 

multinivel que tengan en cuenta no solamente factores individuales 

sino también otros aspectos sociales y/o estructurales que pueden 

estar jugando un papel relevante a la hora de abordar este problema.

Palabras clave: Centros de reducción de daños; hepatitis C; mujeres; 

uso de drogas inyectadas; VIH; violencia.
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En general, la investigación, prevención y trata-
miento de las adicciones se contempla desde un 
punto de vista androcéntrico, es decir, con una 
visión centrada en el punto de vista masculino. 

Las mujeres han sido invisibilizadas en este fenómeno, y 
por tanto en las respuestas o políticas para abordarlo (Ji-
ménez, Molina y García-Palma, 2014). La estigmatización 
y el rechazo social que soportan las mujeres con proble-
mas de adicción a las drogas, y en particular las mujeres 
que usan drogas por vía inyectada (MUDVI), se traduce 
en un menor apoyo social o familiar, mayor aislamiento y 
ausencia y/o demora en la solicitud de ayuda para supe-
rar el problema (Arpa, 2017; Falcón, 2006; UN Women, 
2014). Según ONUSIDA, 48 países reportan datos de 
prevalencia de VIH desagregando por sexo desde el año 
2011, con diferencias importantes según zona geográfica 
en las estimaciones de prevalencia del VIH en MUDVI. 
Por otro lado, en la mayoría de estos países (28 de 41) 
la prevalencia de VIH observada en mujeres es superior 
que la reportada en hombres que usan drogas inyecta-
das (UNAIDS, 2014). En Cataluña, la prevalencia de VIH 
estimada en MUDVI reclutadas en centros de reducción 
de daños durante 2008-2011 fue también superior a la 
observada en hombres (38,7% y 31,5%, respectivamente) 
(Folch et al., 2008).

Entre los factores que la literatura describe asociados 
a la mayor vulnerabilidad que presentan las MUDVI a la 
infección por VIH, la Hepatitis C, y otras Infecciones de 
Transmisión Sexual (ITS) destacan factores relacionados 
con el propio individuo (baja autoestima, soledad, prác-
ticas de riesgo), factores sociales y/o comunitarios (pro-
blemas de consumo en la familia, conflictos de pareja), y 
factores a nivel estructural (discriminación, leyes y políti-
cas) (Baral, Logie, Grosso, Wirtz y Beyrer, 2013; El-Bassel, 
Wechsberg y Shaw, 2012). Uno de estos factores descrito en 
la literatura de forma recurrente es la violencia física y/o 
sexual que las MUDVI experimentan, principalmente de 
sus parejas sexuales, y que puede reducir su capacidad de 
proteger su propia salud negociando prácticas sexuales y 
de inyección más seguras  (Azim, Bontell y Strathdee, 2015; 
Iversen, Page, Madden y Maher, 2015). Por otro lado, los 
prejuicios y el estigma social que recaen sobre las mujeres 
consumidoras de drogas, ya que no cumplen con las expec-
tativas del ideal socialmente aceptado, limitan y/o retrasan 
el  acceso a los centros de tratamiento y rehabilitación (Ma-
linowska-Sempruch, Rychkova y Foundations, 2015). 

En los últimos años diversos autores han puesto de ma-
nifiesto la interacción sinérgica que aparece al combinar 
abuso de sustancias, violencia de género y la infección 
por VIH bajo el concepto de sindemia SAVA (Substance 
Abuse, Violence and AIDS) (Gilbert et al., 2015; Meyer, 
Springer y Altice, 2011). Aunque la violencia de género 
que se ejerce sobre las mujeres, que incluye el abuso se-
xual infantil, la violencia de pareja, y la agresión sexual 

(UN General Assembly, 1993),  no es un mecanismo direc-
to para la transmisión del VIH, un meta análisis reciente 
indica que puede causar un incremento del riesgo de VIH 
entre 28-52% entre las diferentes poblaciones de muje-
res, incluyendo el colectivo de mujeres que usan drogas 
(Li et al., 2014). Las consecuencias psicológicas asociadas 
a la violencia que sufren estas mujeres, como ansiedad, 
depresión y baja autoestima, puede limitar su capacidad 
de realizar prácticas de inyección y sexuales más seguras 
(Wagner et al., 2009). Por otro lado, la violencia en muje-
res con problemas de adicción a las drogas se transforma 
en dificultad de acceso y permanencia en el tratamiento, 
sumado al hecho de que tanto desde la red de atención a 
las mujeres víctimas de violencia de género, como desde 
la red de atención a las drogodependencias, ha sido difí-
cil incorporar la doble visión de la drogodependencia y 
la violencia en los protocolos de atención (Lipsky et al., 
2010; Ruiz-Olivares y Chulkova, 2016), a pesar de la evi-
dencia que algunos trabajos muestran de intervenciones 
psicosociales para abordar violencia de pareja en mujeres 
que usan drogas en los centros de tratamiento de drogas 
(Gilbert et al., 2006; Tirado-Muñoz, Gilchrist, Lligoña, Gil-
bert y Torrens, 2015.)

En este sentido, en España existen escasos estudios 
que cuantifiquen y/o aborden específicamente la violen-
cia en mujeres drogodependencias y sus consecuencias. 
Un ejemplo de estos estudios es el realizado en Catalu-
ña en centros de tratamiento de drogas en el que no se 
observaron diferencias en cuanto a los niveles de violen-
cia sufridos por hombres y mujeres que acudían a estos 
centros,  aunque si en función del tipo de violencia sufri-
dos, siendo más común la violencia psicológica y sexual 
entre las mujeres (Arribas-Ibar et al., 2018). Es por tan-
to importante aportar elementos que puedan ayudar al 
diseño de acciones apropiadas y basadas en la evidencia 
para el manejo integral de la violencia de género y las 
drogodependencias. En este sentido, el objetivo de este 
estudio fue describir la prevalencia de violencia física y/o 
sexual experimentada por MUDVI que acuden a centros 
de reducción de daños en Cataluña e identificar factores 
asociados a haber sufrido algún acto de violencia en los 
últimos 12 meses. 

Métodos
Estudio descriptivo transversal realizado en 2014-15 en 

MUDVI usuarias de centros de reducción de daños en Ca-
taluña como parte del Sistema Integrado de Vigilancia Epi-
demiológica del VIH/ITS de Cataluña. Los programas de 
reducción de daños en estos centros incluyen programas de 
intercambio de jeringas (PIJ), programas de acercamiento 
(outreach), centros de atención y seguimiento de las drogo-
dependencias (CAS) y salas de consumo supervisado. 
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Participantes
Se seleccionó una muestra de conveniencia de MUDVI 

estratificando por centro y por área geográfica de origen. 
La asignación al estrato se hizo proporcionalmente al volu-
men de visitas de cada centro y al porcentaje de individuos 
según área geográfica de origen. Previamente se llevó a 
cabo un estudio de prospección o mapeo para poder cono-
cer el tipo de población que acude en cada centro. Los cri-
terios de inclusión fueron ser mayor de 18 años y haberse 
inyectado drogas alguna vez en los últimos 6 meses. 

Cuestionario
Se recogió la información epidemiológica y conductual 

mediante un cuestionario anónimo administrado por en-
trevistadores, traducido al castellano, rumano, y ruso, y 
adaptado del utilizado por la OMS (WHO, 1994). El cues-
tionario recogía información sobre características socio-
demográficas, patrones de consumo de drogas, conductas 
de riesgo relacionadas con la inyección, comportamiento 
sexual, conocimiento del estado serológico frente al VIH, 
VHC y otras ITS, uso de servicios sociales y sanitarios, estan-
cia en prisión, acceso a prevención y violencia sufrida en el 
último año, entre otras. En concreto, las preguntas sobre 
violencia fueron: “En los últimos 12 meses, ¿cuántas veces has 
recibido algún tipo de agresión física (te han pegado, empujado, 
golpeado,…)?, así como, En los últimos 12 meses, ¿cuántas veces 
has recibido algún tipo de agresión o abuso sexual? La variable 
dependiente se definió como haber sufrido algún acto de 
violencia física y/o agresión o abuso sexual en los últimos 
12 meses. 

Muestras biológicas
Por otro lado, se recogieron muestras de fluido oral 

utilizando el instrumento ORASURE (Epitope Inc. USA) 
para estimar la prevalencia de anticuerpos frente a la in-
fección por el VIH y VHC, respectivamente. Para la de-
tección de anticuerpos anti-VIH en muestras de fluido 
oral se utilizaron los kits Detec-HIV versión 4 de ADALTIS 
(Chohan et al., 2001) y para la detección de anticuerpos 
anti-VHC el ensayo HCV 3.0 SAVe ELISA (Ortho-Clinical 
Diagnostics) (Judd et al., 2003). Al ser un estudio anóni-
mo y al realizarse un test válido para estudio epidemioló-
gico pero no aprobado para diagnóstico individual, a los 
participantes no se les entregaba el resultado de los tests, 
pero se les ofrecía la posibilidad de realizarse las pruebas 
rápidas en la red de centros alternativos de oferta de la 
prueba en Cataluña. 

Aspectos éticos
Todas las participantes firmaron un consentimiento 

informado. El protocolo del estudio fue aprobado por el 
Comité de Ética del Hospital Universitari Germans Trias 
i Pujol. 

Análisis estadístico
Se realizó un análisis descriptivo de las principales varia-

bles y se compararon las proporciones según si habían su-
frido situaciones de violencia o no mediante la prueba de la 
χ2 de Pearson y el test Exacto de Fisher. Las variables cuan-
titativas se compararon mediante la prueba t para muestras 
independientes después de realizar prueba de Levene para 
la igualdad de varianzas. Los factores asociados a haber su-
frido violencia sexual y/o física en mujeres se analizaron 
mediante un modelo de regresión de Poisson con varianza 
robusta univariante y multivariante (Espelt, Bosque-Prous 
y Marí-Dell’Olmo, 2019; Espelt, Mari-Dell’Olmo, Penelo 
y Bosque-Prous, 2017), estimando Razones de  Prevalen-
cia (RP) y su intervalo de confianza (IC) del 95%. Variables 
con un nivel de significación <0,10 en el análisis univariante 
se incluyeron en el modelo multivariante. Para todos los 
análisis se consideró un nivel de error del 5% y se utilizó el 
paquete estadístico SPSS versión 17.

Resultados
Del total de 120 MUDVI que participaron en el estudio, 

más de la mitad eran de origen español (67,2%) y el 32,8% 
eran originarias de otros países, principalmente del este de 
Europa (42,9%) e Italia (35,7%). La edad media fue de 35,4 
años (DE: 8,9; rango: 18-61 años) y el 50,8% de las mujeres 
estaba en la actualidad en tratamiento por su adicción.

La prevalencia de agresiones en los últimos 12 meses 
fue del 45,8% en total, del 42,2% en el caso de agresiones 
físicas y del 11,9% en el caso de agresiones sexuales. Un 
8,3% de las MUDVI reportaron haber sufrido ambos tipos 
de agresiones. Entre las MUDVI que afirmaron haber su-
frido algún tipo de agresión física en los últimos 12 meses 
(n=51), un 37,3% fue en una ocasión, 23,5% en dos y el 
resto en tres o más ocasiones (39,2%). En el caso de las 
15 mujeres que han sufrido agresiones sexuales, el 66,7% 
afirma que fue en una sola ocasión, 20% dos ocasiones y 
13,4% tres o más ocasiones.

En la tabla 1 se describe el perfil socio demográfico y 
conductual de las mujeres según si han sufrido algún tipo 
de agresión física y/o sexual o no. Se observan diferencias 
estadísticamente significativas en el porcentaje de MUDVI 
que refirieron haber mantenido relaciones sexuales co-
merciales, siendo este porcentaje superior entre las MUD-
VI que afirmaron haber sufrido algún tipo de agresión en 
los últimos 12 meses (29,1% y 9,7%, respectivamente).

La prevalencia autodeclarada de ITS (alguna vez en la 
vida) fue superior en MUDVI que afirmaron haber sufrido 
algún tipo de violencia (49,1% (IC: 36,4%-61,9%) frente 
24,6% (IC: 15,8%-36,3%); p<0,001). No se observaron di-
ferencias significativas en la prevalencia del VIH y del VHC 
entre las mujeres que afirmaron haber sufrido algún tipo 
de violencia y las que no (Figura 1). 
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En relación a las personas que las agredieron físicamen-
te y/o sexualmente destacan la pareja o cónyuge en primer 
lugar (43,1% y 35,3%, respectivamente) y los amigos y/o 
conocidos en segunda posición (22,4% y 23,5%, respecti-
vamente). El 6% aproximadamente de las MUDVI que han 
sufrido violencia física/o sexual afirma que fue por parte de 
sus clientes sexuales y un 10% de las que han sufrido violen-
cia física afirman que fue por parte de la policía (Tabla 2).

Los factores asociados a nivel univariante y multivariante 
con haber sufrido violencia sexual y/o física se presentan 
en la tabla 3. A nivel multivariante, se observa una asocia-
ción entre estar sin domicilio fijo (RP=1,59; IC: 1,07-2,38), 
ejercer el trabajo sexual (RP=1,65; IC: 1,19-2,29), declarar 
haber sufrido alguna ITS (RP=1,49; IC: 1,04-2,15) y/o in-
yectarse drogas no de forma diaria con la presencia de vio-
lencia en MUDVI (RP=2,29; IC: 1,49-3,54).

Tabla 1. Perfil socio demográfico, patrones y conductas de 
consumo de drogas y sexuales en MUDVI según si han sufrido o 
no agresiones (últimos 12 meses).

Violencia física y/o 
sexual

No (n=65)
%

Si (n=55)
%

p

Edad: Menos de 30 años 19 (29,2) 18 (32,7) 0,679

País de origen: España 42 (64,6) 47 (67,3) 0,094

Nivel de estudios primarios o inferior 42 (64,6) 35 (63,6) 0,911

Alguna vez en la cárcel 34 (52,3) 38 (69,1) 0,061

En tratamiento actualmente 32 (49,2) 28 (50,9) 0,953

Años de inyección:0-5 22 (33,8) 15 (27,8) 0,476

Inyección diaria o 2-3 días/semana* 48 (73,8) 39 (70,9) 0,720

Ha aceptado jeringuillas usadas* 10 (15,4) 10 (18,2) 0,682

Ha pasado jeringuillas usadas* 21 (32,3) 18 (32,7) 0,961

Ha compartido otro material* 41 (63,1) 38 (70,4) 0,402

Relaciones sexuales con pareja 
estable (PE)*

40 (61,5) 38 (69,1) 0,387

Relaciones sexuales con pareja 
ocasional (PO)*

14 (21,5) 15 (27,3) 0,465

Uso no consistente del preservativo 
con PE*

33 (50,8) 33 (60,0) 0,597

Uso no consistente del preservativo 
con PO*

5 (7,7) 9 (16,4) 0,324

Relaciones sexuales con clientes* 6 (9,7) 16 (29,1) 0,007

Relaciones sexuales con PE inyectora 25 (38,5) 28 (50,9) 0,171

Nota. *últimos 6 meses.

Tabla 2. Violencia física y/o sexual en MUDVI por tipo de autor 
(últimos 12 meses).

Violencia física 
(n=51)

Violencia sexual 
(n=15)

% %

Pareja o cónyuge 43,1 35,3

Padres 3,4 0,0

Familiares 3,4 0,0

Amigos/conocidos 22,4 23,5

Clientes sexuales 6,9 5,9

Implicados en tráfico de drogas 5,2 11,8

Vecinos 0,0 5,9

Policía 10,3 0,0

Desconocidos 25,9 2,4

49,1

28,3

58,7

24,6 27,0

58,5

0,0

20,0

40,0

60,0

80,0

100,0

Diagnóstico previo de ITS VIH positivo (muestra oral) VHC positivo (muestra oral)

Figura 1. ITS autodeclaradas y prevalencia de VIH y Hepatitis C en MUDI según si 
han sufrido violencia o no 

Si, violencia

No

p>0,05

p>0,05

p<0,001

Figura 1. ITS autodeclaradas y prevalencia de VIH y Hepatitis C en MUDI según si han sufrido violencia o no.
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Discusión 
Los datos de este estudio confirman la elevada preva-

lencia de agresiones físicas y/o sexuales que sufren las 
MUDVI en nuestro país, muchas de ellas por parte de sus 
parejas o cónyuges, prevalencia superior a la observada en 

mujeres en población general (Llopis, Castillo, Rebollida y 
Stocco, 2005). En concreto, aproximadamente la mitad de 
las MUDVI usuarias de centros de reducción de daños en 
Cataluña afirman haber sufrido este tipo de violencia en el 
último año, siendo esta prevalencia mayor en mujeres que 

Tabla 3. Perfil socio demográfico, patrones y conducta sexual y de consumo de drogas asociadas a sufrir agresiones en MUDVI (últimos 
12 meses).

P RP IC95% RPa IC95%

Edad 
<30 años
30 años o más

48,6
44,6

1
0,92 0,61-1,38

País de origen
España
Otro

46,8
43,9

1
0,94 0,62-1,43

Nivel de estudios 
Primaria o inferior
≥Secundaria

45,4
46,5

1
1,02 0,68-1,53

Alguna vez en la cárcel
No
Sí

35,4
52,8

1
1,49 0,96-2,32

Sin domicilio fijo*
No
Sí

42,6
57,7

1
1,36 0,90-2,03

1
1,59 1,07-2,38

Fuente de ingresos*
No legal
Legal

37,5
51,4

1
1,37 0,89-2,11

Años de inyección
0-5
>5 

40,5
47,6

1
1,17 0,75-1,85

Inyección diaria 
No
Sí

59,1
29,6

1,99
1

1,26-3,16 2,29
1

1,49-3,54

Aceptar jeringuillas usadas*
No
Sí

45,0
50,0

1
1,11 0,68-1,81

Pasar jeringuillas usadas*
No
Sí

45,7
46,1

1
1,01 0,67-1,53

Pareja estable*
No
Sí

40,5
48,7

1
1,2 0,78-1,86

Pareja ocasional
No
Sí

44,0
51,7

1
1,17 0,77-1,80

Relaciones sexuales con clientes*
No
Sí

41,1
72,7

1
1,77 1,24-2,52

1
1,65 1,19-2,29

Pareja estable inyectora
No
Sí

40,3
52,8

1
1,31 0,89-1,93

VIH (fluido oral)
No
Sí

45,2
46,9

1
1,04 0,67-1,61

VHC (fluido oral)
No
Sí

45,8
45,6

1
0,99 0,66-1,49

Alguna ITS
No
Sí

36,4
62,8

1
1,73 1,19-2,52

1
1,49 1,04-2,15

Nota. *últimos 6 meses; RP: Razón de prevalencia; RPa: Razón de prevalencia ajustada.
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ejercen el trabajo sexual y aquellas sin domicilio fijo, justifi-
cando así la necesidad de desarrollar estrategias de preven-
ción combinada (UNAIDS, 2010) que tengan en cuenta no 
solamente factores individuales, sino también otros aspec-
tos sociales y/o estructurales que pueden estar jugando un 
papel relevante a la hora de abordar este problema.

Diversos estudios realizados anteriormente ya evidencia-
ron una asociación entre ser mujer consumidora de drogas 
y una mayor probabilidad de sufrir algún tipo de violencia 
(Arribas-Ibar et al., 2018; Llopis et al., 2005). La mayor par-
te de las situaciones de violencia en MUDVI que acuden 
a centros de reducción de daños procede de sus parejas 
estables, muchas de ellas también consumidoras de droga 
por vía inyectada. En estas parejas se ha visto que la separa-
ción es compleja ya que se mezcla la ambivalencia ante la 
relación y la ambivalencia ante el consumo (Chait y Calvo, 
2005). Además, muchas veces las MUDVI no identifican las 
situaciones de violencia hacia ellas o asumen como “nor-
mal” la mayor agresividad de sus parejas cuando están bajo 
los efectos de las sustancias (Martínez Redondo, 2009). Sin 
embargo, es un error identificar exclusivamente la violen-
cia en el ámbito de la pareja debido a que en un elevado 
porcentajes estas agresiones se dan también en el entorno 
de amistades y conocidos, e incluso por desconocidos y en 
el caso de las agresiones físicas por parte de policías. Estu-
dios previos realizados en otros países como por ejemplo 
Canadá también muestran un elevado porcentaje de MUD-
VI (43,5%) que dicen haber sido víctimas de violencia por 
parte de conocidos (Marshall, Fairbairn, Li, Wood y Kerr, 
2008). 

Los datos del estudio muestran una asociación entre 
haber sufrido algún tipo de violencia en el último año y 
ejercer el trabajo sexual a cambio de dinero y/o drogas, 
resultado consistente con estudios previos realizados a ni-
vel internacional (Azim et al., 2015). Las MUDVI que ejer-
cen el trabajo sexual se enfrentan muchas veces con ciertas 
barreras sociales y estructurales que les impiden acceder 
a los programas de prevención y a los servicios socio-sani-
tarios necesarios (El-Bassel, Shaw, Dasgupta y Strathdee, 
2014). Además de las situaciones de violencia a la que se 
enfrentan las mujeres que ejercen el trabajo sexual, es-
pecialmente las mujeres que ejercen en la calle (Deering 
et al., 2013), las MUDVI se enfrentan con situaciones de 
riesgo particularmente alto de infección por el VIH y otras 
ITS, como por ejemplo el consumir drogas con sus clientes 
(Strathdee et al., 2011), o dificultades de negociación del 
preservativo con clientes estables que les dan más dinero 
para poder financiar su consumo (Robertson et al., 2014).

Vivir en la calle se muestra también asociado con haber 
sufrido algún tipo de violencia en el último año, resultado 
ya observado en estudios previos tanto en hombres como 
en mujeres que consumen drogas inyectadas (Marshall et 
al., 2008). Las MUDVI sin hogar sufren formas agravadas 
de subordinación y desigualdad que refuerzan su invisibi-

lidad y exclusión social, y que se expresan a veces través 
de la violencia, ya sea de sus parejas o de sus clientes en el 
caso que ejerzan el trabajo sexual (Bourgois, Prince y Moss, 
2004). Esta asociación podría deberse además a distintos 
factores relacionados con las condiciones precarias socia-
les que presentan estas personas (actividades delictivas, po-
breza, poco soporte social…) (Marshall et al., 2008).

Se observa una mayor prevalencia de ITS (alguna vez en 
la vida) en MUDVI que han sufrido violencia (49% frente 
a 25%). Aunque no exclusivo del colectivo de MUDVI, los 
estudios muestran un mayor riesgo de ITS/VIH en mu-
jeres que han sufrido algún tipo de violencia sexual por 
parte de sus parejas (Decker et al., 2014). En este sentido, 
se constata un menor uso del preservativo en la relacio-
nes sexuales debido a las dificultades de negociación del 
uso del preservativo cuando hay violencia de por medio. 
Se puede decir que el consumo de drogas, la violencia y 
las infecciones asociadas son problemas de salud sinérgicos 
que interactúan mutuamente y que afectan negativamente 
la salud de la población, en este caso de la población de 
MUDVI (Gilbert et al., 2015).

Un dato que sorprende es la menor probabilidad de ha-
ber sufrido violencia entre MUDVI que se inyectan diaria-
mente en comparación con MUDVI que se inyectan con 
una menor frecuencia. Un análisis más en detalle de las 
características del consumo sería necesario para poder in-
terpretar los resultados correctamente (consumo por otras 
vías, policonsumo, etc). 

Entre las limitaciones del estudio destaca, en primer lu-
gar, el no poder generalizar los datos al total de los MUDVI 
de Cataluña, ya que la muestra se ha seleccionado sólo en 
centros de reducción de daños, por lo que no disponemos 
de información del resto de mujeres que no acceden a 
estos centros. Sin embargo, se ha intentado diversificar al 
máximo el tipo de centro de reclutamiento y se han inclui-
do personas procedentes de otros países para poder tener 
una muestra lo más representativa posible. Por otro lado, la 
prevalencia de algunas conductas de riesgo recogidas me-
diante el autoinforme podría estar subestimada, así como 
el porcentaje de mujeres que dice haber sufrido algún tipo 
de agresión física y/o sexual. En este sentido, se intentó 
establecer un ambiente de anonimato que favoreciera la 
realización de las entrevistas, utilizando un lenguaje simple 
y comprensible. Por otro lado, ciertos tipos de violencia 
pueden no haber sido recogidos mediante la pregunta que 
se incluyó en REDAN (violencia psicológica por ejemplo). 
Además, las propiedades psicométricas del cuestionario en 
el presente trabajo no fueron evaluadas. A pesar del re-
ducido tamaño de la muestra, este trabajo es uno de los 
pocos estudios que existen en nuestro país que aborden el 
problema de las adicciones desde una perspectiva de géne-
ro. Sería interesante poder llevar a cabo estudios futuros 
incluyendo un mayor número de participantes para poder 
realizar análisis con mayor poder estadístico. Por último, 
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al tratarse de un estudio descriptivo transversal, no podrán 
establecerse relaciones de causalidad entre las situaciones 
de violencia y los factores de riesgo analizados. 

A pesar de las limitaciones, los datos de este estudio po-
nen de manifiesto que un elevado porcentaje de MUDVI 
reclutadas en centros de reducción de daños ha sufrido 
violencia física y/o sexual en alguna ocasión, especialmen-
te aquellas mujeres con peores condiciones sociales como 
las que declaran vivir en la calle y las que ejercen el trabajo 
sexual. En este sentido, se justifica la importancia de esta-
blecer protocolos de detección, y derivación a la red de 
atención a la violencia de género, dentro de los centros de 
la red de atención a las drogodependencias donde acuden 
estas mujeres, dada la dificultad que a veces manifiestan 
estas mujeres para identificar las situaciones de violencia 
debido a que las han integrado en su cotidiano como lo 
“normal”. 

Por otro lado, es importante también formar a los/as 
profesionales que atienden a las mujeres, generar espacios 
seguros para ellas y poder trabajar desde su seguridad, sin 
hombres, y también trabajar nuevas masculinidades basa-
das en el respeto hacia las mujeres. Finalmente, se debería 
de asegurar que las mujeres que consumen drogas y que 
además se enfrentan a situaciones de violencia puedan ac-
ceder a recursos que realicen intervenciones holísticas de 
atención integral a estas mujeres, ya que la mayoría de es-
tos servicios están pensados para atender a hombres al ser 
la mayoría visible.
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Internet users worldwide often experience problems related to 

their Internet use, and although culture has an important influence 

over how people communicate, what they value, and therefore how 

they use the Internet, little cross-cultural research on the subject of 

problematic Internet use has been carried out. The Internet Addic-

tion Test (IAT), the most common measurement tool for this purpose, 

has been used in various countries. In this study we compared and 

analyzed the cross-cultural results found in the most recent research 

on the IAT factor analysis. We found that in countries with two or 

more studies, results are often replicated, suggesting that cultural con-

text influences Internet behaviors. We conducted our own IAT factor 

analysis studies in three countries – Spain, USA, and Colombia – with 

a total of 1,273 participants. We compared our results with those from 

previous studies in the same countries and found similar results. The 

most notable finding was that all the IAT factor analyses, both ours 

and the previous ones in the same regions, contained a factor related 

to loss of control/time management problems and another factor re-

lated to emotional/psychological problems, thereby suggesting that 

impulse control problems and unfulfilled emotional needs are the 

most important components in the development of problematic In-

ternet use in various countries around the world. Future research on 

problematic Internet use should focus on these aspects.

Key Words: Internet addiction; problematic Internet use; cross-cultural; 

Internet addiction test; factor analysis.

Los usuarios de Internet frecuentemente experimentan problemas 

relacionados con su uso de Internet y, aunque la cultura tiene una 

influencia importante en la forma en que las personas se comunican, 

en lo que valoran y, por lo tanto, en cómo utilizan Internet, hay escasas 

publicaciones sobre investigación intercultural del uso problemático 

de Internet. La herramienta más común para medir dicho uso, el In-

ternet Addiction Test (IAT) se ha utilizado en varios países. En este es-

tudio comparamos los resultados interculturales de las investigaciones 

más recientes sobre el análisis factorial del IAT. Encontramos que los 

resultados a menudo se replican en países con dos o más estudios, lo 

que sugiere que el contexto cultural influye en los comportamientos 

en Internet. Llevamos a cabo nuestros propios estudios de análisis fac-

torial del IAT en tres países (España, EE. UU. y Colombia) con 1.273 

participantes. Al comparar nuestros resultados con los de estudios an-

teriores, encontramos que nuestros resultados fueron similares a los de 

estudios anteriores. El hallazgo más notable fue que todos los análisis 

factoriales de IAT, tanto los nuestros como los anteriores en las mismas 

regiones, contenían un factor relacionado con la pérdida de control/

problemas de gestión del tiempo y otro factor relacionado con proble-

mas emocionales/psicológicos, lo que sugiere que el control de im-

pulsos y las necesidades emocionales no satisfechas son componentes 

importantes en el desarrollo del uso problemático de Internet en todo 

el mundo. La investigación futura sobre el uso problemático de Inter-

net debería centrarse en estos aspectos.

Palabas clave: Adicción a Internet; uso problemático de Internet;  

intercultural; prueba de adicción a Internet; análisis factorial.
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España, Estados Unidos y Colombia

A unque el uso del Internet es un fenómeno 
global ha habido pocos estudios sobre el uso 
problemático de Internet desde una perspec-
tiva intercultural. Esto es una carencia de la 

literatura que debe abordarse porque las personas de dis-
tintas culturas tienen formas muy diferentes de comunicar-
se, valores y motivaciones y, por tanto, también comporta-
mientos en Internet. Como consecuencia, cuando tienen 
problemas en relación con su uso de Internet, la natura-
leza de estos problemas también difiere según su contexto 
sociocultural.

Los análisis psicométricos, como el análisis factorial de 
los cuestionarios sobre la adicción a Internet, muestran re-
sultados diferentes en casi todos los países estudiados. Es 
más, la mayoría de los estudios comentan que esta varia-
bilidad posiblemente se debe, en parte, a las diferencias 
culturales. No obstante, muy pocos estudios han analizado 
la adicción a Internet desde una perspectiva intercultural 
y se ha prestado poca atención a la cultura en la investi-
gación sobre el uso problemático de Internet en general. 
Una perspectiva intercultural hacia este ámbito podría ser 
útil para identificar el impacto de la cultura en los com-
portamientos problemáticos en Internet. Esto facilitaría el 
desarrollo de herramientas de evaluación y tratamientos 
personalizados para los usuarios de Internet con proble-
mas en distintas poblaciones.

El uso problemático de Internet y la adicción a Internet
El uso problemático de Internet (UPI) es un problema 

importante como objeto de estudio, dado que la mitad 
de la población mundial usa Internet con regularidad y 
la popularización del teléfono inteligente ha facilitado y 
aumentado la frecuencia del acceso a Internet (Stevens, 
2018). Estudios han mostrado que la adicción a Internet 
(AI) está asociada con trastornos como ansiedad (Ho et 
al., 2014; Lee y Stapinski, 2012; Younes et al., 2016), depre-
sión (Orsala, Orsalb, Unsalc y Ozalp, 2013; Younes et al., 
2016), estrés (Pedrero-Pérez et al., 2018; Samaha y Hawi, 
2016; Younes et al., 2016), baja autoestima (Bahrainian, 
Alizadeh, Raeisoon, Hashemi y Khazaee, 2014; Bozoglan, 
Demirer y Sahin, 2013), aislamiento (Bozoglan, Demi-
rer y Sahin, 2013; Yao y Zhong, 2014), insomnio (Chen y 
Gau, 2016; Younes et al., 2016), tendencias suicidas (Lin 
et al., 2014), impulsividad (Lee, Choi, Shin, Lee, Jung y 
Kwon, 2012), abuso de sustancias (Ho et al., 2014; Lee, 
Han, Kim y Renshaw, 2015) y TDAH (Ho et al., 2014; We-
instein, Yaacov, Manning, Danon y Weizman, 2015), entre 
otros. Dicho esto, aún se debate si el uso problemático de 
Internet se puede etiquetar como una adicción (Karde-
felt-Winther, 2014; Sánchez-Carbonell, Beranuy, Castella-
na y Chamarro, 2008; Starcevic, 2013; Widyanto y Griffiths, 
2006), y la adicción a Internet quedó excluida del DSM-V 
(Petry y O’Brien, 2013) y del CIE-11 (Bobes, Flórez, Seijo 
y Bobes, 2019), aunque se han incluido algunas activida-

des problemáticas específicas en línea, como los juegos de 
apuestas y los videojuegos. La reticencia a confirmar de 
manera definitiva un trastorno de adicción a Internet se 
debe a cuestiones relacionadas con su desarrollo teórico, 
metodología y conceptualización entre los estudios, y por-
que los niveles de severidad de los problemas asociados a 
la «adicción» a Internet no suelen ser comparables con la 
severidad de los problemas causados por otras adicciones 
confirmadas.

El enfoque sobre el marco de la adicción puede haber 
contribuido hacia los problemas relacionados con el diag-
nóstico y tratamiento del uso problemático de Internet 
porque la herramienta principal para diagnosticarla, el 
Internet Addiction Test (IAT), tiene una validez estructu-
ral inestable. El IAT fue desarrollado por Young (1998), 
a partir de los criterios del DSM-IV (American Psychiatric 
Association, 1994) para juego patológico, y ha sido el ins-
trumento más usado a nivel mundial para estudiar el uso 
problemático de Internet. Su diseño tiene una estructura 
unidimensional, pero se ha encontrado que tiene entre 
uno y seis factores (Laconi, Rodgers y Chabrol, 2014). 
Aunque su fiabilidad es consistentemente fuerte (Laconi, 
Rodgers y Chabrol, 2014; Panayides y Walker, 2012), su 
estructura factorial difiere en casi todos los estudios, por 
lo que es difícil identificar qué componentes del uso pro-
blemático de Internet son más relevantes para abordar en 
el diagnóstico y tratamiento. Muchos de los estudios en la 
literatura sobre el análisis factorial del IAT mencionan el 
posible papel de la cultura sobre las diferencias psicométri-
cas halladas entre estudios; no obstante, hay pocos estudios 
sobre el IAT desde una perspectiva intercultural. 

Cultura
Aunque ha habido pocos estudios sobre adicción al 

Internet/uso problemático de Internet (UPI) desde un 
enfoque cultural (Lopez-Fernandez, 2015), aquellos que 
existen hallaron diferencias culturales interesantes en el 
uso de Internet.

Durkee et al. (2012) estudiaron el uso patológico de 
Internet en Alemania, Austria, Eslovenia, España, Estonia, 
Francia, Hungría, Irlanda, Israel, Italia, Rumanía, y Sue-
cia; Israel tuvo la tasa más elevada de uso inadaptado del 
Internet (18,2%) y uso patológico de Internet (11,8%), e 
Italia las tasas más bajas (8,8% y 1,2%). Al comparar zo-
nas metropolitanas y micropolitanas encontraron que los 
adolescentes que viven en las primeras tenían un riesgo 
mayor de UPI. Destacaron la importancia de este hallazgo 
e indicaron que la diferencia significativa entre las culturas 
metropolitana vs. micropolitana merece más estudio.

Tsitsika et al. (2014) encontraron que las tasas de pre-
valencia de comportamiento adictivo al Internet fueron 
más elevadas en los países del sur, este, y centro de Europa, 
y más bajas en los del norte de Europa. Específicamente, 
encontraron que los países con los comportamientos en 
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Internet más y menos disfuncionales, respectivamente, fue-
ron España, con una tasa de 23%, e Islandia con 8%. Estos 
resultados contradicen los de otro estudio intercultural so-
bre el uso de Internet realizado por Laconi et al. (2018) 
que comparó el uso problemático de Internet en Alema-
nia, España, Francia, Grecia, Hungría, Inglaterra, Italia, 
Polonia y Turquía; encontró que la muestra española tenía 
una de las tasas más bajas de UPI. 

Seabra et al. (2017) encontraron una paradoja intere-
sante en su comparación de usuarios de Internet portugue-
ses y brasileños. Esperaron encontrar un mayor uso pro-
blemático entre los usuarios portugueses, dado su mayor 
número de usuarios de Internet per cápita y acceso más 
fácil al Internet que los brasileños. No obstante, encontra-
ron que los usuarios brasileños tenían niveles más altos de 
adicción a Internet, demostrando así que la facilidad de 
acceso y la prevalencia de uso de un país no son suficientes 
para predecir el uso problemático de Internet. 

Para facilitar una comparación intercultural de los aná-
lisis factoriales del IAT a nivel mundial, organizamos los re-
sultados más recientes de los metaanálisis sobre el análisis 
factorial del IAT (Moon et al., 2018) por región geográfica 
e identificamos similitudes/diferencias interesantes (Tabla 
1). Un aspecto del estudio que consideramos interesante 
destacar fue las diferentes maneras en que los equipos de 
investigadores etiquetaron los factores que identificaron. 
No hay un solo estándar para nombrar factores, por lo que 
los nombres de los factores seleccionados por cada equipo 
indican cómo resumieron la combinación de ítems dentro 
de ese factor. Esto nos ofrece conocimientos sobre cómo 
los equipos de distintos países interpretan los factores y 
cuáles aspectos de los mismos consideran más importantes. 

Comparación de los análisis factoriales del IAT a nivel 
mundial

Asia y Europa tenían el número más elevado de estudios 
sobre los análisis factoriales del IAT, así que comparamos 
sus factores para identificar similitudes y/o diferencias, en 
su caso. Debemos señalar un par de cosas respecto de los 
nombres de los factores en sí. Primero, Asia fue el úni-
co continente en el cual se usó la palabra «aislamiento» 
(en el sentido de aislarse de los demás) para nombrar los 
factores y el 50% de los estudios mencionó «negligencia 
del trabajo/las obligaciones», mientras que solo un estu-
dio en todos los demás artículos a nivel mundial mencio-
nó este tipo de constructo (Tsimtsiou et al., 2014). Desde 
una perspectiva cultural, estas diferencias pueden deberse 
a la naturaleza colectiva de la mayoría de las comunida-
des asiáticas. Tener un papel activo en la sociedad es muy 
importante y altamente valorado, por lo que aislarse del 
grupo o descuidar el rol que uno tiene en la comunidad 
se considera señal de un problema. A su vez, casi un 60% 
de los estudios europeos usó la palabra «emoción/estado 
de ánimo» para nombrar los factores, mientras que no 

apareció en ningún estudio asiático. Esto puede deberse a 
que los países europeos, en comparación con los asiáticos, 
tienden a ser más individualistas, prestan más atención a 
las experiencias personales e internas de las personas (Ho-
fstede, 1983). Faltan datos para poder llegar a conclusio-
nes sobre esto, por lo que recomendamos que se hagan 
más estudios para explorar en profundidad estas posibles 
diferencias culturales. 

Debido a la gran variabilidad en los resultados entre 
estudios para llegar a conclusiones fiables respecto de re-
giones geográficas más amplias, y porque es poco sensato 
basarse en un único estudio para representar fiablemente 
a una población, en su lugar examinamos los países con 
dos o más estudios del análisis factoriales del IAT para ver 
si los resultados se replicaban, lo que consolidaría la teoría 
que el contexto cultural influye sobre los comportamien-
tos en Internet. Identificamos tres países del metaanálisis 
en los cuales se habían hecho dos o más estudios –Corea 
del Sur, Italia y Turquía– y comparamos sus resultados para 
ver cómo de estrechamente ser replicaban sus resultados. 

Los resultados fueron similares en los estudios en Co-
rea del Sur: ambos estudios tuvieron un factor primario 
centrado en la gestión del tiempo, con casi todos los ítems 
del Factor 1 de Sung, Shin y Cho (2014) incluidos, a su 
vez, en el Factor 1 de Lee et al. (2013). Ambos estudios 
también tenían un factor de aislamiento, con todos los 
ítems del factor de aislamiento de Lee et al. incluidos en 
el factor de aislamiento de Sung et al. Los estudios tenían 
diferentes muestras: la de Sung se compuso de participan-
tes adolescentes entre las edades de 13-15 años y la de Lee 
se compuso de estudiantes universitarios. Esta diferencia 
de edad puede ser un factor contribuyente a los diferentes 
hallazgos entre los estudios: Sung et al. encontraron cuatro 
factores y Lee et al. encontraron tres. 

Los tres estudios de Italia (Faraci, Craparo, Messina y 
Severino, 2013; Fioravanti y Casale, 2015; Servidio, 2017) 
mostraron prácticamente los mismos resultados. Cada es-
tudio estuvo compuesto de estudiantes universitarios (Fior-
vanti y Casale usaron estudiantes universitarios y de secun-
daria), y cada uno tenía una estructura de dos factores con 
factores primarios y secundarios con casi los mismos ítems 
entre todos los estudios; un factor se relacionó con los pro-
blemas emocionales/psicológicos y el otro con la pérdida 
del control sobre el tiempo y la interferencia con la vida 
cotidiana.

Los resultados de Turquía (Boysan et al., 2017; Kaya, 
Delen y Young, 2016) fueron diferentes: aunque ambos 
estudios explicaron casi el mismo porcentaje de variación 
(46% en Kaya et al. y 45% en Boysan et al.), Boysan et al. 
hallaron una estructura unidimensional mientras que Kaya 
et al. identificaron cuatro factores independientes. Dado 
que las muestras fueron muy similares en términos cultu-
rales y demográficos, las diferencias podrían atribuirse al 
hecho de que se usaron diferentes análisis estadísticos.
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Tabla 1. Tabla de estudios internacionales sobre el análisis factorial del IAT.

Población estudiada N.º de 
participantes

N.º de 
factores

Varianza 
total (%)

Nombre de los factores  
(y número de ítems)

Asia Oriental

1. Malasia: Guan et al. (2015) Estudiantes universitarios de 
medicina 162 5 64,0

1. Gestión del tiempo (6), comporta-
mientos de aislamiento (8), negligencia 
de las obligaciones laborales (4).
2. Pérdida de control (8), negligencia de 
las obligaciones (7), uso problemático 
(2), perturbación de las relaciones so-
ciales (2), priorización del correo elec-
trónico (1).
3. –.
4. Negligencia de las obligaciones (6), 
dependencia de estar en línea (4), fan-
tasías virtuales (5), privacidad y autode-
fensa (3).
5. Uso excesivo de Internet (9), depen-
dencia (5), aislamiento (3), evitación de 
la realidad (3).
6. Aislamiento y problemas sociales (9), 
gestión del tiempo y rendimiento (6), 
sustitución de la realidad (3).

2. India: Dhir et al. (2015) Estudiantes de bachillerato 1.914 1 41,4

3. Bangladesh: Karim et al. (2014) Estudiantes universitarios 172 4 55,7

4. Corea del Sur: Sung et al. (2014) Estudiantes de secundaria 1.722 3 50,0

5. Corea del sur: Lee et al. (2013) Estudiantes universitarios 279 4 58,9

6. China: Lai et al. (2013) Estudiantes de bachillerato y 
de secundaria 844 3 -

Europa

1. Italia: Servidio (2017) Estudiantes universitarios 659 2 41,0 1. Conflictos interpersonales, emociona-
les y obsesivos como resultado del uso 
de Internet (11), gestión del tiempo en 
línea y negligencia del bienestar (7).
2. –.
3. Estado de ánimo (8), relaciones (4), 
responsabilidades (5), duración (3).
4. Trastorno mental (11), trastorno de 
gestión de tiempo (9).
5. Obsesión emocional y cognitivo con el 
Internet y consecuencias sociales (11), 
pérdida de control e interferencia con las 
obligaciones diarias (9).
6. Inversión emocional (11), gestión del 
tiempo y rendimiento (8).
7. Conflicto psicológico/emocional (10), 
gestión del tiempo (6), negligencia de las 
obligaciones laborales (4).
9. Obsesión emocional y cognitiva con el 
Internet (11), pérdida de control e inter-
ferencia con las obligaciones diarias (7).
10. –.
11. Obsesión (12), pérdida de control 
(8).
12. Conflicto emocional/psicológico (9), 
problemas con la gestión de tiempo (5), 
cambio del estado de ánimo (6).

2. Turquía: Boysan et al. (2016) Estudiantes universitarios 453 1 44,9

3. Turquía: Kaya et al. (2016) Estudiantes universitarios 407 4 46,0

4. Polonia: Hawi et al. (2015) Estudiantes universitarios 1.245 2 44,6

5. Italia: Fioravanti et al. (2015) Estudiantes con edades entre 
14-26 años 840 2 45,6

6. España: Fernandez-Villa et al. (2015) Estudiantes universitarios 851 2 55,0

7. Grecia: Tsimtsiou et al. (2014) Estudiantes universitarios de 
medicina 151 3 55,3

8. Portugal: Pontes et al. (2014) Estudiantes de bachillerato y 
universitarios 593 – –

9. Italia: Faraci et al. (2013) Estudiantes universitarios 485 2 42,2

10. Portugal: Conti et al. (2012) Estudiantes universitarios 77 – –

11. Alemania: Barke et al. (2012) Estudiantes universitarios de 
psicología

1,041  
online y

841 offline
2

46,7,  
online y 

42,0 offline
12. Reino Unido: Widyanto et al. 

(2011)
Población general (usuarios 
de Internet) 12. 225 12. 3 56,3

Norteamérica

1. Canadá: Watters et al. (2013) Estudiantes de bachillerato 1.948  – – 1. –.
2. Uso dependiente (12), uso excesivo 
(8).2. EE. UU.: Jelenchick et al. (2012) Estudiantes universitarios 

con edades entre 18-20 años 215 2 91,0

Sudamérica

1. Colombia: Puerta-Cortés et al. 
(2012)

Población general (usuarios 
de Internet) 1.117 3 47,8

1. Consecuencias por el uso de Internet 
(7), dimensión cognitiva y emocional 
(10), control del tiempo (3).

África – – – – –

Oriente Medio Asia

1. Pakistán: Waqas et al. (2018) Estudiantes universitarios 
(medicina y odontología). 522 1 34,1 1. –.

2. Trastorno de actividades personales 
(11), trastorno de las emociones y el es-
tado de ánimo (6), trastorno de activida-
des sociales (3).
3. Uso excesivo (6), pérdida/sufrimiento 
(6), dependencia (4), deficiencia de las 
relaciones sociales (4).
4. –.

2. Persia: Mohammadsalehi et al. 
(2015)

Estudiantes universitarios 
(ciencias médicas) 254 3 55,8

3. Jordania: Ahmad et al. (2015) Estudiantes universitarios 587 4 52,7

4. Líbano: Hawi (2013) Estudiantes de bachillerato y 
de secundaria 817 1 40,6
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Hipótesis
Dado que los dos estudios de replicación de los análisis 

factoriales del IAT dentro del mismo país mostraron resul-
tados muy similares (Corea e Italia) y un estudio de repli-
cación no obtuvo resultados similares al estudio original 
(Turquía), quisimos explorar aún más si los resultados de 
los estudios sobre los análisis factoriales del IAT podrían 
replicarse en un mismo país. Dado que los análisis factoria-
les del IAT son tan diferentes entre países, con entre uno 
y cinco factores, nuestra hipótesis fue que, si los análisis 
factoriales del IAT en un mismo país mostraban resultados 
muy similares, esto apoyaría la hipótesis que las diferencias 
culturales influyen sobre los comportamientos del IAT. Se-
leccionamos tres países en los cuales los análisis factoria-
les del IAT se habían realizado anteriormente y que eran 
considerablemente diversos en términos de región geo-
gráfica, características socioeconómicas y cultura: EE. UU. 
(región del Medio Oeste), España (Barcelona) y Colombia  
(Ibagué). 

¿Por qué EE. UU., España y Colombia?
Cada uno de los países de este estudio es especial res-

pecto de sus estudios sobre el uso del Internet; EE. UU. es 
uno de los tres principales países mundiales respecto de 
la penetración del Internet, Colombia tiene tasas de uso 
de Internet representativas de toda Sudamérica porque 
sus tasas de penetración de Internet son iguales que el ni-
vel medio de todos los países latinoamericanos (Comisión 
Económica para América Latina y el Caribe, 2017) y Espa-
ña es representativa del uso de Internet en Europa porque 
sus tasas de penetración de Internet son iguales que el ni-
vel medio de todos los países europeos (Netherlands Leads 
Europe 2018). Realizamos un análisis factorial del IAT para 
una muestra de estudiantes universitarios para comprobar 
si los resultados serían similares a los resultados de los es-
tudios de análisis factorial realizados anteriormente en ese 
país. Usamos estudiantes universitarios porque los estudios 
anteriores también lo hicieron (el estudio colombiano se 
había hecho con muestras de la población general; no obs-
tante, la edad media fue 20,93 años, y la mayoría de los 
participantes tenían una edad universitaria).

Métodos
Participantes

Los participantes fueron 1.516 estudiantes de tres uni-
versidades, una en cada país, que rellenaron un cuestiona-
rio en línea. Tras eliminar los cuestionarios incompletos, 
quedaron 451 de EE. UU., 467 de España y 355 de Co-
lombia. Las mujeres representaron el 64,9% de la muestra 
estadounidense, el 79,2% de la española y el 64,2% de la 
colombiana. Las edades medias de los estudiantes fueron: 
de los americanos 19,59 años (SD = 1,43; rango 18-30), de 
los españoles 21,45 años (SD = 2,41; rango 18-30) y de los 

colombianos 19,95 años (SD = 2,00; rango 18-30). Los par-
ticipantes españoles tenían una edad ligeramente mayor 
que los otros dos grupos (F = 111,05; p <,001).

Medidas
Internet Addiction Test (Young, 1998): un cuestionario au-

toinformado de 20 ítems, a partir de los criterios del DSM-
IV para juego patológico. Se pide a los participantes que 
puntúen los ítems en una escala tipo Likert de cinco pun-
tos acerca del grado en el cual su uso de Internet afecta su 
rutina diaria, vida social, productividad, patrones de sueño 
y sentimientos. La puntuación mínima es de 20 y la máxi-
ma es de 100. Cuanto mayor la puntuación, mayores los 
problemas que causa el uso de Internet. Young sugirió que 
una puntuación entre 20 y 39 es lo típico de un usuario 
del Internet que no tiene problema alguno con su uso del 
Internet. Una puntuación entre 40 y 69 significa proble-
mas frecuentes debido al uso del Internet. Por último, una 
puntuación entre 70 y 100 significa que el Internet causa 
problemas significativos para el usuario. El IAT fue dise-
ñado como un instrumento unidimensional; no obstante, 
estudios posteriores han hallado entre uno y seis factores 
(véase Moon et al. 2018). En el uso en línea, la fiabilidad 
varía entre 83 y 91(Korkeila, Karlaas, Jääskeläinen, Vahl-
berg y Taiminen, 2010; Barke, Nyenhuis y Kröner-Herwig, 
2012; Jelenchik, Becker y Moreno, 2012). Nuestro estudio 
tuvo una fiabilidad (alfa de Cronbach) de 91.

Procedimiento
En las universidades en España y Colombia, los investi-

gadores enviaron un correo electrónico a los estudiantes 
invitándoles a participar en el estudio, y en los EE. UU. 
los participantes fueron reclutados a través de la página 
web Subject Pool de Universidad de Illinois (usada por los 
estudiantes para encontrar y participar en proyectos de in-
vestigación). Los participantes que decidieron participar 
hicieron clic en el enlace que se les envió desde el mis-
mo correo electrónico o desde la página web Subject Pool 
(EE. UU.) y fueron redirigidos a los cuestionarios en línea 
en el alojamiento web de Qualtrics. Al acceder al cuestio-
nario, se le presentó un documento explicando el estudio 
y solicitando su consentimiento informado para continuar. 
No se recopilaron datos personales de los participantes, se 
codificaron sus respuestas como un conjunto de números 
y letras aleatorios y no se registraron sus números IP. Algu-
nos de los datos recopilados no estaban relacionados con 
el enfoque sobre el Internet del estudio actual, por lo que 
no se presentan aquí.

Análisis de datos
Para el análisis de los componentes principales, usamos 

la rotación Varimax de extracción de datos. Antes del análi-
sis factorial exploratorio, revisamos los datos para asegurar 
que los ítems tenían una correlación significativa, con la 
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prueba de esfericidad de Bartlett. Además, para evaluar si 
los ítems compartían una varianza suficiente para justificar 
la extracción factorial, usamos la medida de adecuación 
muestral de KMO. Las cargas factoriales que resultaron de 
la rotación Varimax se evaluaron con un umbral de ,40. 
Cuando un ítem tenía cargas en más de un factor, se juntó 
con el factor con la carga más alta, a no ser que hubiera un 
motivo convincente para juntarlo a otro factor con el fin 
de mejorar la interpretación de los factores. Verificamos 
la estructura factorial del IAT que surgió del análisis facto-
rial exploratorio usando un análisis factorial confirmatorio 
(seleccionamos como procedimiento de estimación el AFC 
de mínimos cuadrados, aplicable cuando los datos incum-
plen el supuesto de una distribución normal multivarian-
te). El ajuste del modelo se evaluó con base al índice de 
ajuste comparativo (CFI), el índice de Tucker-Lewis (TLI), 
el error cuadrático medio de aproximación (RMSEA) y la 
raíz cuadrada media residual estandarizada (SRMR). CFI y 
TLI >,90, RMSEA <,08 and SRMR <,1 típicamente reflejan 
un ajuste aceptable y CFI y TLI >,95, RMSEA <,06 y SRMR 
<,08 indican un ajuste excelente (Brown, 2006). También 
hicimos análisis descriptivos y correlacionales. Para com-
probar las diferencias entre país y sexo, hicimos un análisis 
de varianza bifactorial (sexo por país) mediante el proce-
dimiento de modelo lineal general. En el caso de efectos 
principales significativos, calculamos comparaciones post 
hoc (mediante el ajuste para comparaciones múltiples de 
Bonferroni). Usamos la versión 19 del software SPSS para 
calcular las estadísticas descriptivas, el modelo lineal ge-
neral y el análisis factorial exploratorio (AFE). Usamos el 
programa EQS 6.1 (Bentler, 2006) para el análisis factorial 
confirmatorio (AFC).

Resultados
Análisis descriptivo

De la muestra íntegra, el 72% de los encuestados ob-
tuvo puntuaciones entre 20 y 39, lo que significa que no 
tenían problemas con su uso del Internet. El 27% obtuvo 
puntuaciones entre 40 y 69, lo que significa que tuvieron 
problemas frecuentes debido al uso del Internet, y el 1% 
obtuvo puntuaciones entre 70 y 100, para los cuales el In-
ternet puede ser un problema significativo. Respecto de 
las diferencias entre países, los participantes españoles ob-
tuvieron puntuaciones más bajas en el IAT (M = 33,50; SD 
= 9,44) que los participantes estadounidenses (M = 36,82; 
SD = 10,82) y los participantes colombianos (M = 36,70; SD 
= 11,05). Las diferencias fueron estadísticamente significa-
tivas (F = 12,55; p =,000).

Análisis factorial
La medida de adecuación muestral de KMO fue ,94 y 

la prueba de esfericidad de Bartlett (χ = 9490,9) fue sig-
nificativa (P =,000), lo que indica que los ítems del IAT 

fueron adecuados para un análisis factorial. Para ambos 
EE. UU. y España, este criterio resultó en una solución de 
tres factores, mientras que en el caso de Colombia, hubie-
ron dos factores subyacentes. La Tabla 1 muestra las cargas 
factoriales de los ítems para EE. UU., España y Colombia, 
respectivamente.

Para EE. UU., los tres factores explicaron el 51,91% de 
la varianza (Tabla 1). El factor 1 (doce ítems) representó 
el 25,65% de la varianza y aparentemente midió el con-
flicto psicológico. El factor 2 (cinco ítems) representó el 
16,67% de la varianza y aparentemente midió la incapaci-
dad para controlar el uso. El factor 3 (tres ítems) represen-
tó el 9,66% de la varianza y aparentemente midió las dis-
funciones sociales y laborales. Este modelo tuvo un ajuste 
excelente (CFI =,985; TLI =,983, RMSEA =,027; SRMR 
=,042). Para España, los tres factores explicaron el 46,68% 
de la varianza. El factor 1 (7 ítems) representó el 18,16% 
de la varianza y midió las disfunciones sociales y laborales 
y las dificultades con la gestión del tiempo. El factor 2 (8 
ítems) representó el 15,55% de la varianza y midió los con-
flictos psicológicos relacionados con el uso de Internet. 
El factor 3 (4 ítems) represento el 13,14% de la varianza 
y midió la reacción afectiva. El ítem 14 no presentó carga 
sobre ningún otro factor. Este modelo tuvo un ajuste exce-
lente (CFI =,989; TLI =,987, RMSEA =,023; SRMR =,040). 
Para Colombia, los dos factores explicaron el 54,7% de la 
varianza. El factor 1 (11 ítems) representó el 30,72% de la 
varianza y midió los conflictos psicológicos. El factor 2 (8 
ítems) representó el 23,97% de la varianza y midió la inca-
pacidad para controlar el uso. El ítem 7 no presentó carga 
sobre ningún otro factor. Este modelo tuvo un ajuste acep-
table (CFI =,978; TLI =,975, RMSEA =,033; SRMR =,049).

Resumen
Para cada país, presentamos abajo los nombres tanto 

simplificados como completos de los factores:

• EE. UU.:
- Factor 1: Necesidad emocional (satisfacción de nece-

sidades emocionales y dependencia): 3, 4, 5, 9, 10, 11, 
12, 13, 15, 18, 19, 20.

- Factor 2: Pérdida de control (incapacidad para con-
trolar el uso y descuido de actividades importantes): 
1, 2, 14, 16, 17.

- Factor 3: Negligencia de las obligaciones (negligen-
cia de las obligaciones a favor de Internet): 6, 7, 8.

• España:
- Factor 1: Pérdida de control (incapacidad para con-

trolar el uso y negligencia de las obligaciones) 1, 2, 6, 
7, 8, 16, 17.

- Factor 2: Necesidad emocional (satisfacción de nece-
sidades emocionales) 3, 4, 9, 10, 13, 18, 19, 20.

- Factor 3: Dependencia: 5, 11, 12, 15.
• Colombia:
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- Factor 1: Necesidad emocional (satisfacción de nece-
sidades emocionales y dependencia): 3, 4, 9, 10, 11, 
12, 13, 15, 18, 19, 20.

- Factor 2: Pérdida de control (incapacidad para con-
trolar el uso y negligencia de las obligaciones): 1, 2, 
5, 6, 8, 14, 16, 17.

Discusión
Comparación de los análisis factoriales del IAT 

Encontramos muchas similitudes cuando comparamos 
nuestros hallazgos con los análisis factoriales del IAT en 
los mismos países. Encontramos tres factores en la muestra 
de EE. UU.: 1) Satisfacción de necesidades emocionales y 
dependencia, 2) Incapacidad para controlar el uso y des-
cuido de actividades importantes, y 3) Negligencia de las 
obligaciones a favor de Internet. Los análisis factoriales del 
IAT en los EE. UU. (Jelenchick, Becker y Moreno, 2012) 
hallaron dos factores titulados 1) «Uso dependiente», y 
2)«Uso excesivo». El comparar nuestros hallazgos con los 
suyos, encontramos que ambos estudios tuvieron un factor 
1 idéntico y un factor 2 muy similar (todos los ítems del 

Tabla 2. Análisis factorial del IAT en los tres países.

EE. UU. España Colombia

1 2 3 1 2 3 1 2

P1 -,013 ,709 ,342 ,584 -,050 ,398 ,039 ,767

P2 ,182 ,569 ,380 ,725 ,170 ,260 ,299 ,731

P3 ,561 -,068 ,355 ,022 ,435 -,001 ,569 ,131

P4 ,522 ,090 ,080 ,193 ,474 ,120 ,629 ,303

P5 ,626 ,146 ,118 ,250 ,264 ,464 ,277 ,673

P6 ,301 ,336 ,600 ,707 ,278 ,081 ,540 ,555

P7 -,087 ,167 ,661 ,466 -,035 ,260 ,225 ,253

P8 ,347 ,232 ,657 ,725 ,247 ,006 ,482 ,612

P9 ,595 ,139 ,204 ,207 ,615 ,177 ,651 ,349

P10 ,407 ,349 ,346 ,165 ,502 ,286 ,679 ,356

P11 ,588 ,403 ,029 ,245 ,190 ,649 ,667 ,368

P12 ,566 ,425 -,050 ,095 ,083 ,701 ,626 ,436

P13 ,697 ,084 ,016 ,173 ,538 ,408 ,713 ,223

P14 ,246 ,647 ,104 ,357 ,353 ,305 ,355 ,587

P15 ,732 ,389 -,024 ,215 ,249 ,715 ,700 ,377

P16 ,154 ,806 ,102 ,680 ,210 ,251 ,283 ,707

P17 ,254 ,688 ,203 ,655 ,330 ,112 ,374 ,651

P18 ,709 ,194 ,152 ,407 ,514 ,123 ,571 ,488

P19 ,669 ,225 ,192 ,100 ,765 ,099 ,796 ,211

P20 ,772 ,093 ,084 ,114 ,554 ,450 ,812 ,222

factor 2 de nuestro estudio fueron incluidos en el factor 
2 de Jelenchick). La diferencia principal fue que los tres 
ítems adicionales en el factor 2 de Jelenchick aparecieron 
como un factor independiente en nuestro estudio: aque-
llos ítems relacionados con la negligencia de las obligacio-
nes laborales o académicas a favor de Internet. Los ítems 
compartidos en el factor de Necesidad emocional están 
relacionados con la dependencia de Internet para obtener 
afecto positivo y preferir el Internet sobre la realidad. Los 
ítems compartidos en el factor de Pérdida de control están 
relacionados con la incapacidad para controlar el tiempo 
que uno está en línea y priorizar el tiempo dedicado al In-
ternet sobre otras tareas.

También encontramos tres factores en nuestra muestra 
de España: 1) Incapacidad para controlar el uso y negli-
gencia de las obligaciones, 2) Satisfacción de necesidades 
emocionales, y 3) Dependencia. Los análisis factoriales del 
IAT anteriores en España (Fernández-Villa et al., 2015) 
encontraron dos factores llamados: 1) «Inversión emocio-
nal», y 2) «Rendimiento y gestión del tiempo». De nuevo, 
encontramos similitudes cuando comparamos nuestros ha-
llazgos con los suyos. Casi todos los ítems en nuestro factor 
2 fueron incluidos en el factor 1 de Fernández-Villa et al., 
aunque su factor 1 tuvo unos 4 ítems adicionales, 3 de los 
cuales componían nuestro factor 3. Además, nuestro factor 
1 fue casi idéntico al factor 2 de Fernández-Villa et al. Aun-
que ambos factores ocupan posiciones distintas en los dos 
estudios, es importante señalar sus similitudes; como fue el 
caso con la muestra estadounidense, un factor compartido 
entre ambos estudios se centró en los problemas psicoló-
gicos/emocionales y el otro factor compartido se centró 
en los problemas relacionados con la pérdida de control/
gestión del tiempo. Los ítems compartidos en el factor de 
Necesidad emocional principalmente estaban relaciona-
dos con la dependencia de Internet para obtener afecto 
positivo. Los ítems compartidos en el factor de Pérdida de 
control estaban relacionados con la incapacidad para con-
trolar el tiempo y la negligencia de las obligaciones a favor 
de Internet. 

Encontramos dos factores en nuestra muestra de Colom-
bia: 1) Satisfacción de necesidades emocionales y depen-
dencia, y 2) Incapacidad para controlar el uso y negligencia 
de las obligaciones. Los análisis factoriales anteriores del 
IAT en Colombia (Puerta-Cortés, Carbonell y Chamarro, 
2012) hallaron tres factores, titulados: 1) «Consecuencias 
del uso de Internet», 2) «Dimensión cognitiva-emocional», 
y 3) «Control del tiempo». De nuevo, encontramos muchas 
similitudes cuando comparamos nuestros hallazgos con los 
suyos. El factor 2 de Puerta-Cortés y nuestro factor 1 son 
casi idénticos, con la diferencia solo en un ítem. El factor 
1 de Puerta-Cortés también comparte una mayoría de sus 
ítems con nuestro factor 2. Los ítems compartidos en el 
factor de Necesidad emocional fueron casi los mismos que 
los de la muestra de EE. UU., relacionados con la depen-
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dencia de Internet para obtener afecto positivo y preferir 
el Internet sobre la realidad. Los ítems compartidos en el 
factor de Pérdida de control estaban relacionados con el 
exceso de tiempo empleado en línea y la negligencia de las 
obligaciones a favor de Internet. 

Dado que todas nuestras replicaciones de los análisis 
factoriales del IAT mostraron resultados muy similares a 
los estudios anteriores realizados en esos países, nuestra 
hipótesis fue respaldada porque la replicación en un mis-
mo país de los análisis factoriales del IAT son similares, 
mientras que los análisis entre países alrededor del mun-
do suelen ser diferentes; por tanto, parece que la cultura 
influye sobre cómo se expresa el uso problemático de In-
ternet. Consecuentemente, debemos tener la cultura en 
mente al investigar el uso del Internet y debemos hacer 
más estudios sobre cómo la cultura influye los comporta-
mientos en Internet. No obstante, también es importante 
destacar que en los tres países que estudiamos, encontra-
mos presentes las dos mismas categorías básicas, lo que in-
dica que un patrón universal subyace el uso problemático 
de Internet.

Los factores compartidos y las implicaciones para la 
investigación sobre adicción a Internet 

Todas nuestras muestras, y los estudios con los cuales 
las comparamos, tenían uno de sus dos primeros factores 
enfocados en problemas relacionados con la pérdida de 
control/gestión del tiempo, y el otro de los dos primeros 
factores enfocados en los problemas emocionales/psicoló-
gicos, a pesar de que estos factores se expresaron de ma-
nera algo diferente entre países. Este hallazgo confirma 
los resultados del metaanálisis de Moon et al. (2018) que 
determinó que cuando se consideran solo los estudios que 
se adhieren estrictamente a las directrices del análisis fac-
torial, es más probable que el IAT tenga uno o dos facto-
res reales. Los seis estudios compartieron dos ítems en el 
factor de Pérdida de control: las preguntas 1 y 2. Los seis 
estudios compartieron seis ítems del factor de Necesidad 
emocional: las preguntas 3, 9, 10, 13, 19 y 20. 

Todos los estudios italianos compartieron estos dos mis-
mos factores, además de los coreanos como a pesar del he-
cho de que Lee et al. (2012) encontraron cuatro factores 
y Sung et al. (2014) encontraron tres. Por tanto, podemos 
concluir que, aunque hay diferencias en los hallazgos de 
los análisis factoriales del IAT internacionalmente, con los 
factores variando entre 1-5 en los metaanálisis más reciente 
(Moon et al., 2018), suelen emerger dos factores prima-
rios: uno relacionado con problemas emocionales/depen-
dencia, y el otro relacionado con problemas de pérdida 
de control/gestión del tiempo respecto del Internet. Los 
futuros esfuerzos diagnósticos y de tratamiento deberían 
centrarse en estos dos factores en la ausencia de informa-
ción más detallada sobre la población específica objeto del 
estudio. Es más, dada la plausibilidad de una estructura 

de dos factores, los estudios futuros con análisis estadísti-
cos modernos, como el Modelo Exploratorio de Ecuacio-
nes Estructurales (MEEE) (ESEM; Asparouhov y Muthen, 
2009) que permite la posibilidad de cargas cruzadas (i.e., 
que un ítem puede ser indicativo de dos factores latentes), 
deberían usarse para probar la estructura y la invarianza 
intercultural del IAT.

Respecto del tema de la cuestionada existencia de la 
Adicción al Internet como trastorno, juzgando desde los 
dos factores más comunes identificados en el IAT, por lo 
visto hay dos componentes primarios subyacentes del uso 
problemático de Internet: problemas para controlar los 
impulsos y la presencia de necesidades emocionales no sa-
tisfechas que buscan su satisfacción mediante el Internet. 
Parece ser que la comorbilidad de estos dos componentes 
se manifiesta como un uso problemático de Internet en la 
moderna edad de la tecnología. Con esto en mente, puede 
ser más ventajoso desde la perspectiva del diagnóstico y el 
tratamiento centrarse en dos componentes cognitivo-emo-
cionales en lugar de en la «Adicción al Internet» como 
constructo único, que todavía es un concepto algo difuso 
con varias interpretaciones. 

Como han mostrado los análisis factoriales realizados in-
ternacionalmente, aunque el IAT puede haberse diseñado 
como una medida unidimensional, esta unidimensionali-
dad no se ha demostrado. Por tanto, quizás la Adicción al 
Internet no debe considerarse un constructo único, sino 
que los comportamientos en Internet problemáticos de-
berían considerase como una expresión en la actualidad 
de una combinación de trastornos cognitivo-emocionales 
(Starcevic, 2010) que antes de la existencia de Internet se 
manifestaban de otras maneras, pero que mantienen los 
mismos constructos básicos, independientemente del mis-
mo. Porque la «Adicción al Internet» ha sido difícil de des-
cribir en términos psicométricos debido a la inestabilidad 
de las medidas diagnósticas, y porque el uso problemático 
de Internet se presenta de maneras diferentes en personas 
alrededor del mundo, y porque hay pocos casos clínicos 
de adictos al Internet, quizás la base es insuficiente para 
diagnosticar la adicción al Internet en estos momentos. 
Sería más beneficioso para la prevención, el diagnóstico 
y el tratamiento de aquellas personas que sufren del uso 
problemático de Internet si más estudios explorasen cuá-
les perfiles cognitivo-emocionales son susceptibles a tener 
problemas con el uso de Internet y por qué, cuáles motiva-
ciones son las que les impulsan a ese uso problemático, y 
cuáles beneficios obtienen al usar Internet que son tan po-
derosos como refuerzos que priorizan ese uso sobre otros 
aspectos de la vida cotidiana (Grande, Martínez y Fernán-
dez, 2019; Kardefelt-Winther, 2014).

Limitaciones
Este estudio no está exento de limitaciones. Primero, el 

IAT es un instrumento autoinformado, lo que implica que 
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los resultados pueden no ser del todo fiables, dado que los 
encuestados suelen tener una percepción errónea de sus pro-
pios comportamientos en Internet. Segundo, todas las mues-
tras estaban compuestas de estudiantes universitarios, por lo 
que hay que tener cautela al generalizar los resultados a una 
población más diversa. Tercero, porque no se ha comproba-
do la invarianza factorial, las conclusiones sobre diferencias 
en países deben hacerse con cautela. Existe la posibilidad de 
que la estructura factorial del IAT pueda no ser comparable 
entre países porque no hay una estructura común. 

Respecto del análisis comparativo del metaanálisis de 
Moon et al. (2018), no es nuestro objetivo analizar los pro-
cesos estadísticos asociados a cada estudio incluido aquí, 
por lo que algunas de las diferencias encontradas en o en-
tre los países podrían atribuirse a los diferentes procedi-
mientos estadísticos usados en vez de a la cultura. 

También ha de tenerse en cuenta cómo el paso del tiem-
po puede haber afectado la efectividad del IAT para medir 
los problemas relacionados con el uso de Internet. El IAT 
fue desarrollado en 1998, antes del uso extensivo del In-
ternet en el mundo. Estos últimos 22 años de desarrollo 
pueden haber afectado la relevancia del cuestionario y la 
importancia de algunos ítems. Por tanto, sería muy reco-
mendable que el IAT, el cuestionario más popular en este 
campo, se actualizase para reflejar mejor los comporta-
mientos en Internet que en la actualidad son populares y 
problemáticos.

Conclusión
Los hallazgos de nuestros tres estudios de análisis facto-

riales en EE. UU., España y Colombia mostraron resultados 
similares a los hallazgos anteriores en las mismas regiones. 
En EE. UU. encontramos tres factores: 1) Necesidad emo-
cional (satisfacción de necesidades emocionales y depen-
dencia); 2) Pérdida de control (incapacidad para controlar 
el uso y descuido de actividades importantes); y 3) Negli-
gencia de las obligaciones (negligencia de las obligaciones 
a favor de Internet). En España también encontramos tres 
factores: 1) Pérdida de control (incapacidad para contro-
lar el uso y negligencia de las obligaciones); 2) Necesidad 
emocional (satisfacción de necesidades emocionales); y 3) 
Dependencia. En Colombia encontramos 2 factores: 1) Ne-
cesidad emocional (satisfacción de necesidades emociona-
les y dependencia); y 2) Pérdida de control (incapacidad 
para controlar el uso y negligencia de las obligaciones). De 
los tres países estudiados, los participantes españoles tuvie-
ron las puntuaciones más bajas en el IAT, coherente con un 
estudio anterior de Laconi et al. (2018).

Todos los análisis factoriales tenían un factor relacionado 
con problemas emocionales/psicológicos y otro factor rela-
cionado con problemas de pérdida de control/gestión del 
tiempo, lo que sugiere que los problemas para controlar los 
impulsos y las necesidades emocionales insatisfechas son los 

componentes más importantes en el desarrollo del uso pro-
blemático de Internet en el mundo. Por tanto, recomenda-
mos que los estudios sobre el uso problemático de Internet, 
que enfocan el Internet como una entidad causante de la 
adicción de manera similar a las drogas, se alejen del mar-
co de la adicción, dirijan el foco hacia las motivaciones y 
las recompensas de los usuarios de Internet y desarrollen 
un nuevo concepto del uso problemático de Internet como 
la expresión de una interacción entre los problemas para 
controlar los impulsos y las necesidades emocionales insa-
tisfechas en estos tiempos actuales tecnológicos.
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Numerosos estudios preclínicos han demostrado que el estrés social 

incrementa la vulnerabilidad a los efectos reforzantes de la cocaína. 

Sin embargo, los resultados obtenidos no son homogéneos, observán-

dose siempre una subpoblación que no muestra dicho incremento. 

Utilizando el modelo de derrota social (DS) repetida en ratones, en 

este trabajo hemos querido caracterizar conductualmente a los rato-

nes resilientes al incremento de los efectos reforzantes de la cocaína 

inducido por el estrés social. Utilizamos ratones adultos macho de la 

cepa C57/BL6 a los que sometimos al protocolo de DS repetida y tres 

semanas más tarde, realizamos el Condicionamiento de Preferencia 

de Lugar (CPL) inducido por una dosis no efectiva de cocaína (1mg/

kg). Una vez finalizado este procedimiento se midieron los niveles 

estriatales de interleucina 6, ya que el estrés social produce una res-

puesta de neuroinflamación. No se observó CPL en los ratones con-

troles, pero los animales derrotados tomados en conjunto desarrolla-

ron preferencia. Sin embargo, esta muestra se pudo dividir en ratones 

resilientes (no desarrollaron preferencia) y susceptibles (presentaron 

CPL). Durante las derrotas sociales, los animales resilientes pasaron 

menos tiempo en las conductas de huida y sumisión que los catalo-

gados como susceptible y presentaron conductas de ataque hacia el 

ratón residente, manifestando por tanto resistencia a ser derrotados. 

No se observaron diferencias en la respuesta de neuroinflamación, 

probablemente debido al largo periodo de tiempo trascurrido desde 

la última derrota social. Nuestros resultados sugieren que un estilo 

de afrontamiento activo al estrés social va a ser determinante en la 

protección del sujeto a desarrollar un trastorno por uso de drogas. 

Palabras clave: Resiliencia; cocaína; estrés social; afrontamiento; inter-

leucina 6.

Preclinical studies have shown that social stress increases vulnerabili-

ty to the reinforcing effects of cocaine. However, the results are not 

always homogeneous, revealing a subpopulation that does not show a 

preference for cocaine. Thus, the main aim of the present study was 

to characterize the behavioral profile of resilient mice to the stress-in-

duced rewarding effects of cocaine using an animal model of repeated 

social defeat stress (SD). To this end, male adult mice of the C57/

BL6 strain were exposed to SD and, three weeks later, assessed using 

the Conditioned Place Preference paradigm induced by an ineffective 

dose of cocaine (1mg/kg). Afterwards, the striatal levels of interleukin 

6 were measured, as social stress usually induces a neuroinflammato-

ry response. Control mice did not develop CPP, while defeated mice 

did overall develop a preference for the drug-paired compartment. 

Based on the conditioning score that they exhibited, the SD sample 

was subdivided into resilient (did not develop preference) and suscep-

tible mice (developed preference). During the SD sessions, resilient 

animals showed less flight and submission behaviors than suscepti-

ble mice and they presented attack behaviors towards the residents, 

thereby showing their resistance to being defeated. There were no 

differences in the neuroinflammatory response, probably due to the 

long time elapsed after the last SD session. These results suggest that 

an active coping style to social stress may be decisive in protecting the 

individual from developing an addiction.

Keywords: Resilience; cocaine; social stress; coping; interleukin 6.
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Caracterización conductual y neuroinmune de la resiliencia al estrés social: Efectos reforzantes de la cocaína

La exposición al estrés es un factor ambiental que 
se ha relacionado de forma muy directa con la 
aparición de trastornos psiquiátricos, como la 
depresión, la ansiedad o los trastornos por abuso 

de sustancias. Sin embargo, no todos los sujetos son igual 
de vulnerables a las consecuencias del estrés (Krishnan et 
al., 2007; Lutter et al., 2008). En los últimos años se ha 
producido un gran incremento en el estudio del fenóme-
no de la resiliencia al estrés. Se define como resiliencia la 
capacidad que presentan los individuos de mantener un 
funcionamiento psicológico y físico adaptativo, y evitar 
la aparición de enfermedades mentales cuando se expo-
nen a un estrés crónico o de elevada intensidad (Charney, 
2004). Los mecanismos responsables de la resiliencia van 
a promover una respuesta apropiada y no patológica al es-
trés (Chmitorz et al., 2018). En los últimos años se han 
comenzado a identificar las características psicológicas y 
biológicas de los individuos resilientes al estrés social (Pfau 
y Russo, 2015). Por ejemplo, existen una serie de conduc-
tas y rasgos psicológicos, como la flexibilidad cognitiva, el 
afrontamiento activo, el optimismo o la sensación de per-
tenencia a un grupo, que pueden favorecer una respuesta 
de resiliencia en seres humanos (Wood y Bhatnagar, 2015; 
Laird, Krause, Funes y Lavretsky, 2019). Sin embargo, la 
mayoría de estos estudios se han centrado en la resiliencia 
al desarrollo de depresión, ansiedad o trastorno de estrés 
postraumático (Russo, Murrough, Han, Charney y Nestler, 
2012; Krishnan, 2014; Finnell y Wood, 2016), siendo muy 
escasos los estudios que evalúan la resiliencia al incremen-
to en el consumo de drogas. 

La mayoría de los estudios preclínicos sobre resiliencia 
al estrés utilizan el modelo de derrota social (DS) repeti-
da o crónica. Este modelo presenta una gran relevancia 
etológica y traslacional, ya que la forma más común de es-
trés experimentada por los seres humanos proviene de su 
ambiente social. Este modelo está basado en el paradigma 
intruso/residente, que consiste en introducir a un animal 
macho (intruso) en el territorio de otro (residente), que 
confrontará y dominará al primero (Miczek, Yap y Coving-
ton, 2008; Chaouloff, 2013). Numerosos estudios han de-
mostrado que la DS repetida incrementa el consumo de 
cocaína y de alcohol (Miczek et al., 2008; Burke y Miczek, 
2014; Rodríguez-Arias et al., 2016, 2017; Montagud-Rome-
ro et al., 2016a; Ferrer-Pérez et al., 2018a). Este incremen-
to se ha asociado a una respuesta de neuroinflamación, ya 
que en los animales derrotados se ha constatado un incre-
mento de marcadores de inflamación como las citoquinas 
o las quemoquinas, un incremento en la permeabilidad de 
la barrera hematoencefálica así como una activación de la 
microglía (Rodríguez-Arias et al., 2017, 2018; Ferrer-Pérez 
et al., 2018a).

Al igual que ocurre en los estudios realizados en seres 
humanos, en la mayoría de los estudios preclínicos se ha 
evaluado el desarrollo de resiliencia al desarrollo de de-

presión o ansiedad en ratones expuestos a DS repetida. En 
estos estudios, a las 24h de finalizar la última DS se catego-
riza a los animales en resilientes o susceptibles en función 
de su conducta en una prueba de interacción social. Serán 
resilientes aquellos que presentan un elevado tiempo de 
contacto social, mientras que los susceptibles mostraran 
evitación social (Krishnan et al., 2007; Russo et al., 2012; 
Golden, Covington, Berton y Russo, 2011; Henriques-Alves 
y Queiroz, 2015; Zhan et al., 2018). Algunos estudios han 
confirmado que entre los factores que median la resilien-
cia se encuentra una menor respuesta neuroinflamatoria 
en los animales resilientes (Wang et al., 2018). 

Los resultados anteriormente mencionados nos han lle-
vado a plantear como objetivo principal del presente traba-
jo la caracterización de los ratones expuestos a DS repetida 
que sean resilientes al incremento a largo plazo de los efec-
tos reforzantes de la cocaína. Para ello, tres semanas des-
pués de la última DS, realizamos un condicionamiento de 
la preferencia de lugar (CPL) con una dosis subumbral de 
cocaína que no es efectiva en animales controles pero que 
sí induce preferencia en aquellos derrotados socialmente 
(Montagud-Romero et al., 2016a, 2016b). La caracteriza-
ción conductual se realizará evaluando el comportamiento 
que presentaron aquellos animales resilientes durante las 
DS. Finalmente, una vez finalizado el procedimiento con-
ductual, estudiaremos la respuesta neuroinflamatoria mi-
diendo los niveles estriatales de interleucina 6 (IL6).

Material y Método

Animales
En el presente estudio se utilizaron 43 ratones adul-

tos macho de la cepa C57/BL6. 28 de ellos se emplearon 
como sujetos experimentales (derrota social) y 15 se utili-
zaron como grupo control (expuestos solo a exploración). 
También se emplearon otros 10 ratones albinos macho de 
la cepa OF1 como ratones residentes en la DS repetida. 
Todos los ratones fueron adquiridos en los Laboratorios 
Charles River (Barcelona, Spain.). Los ratones experimen-
tales llegaron en el día postnatal (DPN) 21 y fueron estabu-
lados en grupos de 4 en cajas de plástico de 26x20x13cm. 
Los 10 ratones de la cepa OF1 fueron alojados de forma 
aislada para su uso como residentes durante la DS repeti-
da. Las condiciones ambientales fueron de una temperatu-
ra de 21±2ºC y una humedad relativa del 55%. Los ratones 
fueron mantenidos durante todo el procedimiento en un 
ciclo de luz/oscuridad de 12h/12h (8:00h – 20:00h) y con 
agua y pellets ad libitum, excepto durante las pruebas com-
portamentales. Todos los procedimientos de tratamiento y 
cuidado de los ratones obedecieron a las leyes y regulacio-
nes nacionales, regionales y locales de acuerdo con las di-
rectrices marcadas por la comunidad internacional recogi-
das en European Community Council Directives (86/609/EEC, 
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24 November 1986). Este estudio se realizó en la Unidad de 
Investigación de Psicobiología de las Drogodependencias 
del departamento de Psicobiología, Facultad de Psicología, 
Universitat de València. Fue aprobado por el Comité Ético 
de experimentación y bienestar animal de la Universidad 
de Valencia 2017/VSC/PEA/00224-A1507028485045.

Tratamiento farmacológico
Los animales recibieron tratamiento farmacológico úni-

camente durante el procedimiento de CPL. Tanto a los ra-
tones del grupo control como a los del grupo experimental 
se les inyectó por vía intraperitoneal 1mg/kg de cocaína 
disuelta en una solución de NaCl 0,9%. Esta dosis es con-
siderada una dosis subumbral, no mostrando preferencia 
de lugar en la prueba CPL en ratones estándar (Maldona-
do, Rodríguez-Arias, Castillo, Aguilar y Miñarro, 2006; Vi-
dal-Infer, Aguilar, Miñarro y Rodríguez-Arias, 2012), mien-
tras que sí desarrollan preferencia los ratones expuestos a 
DS repetida (Rodríguez-Arias et al., 2017).

Recogida de muestras 
Para la obtención de muestras seguimos el procedi-

miento realizado en estudios previos (Ferrer-Pérez et al., 
2018b). Se sacrificaron ratones por dislocación cervical y 
posteriormente se decapitaron. Los cerebros se extrajeron 
rápidamente y el estriado se diseccionó siguiendo el proce-
dimiento descrito por Heffner et al. (Heffner, Hartman y 
Seiden, 1980), manteniéndose en hielo seco hasta que se 
almacenaron a -80 ° C. 

Antes de realizar la determinación de IL-6, los cerebros 
se homogeneizaron y se prepararon siguiendo el procedi-
miento descrito por Alfonso-Loeches et al. (2010). Los es-
triados se homogeneizaron en 250 mg de tejido / 0,5ml de 
tampón de lisis frío (NP-40 al 1%, Tris-HCl 20mM, pH 8, 
NaCl 130mM, NaF 10mM, 10μg/ml de aprotinina, 10μg/
ml leupeptina, DTT 40mM, Na3VO4 1mM y PMSF 10mM). 
Los homogeneizados de cerebro se mantuvieron en hielo 
durante 30 minutos y se centrifugaron a la velocidad de 
11.519 x g durante 15 minutos, después se recogió el sobre-
nadante y se determinaron los niveles de proteína median-
te el ensayo de Bradford de ThermoFisher (Ref: 23227).

Diseño experimental 
En la tabla 1 se puede encontrar en detalle el diseño 

experimental del presente estudio. Todos los ratones llega-
ron con 21 días de edad al laboratorio. Después de 3 sema-

nas de adaptación en el animalario, en el DPN 47, comen-
zaron las 4 sesiones de DS. Posteriormente, a las 3 semanas 
de la última DS realizamos el CPL (3 días de pre-condicio-
namiento, 4 días de condicionamiento y 1 día de post-con-
dicionamiento). Por último, tras la finalización de todo el 
procedimiento experimental, procedimos al sacrificio de 
los animales para la recogida de muestras biológicas. 

Aparatos y procedimiento

Derrota Social
El protocolo de DS realizado en este estudio se ha va-

lidado y descrito en detalle en trabajos previos (Monta-
gud-Romero et al., 2016a; Rodríguez-Arias et al., 2017; Fe-
rrer-Pérez et al., 2019). La DS repetida consta de 4 sesiones 
de 25 minutos a intervalos de 72h, realizándose en los días 
postnatales 47, 50, 53 y 56. La sesión de DS repetida está 
compuesta por 3 fases. En la primera fase se introduce al 
intruso en la jaula del residente durante 10 minutos, en los 
que está protegido de los ataques, pero no de las amenazas 
del residente por medio de una rejilla. En la segunda fase 
se retira la rejilla y se permite la confrontación durante 5 
minutos. En la tercera y última fase se coloca nuevamente 
la rejilla durante 10 minutos más. 

Las sesiones de DS repetida fueron registradas con una 
videocámara y durante el procedimiento se evaluaron en 
los animales intrusos las conductas de huida, sumisión y 
ataque, mientras que en los animales residentes se midie-
ron las conductas de amenaza y ataque. En la DS repetida 
realizada con los 15 ratones controles se empleó un pro-
cedimiento similar al descrito anteriormente, pero sin la 
presencia del ratón residente. Una vez finalizado el para-
digma, se procedió al análisis de los encuentros mediante 
el programa informático que permite registrar el tiempo 
dedicado a realizar diferentes conductas (Martínez, Mi-
ñarro y Simón, 1991). 

Condicionamiento de la Preferencia de Lugar
El CPL es un modelo basado en el aprendizaje clásico 

o pavloviano, para evaluar la recompensa condicionada 
inducida por diferentes estímulos (Bardo y Bevin, 2000; 
Tzschentke, 2007). Ha sido ampliamente utilizado para 
estudiar los efectos de recompensa de las drogas adictivas 
condicionadas (Aguilar, Rodríguez-Arias y Miñarro, 2009; 
Yap et al., 2015; Rodríguez-Arias et al., 2016; Blanco-Gan-
día et al. 2017), ya que los estímulos contextuales pueden 

Tabla 1. Diseño Experimental.

Derrota social /Exploración CPL (1mg/kg cocaína) Recogida de muestras

1.ª 2.ª 3.ª 4.ª 3 semanas Pre-C test Condicionamiento Post-C test

DPN 47 50 53 56 76 - 78 79 - 82 83 84
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adquirir propiedades apetitivas secundarias cuando se 
combinan con un reforzador primario (Tzschentke, 2007). 

Para el CPL se emplearon 12 cajas idénticas de plexiglas 
con dos compartimentos de igual tamaño (30,7 cm de lar-
go X 31,5 cm de ancho X 34,5 cm de alto), separadas por 
un área central de color gris (13,8 cm de largo X 31,5 cm 
de ancho X 34,5 cm de alto). Los compartimentos tienen 
paredes de diferente color (blancas vs negras) y distinta 
textura de suelo (liso en el compartimento negro y rugoso 
para el blanco). Los animales son entrenados para asociar 
un ambiente específico con el efecto de la droga adminis-
trada, y en el otro compartimento diferente con solución 
salina (García-Pardo, Rodríguez-Arias, Miñarro y Aguilar, 
2017). Ambos compartimentos presentan una puerta tipo 
guillotina, que los separa del compartimento central. Cada 
uno de los compartimentos de condicionamiento cuenta 
con 4 células fotoeléctricas, mientras que la zona central 
tiene 6, lo que permite el registro de la posición del animal 
y los cruces de un compartimento al otro. El equipo es con-
trolado por dos computadoras IBM PC mediante el uso de 
un software MONPRE 2z (CIBERTEC, SA, España). 

El CPL consiste en 3 fases, las cuales se llevaron a cabo 
durante el ciclo de oscuridad y siguiendo un procedimien-
to “no sesgado” en términos de la preferencia inicial espon-
tánea (Manzanedo, Aguilar, Rodríguez-Arias y Miñarro, 
2001). Durante la primera fase o pre-condicionamiento 
(Pre-C), los ratones tuvieron libre acceso a ambos compar-
timentos del aparato durante 15 minutos (900s) cada día 
durante 3 días. Al tercer día, el tiempo que cada animal 
pasa en cada compartimento fue registrado durante 900s. 
Los animales que muestran una fuerte aversión (menos 
del 33% del tiempo de la sesión) o una fuerte preferen-
cia (más del 67%) por alguno de los compartimentos son 
descartados del procedimiento. De acuerdo con lo ante-
rior, en el presente experimento se descartaron un total 
de 2 animales que no cumplían con los criterios estable-
cidos. La asignación de los compartimentos se realiza con 
un contrabalanceado. Uno de los compartimentos se elige 
para ser asociado con la cocaína de tal manera que, dentro 
de cada grupo, la mitad de los animales reciben la cocaína 
en el lugar menos preferido y la otra mitad en el más prefe-
rido, balanceándose también el color del compartimento. 
No deben existir diferencias significativas en el tiempo que 
los animales han pasado en el compartimento asociado al 
fármaco o al vehículo en la fase de pre-condicionamiento. 
Esta medida es de gran importancia para el procedimiento 
experimental, ya que ayuda a evitar que exista algún tipo 
de sesgo en la preferencia antes de comenzar el experi-
mento. 

En la segunda fase (condicionamiento), los animales 
fueron condicionados con 1mg/kg de cocaína mediante 4 
asociaciones con el compartimento asignado tras el Pre-C. 
Se ha observado que 1mg/kg es una dosis subumbral, es 
decir, una dosis que no conlleva a la adquisición del CPL, 

a menos que se manipulen otras variables como el estrés 
o rasgos del comportamiento (Vidal-Infer et al., 2012; 
Arenas et al., 2014; Montagud-Romero et al., 2014; Rodrí-
guez-Arias et al., 2016; Blanco-Gandía, Montagud-Romero, 
Aguilar, Rodríguez-Arias y Miñarro, 2018). Los animales re-
cibieron 2 inyecciones (cocaína y vehículo) cada día: una 
administración de solución salina antes de ser confinados 
al compartimento no asociado durante 30 minutos, y des-
pués de un intervalo de 4 horas, recibieron cocaína antes 
de ser confinados al compartimento asociado con la droga 
durante 30 min. El área central no fue utilizada durante 
el condicionamiento y su acceso fue bloqueado mediante 
puertas tipo guillotina.

Durante la tercera fase o post-condicionamiento 
(Post-C), en el 8º día del procedimiento, las guillotinas 
que separaban ambos compartimentos fueron retiradas y 
el tiempo que los ratones, sin ningún tipo de tratamiento, 
pasaban en cada compartimento fue registrado durante 
900s. La diferencia en segundos entre el tiempo que los 
animales permanecen en el compartimento asociado con 
la droga durante la prueba de Post-C, y el tiempo que pa-
san durante la prueba de Pre-C es una medida del grado 
de condicionamiento inducido por la droga (Conditioning 
Score). Si esta diferencia es positiva, entonces la droga ha 
inducido una preferencia por el compartimento asociado 
con la misma, mientras que lo opuesto indica la inducción 
de una aversión. Una vez finalizado el CPL, se dividió a los 
animales derrotados en resilientes o susceptibles. Se con-
sideraron resilientes aquellos que no presentaron incre-
mento en la preferencia por el compartimento asociado 
a la cocaína y susceptibles a los que si incrementaron la 
preferencia. 

Ensayo ELISA de IL-6 
Para determinar la concentración de IL-6 en el estriado, 

utilizamos un kit ELISA de IL-6 de ratón de la casa comer-
cial Abcam (Ref: ab100712) y seguimos las instrucciones 
del fabricante. Para determinar la absorbancia, empleamos 
un lector de microplacas iMark (Bio-RAD) controlado por 
el software Microplate Manager 6.2. La densidad óptica se 
leyó a 450 nm y los resultados finales se calcularon utili-
zando una curva estándar, expresando como pg/mg para 
muestras de tejido. La sensibilidad del test es de <2 pg/mg. 
Todas las muestras fueron analizadas por duplicado.

Análisis de los datos
Para confirmar el efecto de la DS repetida en el CPL 

se realizó un ANOVA univariante con los datos del Con-
ditioning Score con una variable entre-sujetos “Estrés” con 
dos niveles: Exploración y Derrota Social. Se realizó un 
análisis de conglomerados de K-medias para distribuir a 
los animales en Resilientes y Susceptibles, empleando el 
valor obtenido con el Conditioning Score. Una vez hecha 
la división entre Resilientes y Susceptibles, realizamos un 
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nuevo análisis univariante con la variable entre-sujetos 
“Grupo” con tres niveles: Exploración, DS Susceptibles y 
DS Resilientes. Este mismo análisis se aplicó a los datos de 
los niveles estriatales de IL6. Los resultados obtenidos en 
el análisis etológico de la DS se analizaron utilizando un 
ANOVA de dos vías con una variable entre-sujetos “Grupo” 
con dos niveles: Resilientes y Susceptibles y una variable 
intra-sujetos “Derrota” de 2 niveles: DS1 (primera sesión 
de derrota social) y DS4 (cuarta sesión de derrota social). 
Los análisis post-hoc se realizaron utilizando la prueba de 
ajuste de Bonferroni, considerando los intervalos de signi-
ficación de p<0,05, p<0,01 y p<0,001. También se realizó el 
coeficiente de correlación de Pearson para determinar si 
existe relación entre la variable Huida y Conditioning Score 
de todos los animales que realizaron DS repetida.  

Resultados 

Solo los animales susceptibles desarrollan CPL 
Respecto al Conditioning Score del CPL (Figura 1a), el 

ANOVA mostró un efecto significativo en la variable Es-
trés [F(1,36)=7,147; p<0,05], indicando que los animales 

derrotados pasaron significativamente más tiempo en el 
compartimento asociado a la droga que los animales no 
estresados (p<0,05).  

Se clasificaron animales como Resilientes y Susceptibles 
utilizando el análisis cluster de K-medias [F(1,24) =37,748; 
p<0,001].  Cuando se dividió al grupo de animales derro-
tados en Resilientes y Susceptibles (Figura 1b), el ANO-
VA mostró un efecto significativo en la variable Grupo 
[F(2,38)=23,289; p<0,001]. Los animales susceptibles pasa-
ron significativamente más tiempo en el compartimento 
asociado a la droga comparados con los otros dos grupos 
(p<0,001 en ambos casos). La Figura 1c muestra las pun-
tuaciones individuales de los tres grupos experimentales 
realizada mediante una distribución simple de los datos 
del Conditioning Score.

Los ratones resilientes muestran una respuesta de 
afrontamiento al estrés durante las DS

En la Tabla 2 se muestran los datos relativos a la conduc-
ta de los ratones derrotados durante la primera y la cuarta 
DS. Respecto a la conducta de Huida, el ANOVA mostró un 
efecto significativo en la variable Grupo [F(1,24) =16,578; 
p<0,001], ya que los animales del grupo DS-resilientes mos-

Figura 1. Efecto de la DS repetida en la adquisición del CPL inducido por 1 mg/kg de cocaína en ratones macho C57/BL6. Las barras representan la diferencia 
del tiempo (s) pasado en el compartimento asociado a la droga antes y después de las sesiones de condicionamiento (conditioning score). (a) Grupos de 
tratamiento: Exploración y DS repetida. (b) Tras el Post-C, los animales derrotados se dividieron en Resilientes y Susceptibles en función de su nivel de 
condicionamiento. *p<0,05, diferencia significativa respecto al grupo Exploración. ***p<0,001, diferencia significativa respecto al grupo exploración y DS-
resilientes. (c) Valores individuales del Conditioning Score de los grupos Exploración, Resilientes y Susceptibles. 
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traron significativamente menos tiempo realizando con-
ductas de este tipo (p<0,001). Con respecto a la conducta 
de Sumisión, el ANOVA mostró un efecto significativo en 
la interacción de las variables Derrota x Estrés [F (1,24) = 
4,163; p<0,05], ya que los animales resilientes pasaron me-
nos tiempo realizando conductas de sumisión durante la 
primera sesión de DS repetida con respecto a los animales 
susceptibles (p<0,05). 

También se evaluó la presencia de conducta de ataque 
por parte de los animales intrusos frente a los residentes. 
Solo observamos una tendencia en la variable Derrota 
[F(1,24)=3,023; p= 0,095] que nos indica que los anima-
les intrusos atacaron más en la primera sesión de DS. Ob-
servamos que un 25% de los animales catalogados como 
Resilientes, frente a un 10% de los Susceptibles, atacó a su 

residente en la primera DS repetida. Ningún animal intru-
so atacó en la cuarta DS repetida. 

Finalmente se evaluó la relación entre la conducta de 
Huida mostrada por los todos los intrusos sumando el pri-
mer y cuarto encuentro de la DS repetida y su Conditioning 
Score en el CPL, para comprobar si el tiempo pasado de al-
guna de estas conductas podría ser un indicador de condi-
cionamiento que se produciría posteriormente (Figura 2). 
Solo se obtuvo un coeficiente de correlación de Pearson 
significativo entre el tiempo pasado en Huida y el Conditio-
ning Score (r = 0,241, p<0,05). Es decir, a mayor tiempo en 
la conducta de huida durante los encuentros de DS, mayor 
es la preferencia por la droga en el CPL.

Respecto a la conducta de amenaza por parte de los 
residentes (Tabla 3) el ANOVA muestra un efecto en la 

Tabla 2. Resultados de DS repetida en intrusos.

Resilientes Huida Lat. Huida Sumisión Lat. sumisión Ataque Lat. ataque

DS1 32 ± 3*** 15 ± 10 22 ± 6* 56 ± 6 3 ± 2 228 ± 33

DS4 32 ± 3*** 3 ± 3 26 ± 7 89 ± 7 0 ± 0 300 ± 0

Susceptibles Huida Lat. Huida Sumisión Lat. sumisión Ataque Lat. ataque

DS1 47 ± 7 6 ± 3 34 ± 8+ 51 ± 8 1 ± 1 271 ± 30

DS4 51 ± 8 4 ± 8 12 ± 4 99 ± 4 0 ± 0 300 ± 0

Nota. Conductas evaluadas durante la DS. Datos presentados como valores medios en segundos ± SEM. *p<0,05, ***p<0,001 diferencias con respecto a 
Susceptibles. + p<0,05 diferencias con respecto a DS4 (efecto grupo-derrota).  

Figura 2. Gráfica de regresión para la Correlación de Pearson entre la conducta de Huida en la DS repetida y el Conditioning Score (CS). La línea de 
tendencia representa la regresión lineal de datos (y = 1,1816x – 58,989; r2 = 0,2419).
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variable derrota [F (1,24) = 6,535; p<0,05] indicando que 
los residentes amenazaron más en la DS1 que en la DS4 
(p<0,05). Sin embargo, no hay diferencias significativas en 
la variable grupo, indicando que tanto Resilientes como 
Susceptibles han sido expuestos al mismo estrés.

Niveles estriatales de Il6
El ANOVA de los niveles estriatales de IL-6 (Figura 3) no 

mostró diferencias significativas.

Discusión 
Los resultados del presente trabajo confirman que la DS 

repetida incrementa los efectos reforzantes de la cocaína 
en el CPL, pero además hemos demostrado por primera 
vez que los resultados obtenidos en los animales estresa-
dos no son homogéneos. Podemos distinguir entre los ani-
males derrotados una población susceptible que ha desa-
rrollado CPL con una dosis no efectiva de cocaína. Pero 

también hay una parte de los animales derrotados que 
se comportan como los no estresados, es decir, son resi-
lientes no desarrollando CPL. Pero quizá el resultado más 
interesante es que el afrontamiento de la DS es diferente 
en ambos tipos de animales. Los resilientes muestran una 
menor conducta de huida y de sumisión frente al agresor 
durante la DS. La conducta de huida correlaciona positiva-
mente con los resultados analizados de CPL, es decir, a más 
conducta de huida, más preferencia desarrollará el animal 
por la cocaína. Por lo tanto, una respuesta de afrontamien-
to activo, mostrando menos huida y sumisión durante un 
estresor social, reduce la sensibilización a los efectos re-
forzantes de la cocaína. Estos ratones resilientes, también 
presentan conductas de ataque al residente, manifestando 
resistencia a la derrota, algo que no se observa en ningu-
no de los animales susceptibles. Los cambios en los niveles 
de IL6 no difieren entre animales estresados o controles, 
no observándose tampoco diferencia entre aquellos resi-

Tabla 3. Resultados de DS repetida en residentes.

Residentes de los animales Resilientes Amenaza Lat. Amenaza Ataque Lat. ataque

DS1 36 ± 5# 10 ± 4 26 ± 5 4 ± 15

DS4 28 ± 5 4 ± 1 22 ± 3 4 ± 1

Residentes de los animales Susceptibles Amenaza Lat. Amenaza Ataque Lat. ataque

DS1 36 ± 7# 6 ± 2 29 ± 9 37 ± 29

DS4 21 ± 4 8 ± 3 33 ± 4 3 ± 1

Nota. Interacción social de Residentes durante el paradigma intruso-residente para inducir la DS. Datos presentados como valores medios en segundos ± 
SEM. Diferenciamos entre los residentes que han atacado a aquellos posteriormente catalogados como resilientes y susceptibles. # p<0,05 respecto a DS4 
(efecto derrota).  

Figura 3. Niveles estriatales de IL-6. Efecto de la DS repetida en los niveles de IL-6 en ratones macho C57/BL6, teniendo en cuenta la subdivisión entre 
resilientes y susceptibles. Los datos se presentan como Media ± S.E.M. (pg/ml).
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lientes o susceptibles. Esto puede ser debido a que nuestro 
estudio se realiza tres semanas después de la ultima DS. 

Resiliencia y susceptibilidad al incremento de los 
efectos reforzantes de la cocaína

Nuestros resultados confirman que la experiencia de la 
DS repetida durante la edad adulta induce un incremento 
a largo plazo de los efectos reforzantes condicionados de 
una dosis subumbral de cocaína (1mg/kg), ya que lo he-
mos evaluado tres semanas después de la última DS repe-
tida. El paradigma de CPL es ampliamente utilizado para 
evaluar los efectos condicionados de las drogas (Aguilar 
et al., 2009) y refleja las propiedades motivacionales se-
cundarias de las drogas, así como su potencial del abuso 
(Tzschentke, 2007). Por lo tanto la exposición a una DS 
repetida induciría un incremento prolongado en el tiem-
po del valor motivacional de la cocaína incrementándose 
por tanto su potencial de abuso en los sujetos estresados. 
Nuestros resultados confirman numerosos estudios que 
han demostrado que la DS en ratones adolescentes y adul-
tos, aumenta los efectos reforzantes de la cocaína utilizan-
do el CPL (Arenas et al., 2016; Montagud-Romero et al., 
2016a; Rodríguez-Arias et al., 2015, 2017; Ferrer-Pérez et 
al., 2018a), o la autoadministración de cocaína (Boyson, 
Miguel, Quadros, DeBold y Miczek, 2011; Holly et al., 2016; 
Newman, Leonard, Arena, Almeida y Miczek, 2018; Arena, 
Covington, Herbert, DeBold y Miczek, 2019).  

Pero este estudio va más allá y demuestra que en nues-
tra población de ratones derrotados, aunque en conjunto 
todos desarrollan preferencia con una dosis subumbral 
de cocaína, podemos diferenciar dos tipos de sujetos. Los 
ratones resilientes a pesar de haber sido estresados no 
presentan una respuesta a los efectos reforzantes condi-
cionados de la cocaína (CPL). Por el contrario, los anima-
les susceptibles si que desarrollan un incremento por el 
compartimento asociado a la cocaína. Aunque numerosas 
evidencias relacionan el estrés con el desarrollo de con-
ductas adictivas (Lüthi y Lüscher, 2014; Polter y Kauer, 
2014; Gold, Machado-Vieira y Pavlatou, 2015), también se 
ha demostrado que hay sujetos que desarrollan una buena 
competencia psicosocial en condiciones de elevado riesgo 
como el maltrato infantil o un estatus socioeconómico ad-
verso (McGloin y Widom, 2001; Hjemdal, Friborg y Stiles, 
2012; Brody et al., 2013). No existen prácticamente estu-
dios en modelos animales que evalúen el fenómeno de la 
resiliencia al desarrollo de vulnerabilidad al consumo de 
drogas tras la exposición a un estresor social. Un reciente 
estudio utilizando como modelo de estrés la exposición al 
olor de un depredador, clasificó a sus ratones en resilientes 
y susceptibles basándose en la presencia de ansiedad en 
el laberinto elevado en cruz y en la evitación del contexto 
asociado al olor (Brodnik, Double, España y Jaskiw, 2017). 
En este estudio, observaron que los ratones susceptibles 
presentaban un incremento a los efectos motores y dopa-

minérgicos de la cocaína así como una mayor motivación 
para autoadministrarse esta droga. Estos efectos no se ob-
servaron en los animales resilientes, aunque en ambos ti-
pos de ratones se observó un incremento en la liberación 
de DA inducida por la cocaína.

Diferente afrontamiento del estrés social en animales 
resilientes y susceptibles

La DS repetida es un modelo naturalista de estrés social 
que imita las situaciones de la vida real y por lo tanto pre-
senta una gran validez ecológica y etológica (Tornatzky y 
Miczek, 1993). Algunas investigaciones recientes, emplean-
do modelos animales de estrés social, han observado que 
las estrategias de afrontamiento se asocian con la resilien-
cia o vulnerabilidad al estrés (Wood et al., 2015; Chen et 
al. 2015, Finnell et al., 2017; Pearson-Leary et al., 2017). 
Sin embargo, estos estudios clasifican a los animales en re-
silientes o susceptibles basándose en la conducta social y 
la ansiedad mostrada por los animales al día siguiente de 
la última DS (Russo et al., 2012; Krishnan, 2014; Finnell 
y Wood, 2016). En estos estudios, los ratones resilientes 
no presentan anhedonia (Delgado et al., 2011), evitación 
social (Krishnan et al., 2007; Golden et al., 2011; Henri-
ques-Alves y Queiroz, 2015) o evitación ante el olor de un 
depredador (Brodnik et al., 2017). Hasta le fecha ningún 
estudio ha caracterizado a los animales resilientes al incre-
mento de los efectos reforzantes de las drogas de abuso y, 
por lo tanto, se desconoce si las diferentes estrategias de 
afrontamiento al estrés influyen en la sensibilidad a dichos 
efectos reforzantes. Lo que si sabemos es que los ratones 
que no mostraron conductas de ansiedad ni evitación al 
olor de un depredador presentan adaptaciones neuroquí-
micas que afectan específicamente a la función del sistema 
DA y por lo tanto podrían modificar la eficacia reforzadora 
de la cocaína (Brodnik et al., 2017).

El estudio etológico de la conducta durante el desarro-
llo de las derrotas sociales demostró en primer lugar que 
no había diferencias en la conducta que los animales re-
sidentes mostraron a los intrusos, ya fueran resilientes o 
susceptibles. Es decir, todos fueron expuestos a un mismo 
nivel de estrés. Sin embargo, sí que observamos que los ra-
tones que posteriormente se clasificarían como resilientes 
mostraron una menor conducta de huida en comparación 
con los susceptibles. Además, hemos observado una corre-
lación positiva entre conducta de huida y el incremento de 
los efectos reforzantes condicionados de la cocaína en el 
CPL. Cuanto menos huyen los animales, menor es el efec-
to reforzante que les produce la cocaína. Igualmente, los 
animales resilientes también mostraron durante la primera 
DS una menor conducta de sumisión, aunque ya no ob-
servamos diferencias entre resilientes y susceptibles en la 
cuarta DS. Los ratones resilientes, al experimentar que sus 
conductas de afrontamiento no reducen la intensidad del 
ataque, presentan una adaptación conductual. La flexibili-
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dad de las estrategias de afrontamiento se ha asociado con 
indicadores de resiliencia emocional, como una menor re-
actividad del eje HHA y un aumento de la neuroplasticidad 
(Hawley et al., 2010, Lambert et al., 2014). Por lo tanto, 
nuestros resultados indican que un afrontamiento activo 
y una adecuada adaptación del mismo reducen los efectos 
reforzantes de la cocaína. En apoyo a nuestros resultados, 
otros estudios también han confirmado que los ratones que 
no presentan estrategias de afrontamiento pasivo como la 
huida, muestran menor anhedonia (Wood et al., 2015), 
menor ansiedad y mayor interacción social (Duclot, Ho-
llis, Darcy y Kabbaj, 2011; Hollis, Duclot, Gunjan y Kabbaj, 
2011; Kumar et al., 2014). Los animales resilientes también 
presentaron conductas de ataque contra los residentes du-
rante el primer enfrentamiento, habiéndose asociado esta 
estrategia de afrontamiento activo con la resistencia a la 
derrota (Finnell y Wood, 2016). 

En resumen, los animales resilientes desarrollan una es-
trategia de afrontamiento del estrés activa, ya que atacan 
al residente y tardan más en asumir que han sido derro-
tados. Esta resistencia puede hacer que los resilientes no 
experimenten con tanta intensidad la DS como sí lo hacen 
los animales susceptibles. Se ha observado que los ratones 
que emplean conductas de afrontamiento activo durante 
la DS muestran niveles de corticosterona plasmática más 
baja, mayor capacidad de respuesta noradrenérgica duran-
te el estrés y una mayor actividad simpática en respuesta 
a la derrota (Wood, Walker, Valentino y Bhatnagar, 2010; 
Gómez-Lázaro et al., 2011; Pérez-Tejada et al., 2013). Este 
tipo de respuesta es muy adaptativa, ya que permite limitar 
la respuesta al estrés (Koolhaas et al., 2011). Otro factor 
que puede explicar el desarrollo de resiliencia es la sensa-
ción de control durante la DS, ya que los ratones resilien-
tes no huyen del agresor e incluso muestran conductas de 
ataque. Curiosamente, el consumo de cocaína solo se ob-
serva incrementado en los ratones intrusos, pero no en los 
residentes que inician el ataque, aunque en ambos tipos 
de animales se produce una respuesta hormonal al estrés 
(Covington y Miczek, 2001, 2005; Covington et al., 2005; 
Boyson et al., 2014). El ratón residente mantiene el con-
trol del encuentro, lo que puede estar ejerciendo un papel 
protector sobre la respuesta al estrés del eje hipotálamo 
hipofiso adrenal (Boyson et al., 2014). Por lo tanto, nues-
tros animales resilientes pueden experimentar un cierto 
control de la situación de estrés. 

Contrariamente, los animales susceptibles mostraron 
un afrontamiento pasivo, aceptando la derrota con mayor 
tiempo en huida y sumisión, sin presentar ninguna con-
ducta agresiva hacia el residente. Este afrontamiento pasi-
vo durante la DS se ha asociado previamente con la apari-
ción de ansiedad y depresión (Wood et al., 2010, Chen et 
al., 2015, Pearson-Leary et al., 2017). 

Respuesta de neuroinflamación tras las DS repetida

En los años 90 se esbozó la llamada teoría neuroinfla-
matoria de la depresión (por ejemplo, Maes et al., 2009), 
basándose en el incremento de mediadores inflamatorios 
en pacientes con depresión. En la actualidad existen nu-
merosos estudios que demuestran el papel del sistema 
inmune en la vulnerabilidad al desarrollo de enfermedad 
mental (Réus et al., 2015; Menard, Pfau, Hodes y Russo, 
2017). Igualmente se cree que el trastorno por uso de dro-
gas se relaciona con cambios en la actividad del sistema 
inmunitario (Clark, Wiley y Bradberry, 2013; Cui, Shurtleff 
y Harris, 2014). Estudios tanto clínicos como preclínicos 
han demostrado que los psicoestimulantes como la cocaí-
na activan componentes centrales y periféricos del sistema 
inmune (Clark et al., 2013; Araos et al., 2015; Moreira et 
al., 2016). Más recientemente también se ha demostrado 
que el estrés social induce una activación del sistema inmu-
ne, incrementando los niveles periféricos de citoquinas, 
activando la microglía o incluso incrementando la per-
meabilidad de la barrera hematoencefálica (Pfau y Russo, 
2016; Rodríguez-Arias et al., 2017, 2018; Ferrer-Pérez et al., 
2018a).

Se ha descrito que tras la DS, los ratones susceptibles 
que desarrollan aislamiento social y ansiedad muestran ni-
veles más altos de IL-6 que aquellos animales resilientes 
(Hodes, Ménard y Russo, 2016). Sin embargo, nuestros re-
sultados no confirman esta menor respuesta inflamatoria 
en animales resilientes. Los niveles de Il-6 no fueron más 
altos en los animales derrotados comparados con los con-
troles, y tampoco se observaron diferencias entre resilien-
tes y susceptibles. La discrepancia en los resultados puede 
deberse fundamentalmente a que en el estudio de Hodes 
et al. (2016), la medición de la IL-6 se realizó 24h después 
de la última DS, sin embargo, en nuestro estudio se realizó 
al final de todo el procedimiento, cuando ya había pasado 
más de un mes desde la última DS repetida. En esta mis-
ma línea ya habíamos demostrado previamente que tras el 
CPL ya no se observaban incrementos en los niveles estria-
tales de IL-6 en los animales derrotados (Ferrer-Pérez et 
al., 2018a). Dado que la caracterización de los animales en 
resilientes o susceptibles requiere del desarrollo del CPL, 
nuestro diseño experimental implica que las mediciones 
se realicen al menos 4 semanas tras la última DS. Por lo 
tanto, nuestros resultados indican que un mes después de 
la última DS no existen diferencias en la respuesta neuro-
inflamatoria.

Los modelos animales son una herramienta muy po-
tente, pero debemos ser prudentes a la hora de trasladar 
los resultados obtenidos a la conducta humana. El mode-
lo de DS puede extrapolarse como situaciones de estrés 
psicológico o social, a las que estamos expuestos durante 
gran parte de nuestra vida. Nuestros resultados permiten la 
identificación de algunas características conductuales que 
aparecen en animales resilientes a esta DS, que pueden 
actuar como factor de protección frente al desarrollo de 
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adicción a drogas. Un afrontamiento activo, pero al mismo 
tiempo flexible se destaca como la característica conduc-
tual más relevante de los sujetos resilientes. El estudio de 
las estrategias conductuales o farmacológicas que subyacen 
a la resiliencia nos permitirá disminuir la vulnerabilidad al 
TUS inducido por el estrés social.   
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Many international organisms have warned of the increased 

consumption of cannabis and its extensive use by adolescents. This 

study is one of the first with the aim of analyzing the role of ability 

and trait emotional intelligence, based on the model of Mayer and 

Salovey, with regards to the consumption of cannabis by adolescents. 

The study participants were 799 Spanish nationals aged 12 to 16. 

They were administered a self-report on trait emotional intelligence 

(EI), a test of maximum EI performance and were asked about their 

habits relating to cannabis consumption. This cross-sectional study 

used a quantitative, correlational methodology. The main results 

obtained from the regression analysis once gender, age and context of 

residence were controlled for, revealed negative associations between 

the factors of understanding and emotional repair of trait EI and the 

cannabis consumption variables, in contrast to emotional attention. 

On the other hand, with regards to ability EI, the factors of perception 

and facilitation were inversely associated with cannabis consumption 

in adolescents. The results suggest that both trait and ability EI are 

complementary constructs that help to explain cannabis consumption 

during this life stage. These findings offer empirical evidence that 

may help guide clinical and educational interventions focused on 

prevention of consumption during this period.

Key Words: Emotional intelligence; self-report; performance test; 

cannabis; adolescence.

Diversos organismos internacionales alertan sobre el incremento de 

consumo de cannabis y de su uso extendido entre los adolescentes. 

El presente estudio ha sido uno de los primeros con el objetivo de 

analizar el papel de la inteligencia emocional rasgo y habilidad, ba-

sada en el modelo de Mayer y Salovey, en relación al consumo de 

cannabis en adolescentes. En este estudio participaron 799 jóvenes 

españoles con edades comprendidas entre los 12 y los 16 años. Se 

administró un autoinforme de inteligencia emocional (IE) rasgo, un 

test de rendimiento máximo de IE y se preguntó sobre los hábitos 

relacionados con el consumo de cannabis. Este estudio de tipo trans-

versal se llevó a cabo a través de una metodología de corte cuantitativo 

y de tipo correlacional. Los principales resultados obtenidos mediante 

los análisis de regresión una vez controlados el género, la edad y el 

contexto de centro, revelaron asociaciones negativas entre los factores 

de comprensión y reparación emocional de la IE rasgo y las variables 

de consumo de cannabis, al contrario que la atención emocional. Por 

otro lado, en relación con la IE habilidad, los factores de percepción y 

facilitación se asociaron de manera inversa al consumo de cannabis en 

los adolescentes. Los resultados de este estudio sugieren que tanto la 

IE rasgo como la IE habilidad son constructos complementarios que 

ayudan a explicar el consumo de cannabis. Estos hallazgos proporcio-

nan evidencias empíricas que podrían orientar intervenciones clíni-

cas y educativas enfocadas a la prevención del consumo en esta etapa.

Palabas clave: Inteligencia emocional; autoinforme; test de rendi-

miento máximo; cannabis; adolescencia.

ADICCIONES, 2021 · VOL. 33 NÚM. 4 · PÁGS. xx-xxADICCIONES, 2021 · VOL. 33 NÚM. 4 · PÁGS. 333-344

333



Inteligencia emocional rasgo y habilidad como factores asociados  
al consumo de cannabis en la adolescencia

S egún el World Drug Report (2018), el uso de 
cannabis se está incrementando y es la droga más 
consumida en el mundo por jóvenes y adolescen-
tes a excepción del alcohol y el tabaco. Se estima 

que unos 17,2 millones (14,1%) de jóvenes europeos con 
edades comprendidas entre los 15 y los 34 años consumie-
ron cannabis en el último año (Observatorio Europeo de 
las Drogas y las Toxicomanías, 2018). En relación a Espa-
ña, un 31,1% de los adolescentes entre 14 y 18 años afirma 
haberlo probado alguna vez, un 26,3% lo consumió duran-
te el último año y, de estos, un 13,3% informó de niveles 
de consumo problemático (Plan Nacional Sobre Drogas, 
2018). Así mismo, según la Encuesta sobre Uso de Dro-
gas en Estudiantes de Enseñanzas Secundarias (ESTUDES 
2016-2018; Plan Nacional sobre Drogas, 2018), el consumo 
de cannabis se encuentra más extendido en los varones 
y la proporción de consumo general aumenta progresi-
vamente con la edad. Investigaciones longitudinales han 
destacado el consumo de cannabis en el grupo de iguales 
como uno de los principales factores de riesgo del consu-
mo en los adolescentes (Creemers et al., 2010; von Sydow, 
Lieb, Pfister, Höfler y Wittchen, 2002). Así mismo, la can-
tidad y frecuencia de uso de esta sustancia se ha asociado 
a la aparición de trastornos mentales, abuso y dependen-
cia en adolescentes y jóvenes adultos (Degenhardt et al., 
2013; von Sydow et al., 2002). En esta línea, los estudios 
advierten de que aquellos que inician su consumo a edades 
tempranas no sólo son más susceptibles de consumir otras 
sustancias ilegales y desarrollar un patrón de consumo de 
alcohol de riesgo (Díaz, Busto y Caamaño, 2018; Rial et al., 
2018), sino también de una mayor probabilidad de impli-
carse en conductas relacionadas con el juego problemático 
(Míguez y Becoña, 2015), presentar problemas escolares 
y de salud mental, así como de cometer actos de suicidio 
(Anglin et al., 2012; Silins et al., 2014). 

Diversas investigaciones han puesto de manifiesto que 
la Inteligencia Emocional (IE) entendida como la capaci-
dad para reconocer, comprender y regular las emociones 
propias y las de los demás, discriminar entre ellas y utilizar 
la información como guía de los pensamientos y acciones 
(Mayer y Salovey, 1997), es un predictor de bienestar y de 
un mejor funcionamiento adaptativo en la adolescencia 
(Gascó, Badenes y Plumed, 2018; Resurrección, Salguero 
y Ruiz-Aranda, 2014). La literatura ha dado cuenta del 
relevante papel que posee la IE en relación con diversos 
ámbitos de relevancia como la salud mental, psicológica y 
psicosomática tanto en adultos como en adolescentes (Ba-
lluerka, Gorostiaga, Alonso-Arbiol y Aritzeta, 2016; Davis 
y Humphrey, 2012; Martins, Ramalho y Morin, 2010). Sin 
embargo, la adolescencia sigue siendo una etapa menos 
estudiada, lo que plantea un desafío importante para la in-
vestigación y el progreso clínico y educativo. 

En la actualidad, la literatura científica apoya la distin-
ción de dos constructos de IE que pueden diferenciarse en 

base al método de medida utilizado para operacionalizarla 
(Petrides, 2011). La IE rasgo hace referencia a la autoper-
cepción de una serie de aptitudes emocionales evaluadas a 
través de autoinformes. Por otro lado, la IE habilidad alude 
a la capacidad para dar respuestas correctas a diversas ta-
reas de corte emocional mediante pruebas de rendimien-
to máximo. El primer dominio pertenece al ámbito de la 
personalidad mientras que, el segundo, hace referencia a 
la capacidad cognitiva y, por consiguiente, su literatura se 
desarrolla de manera independiente. Mientras que las me-
didas de autoinforme de IE confían en la percepción de la 
persona sobre sus propias capacidades emocionales, desde 
el modelo propuesto por Mayer et al. (1997) se subraya la 
importancia de emplear medidas de rendimiento máximo 
para evaluar la habilidad real de la persona, siguiendo la 
metodología tradicional empleada para valorar las inteli-
gencias cognitivas (Brackett y Salovey, 2006; Mayer, Salovey 
y Caruso, 2008). 

En su trabajo de revisión sobre IE y consumo de sus-
tancias adictivas Kun y Demetrovics (2010) analizaron 36 
estudios que, en su mayoría, midieron la IE mediante mé-
todos debidamente probados. Los datos obtenidos en esta 
investigación apoyan la idea de que bajos niveles de IE ras-
go e IE habilidad se relacionan con consumos más proble-
máticos de alcohol, tabaco y sustancias ilegales en adultos, 
universitarios y adolescentes. Concretamente, los resulta-
dos informaron de que los componentes de percepción y 
regulación de las emociones presentaron un papel clave 
en la comprensión del consumo de sustancias adictivas y 
en las adicciones. Sin embargo, es de resaltar que la ma-
yoría de los estudios utilizaron un índice global de IE y no 
aportaron información sobre el impacto de cada factor de 
manera individual, lo que hubiera ayudado a enfocar las 
intervenciones clínicas y educativas. Además, en una gran 
parte de los trabajos se aplicaron medidas de autoinforme 
estudiando únicamente el papel de la IE rasgo. Es por esta 
razón por la que los autores del estudio recomendaron el 
uso de medidas conjuntas de IE rasgo e IE habilidad para 
una comprensión más precisa de esta problemática. Así 
mismo, son muy pocas las investigaciones llevadas a cabo 
en población adolescente y apenas se encuentran estudios 
que hayan intentado relacionar la IE con el consumo de 
cannabis en particular. 

A continuación, se detallan los hallazgos de las investi-
gaciones que evaluaron la relación entre el consumo de 
cannabis y la IE rasgo a través del autoinforme Trait Me-
ta-Mood Scale (TMMS; Salovey, Mayer, Goldman, Turvey 
y Palfai, 1995). En esta línea, Limonero, Tomás-Sábado y 
Fernández-Castro (2006), observaron como la capacidad 
percibida para regular los estados emocionales negativos 
se asoció de manera inversa con el uso habitual de canna-
bis y tabaco en universitarios. Así mismo, los universitarios 
con mayor capacidad percibida para comprender con cla-
ridad sus estados emocionales informaron de un menor 
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consumo de cannabis (Limonero et al., 2006; Limonero, 
Gómez-Romero, Fernández-Castro y Tomás-Sábado, 2013). 
Por otro lado, Limonero et al. (2013) comprobaron que la 
atención emocional junto con el abuso de alcohol fueron 
los principales factores asociados al abuso de cánnabis. Los 
autores concluyeron que los jóvenes que atendieron en ex-
ceso a sus emociones y carecieron de recursos adecuados 
para regularlas usaron como mecanismo el consumo exce-
sivo de alcohol que facilitó el abuso de cánnabis. En un es-
tudio con pacientes adultos consumidores de cannabis por 
prescripción médica, Boden, Gross, Babson y Bonn-Miller 
(2013), encontraron que una menor capacidad percibida 
para comprender los estados emocionales daba lugar a 
una ineficiente regulación emocional, lo que, incremen-
tó el abuso y la dependencia al cannabis. Por otro lado, 
Ruíz-Aranda et al. (2010), hallaron que los adolescentes 
que no habían consumido cannabis presentaban una ma-
yor capacidad percibida para regular los estados emocio-
nales negativos y prolongar los positivos que aquellos que 
afirmaron haberlo consumido.

En dos trabajos llevados a cabo con varones adultos 
diagnosticados de dependencia al cannabis y grupos con-
trol sin problemas de adicción, se evaluó la IE rasgo con 
The Emotional Intelligence Scale (EIS; Shutte et al., 1998) 
adaptada por Bhattacharya, Bhattacharya, Dutta y Mandal 
(2004). En ellos, se encontraron diferencias significativas 
entre la baja puntuación total de IE y alta alexitimia en 
los grupos con problemas de dependencia al cannabis en 
comparación con los grupos control (Nehra, Kumar, Sha-
rma y Nehra, 2013; Nehra et al., 2012). Estos resultados 
coinciden con la revisión de estudios de Kun et al. (2010), 
donde se concluye que la decodificación de los estados 
emocionales es menos precisa en personas con problemas 
de alcoholismo, fumadores intensivos, usuarios de canna-
bis y personas con adicción a internet. Del mismo modo, 
los resultados de investigación de Claros y Sharma (2012), 
mostraron que niveles bajos en los factores de percepción, 
uso, comprensión y regulación emocional del EIS se aso-
ciaron a un mayor consumo de alcohol y marihuana en 
adolescentes escolarizados. 

Atendiendo a las investigaciones que evaluaron la IE 
como habilidad mediante pruebas de rendimiento máxi-
mo, Brackett, Warner y Mayer (2004), analizaron la rela-
ción entre la IE medida a través de Mayer-Salovey-Caru-
so-Emotional Intelligence Test (MSCEIT; Mayer, Salovey y 
Caruso, 2002a) y el consumo de drogas legales e ilegales en 
universitarios. Las puntuaciones de área de este test englo-
ban dos ramas cada una: el área experiencial (percepción 
y facilitación) que hace referencia a la habilidad para acce-
der a la información emocional, reconocerla, compararla 
con otras sensaciones y comprender cómo influye en el 
pensamiento; y el área estratégica (comprensión y regula-
ción) que hace referencia a la habilidad para comprender 
y manejar la información de las emociones, tanto propias 

como ajenas, de valencia positiva o negativa, para adaptar-
se a las situaciones de la vida diaria de una forma efectiva. 
Los resultados de su estudio mostraron relaciones nega-
tivas significativas entre la puntuación de IE total, el área 
experiencial y el área estratégica respecto al consumo de 
marihuana, drogas ilegales, alcohol y consumo con ami-
gos en una muestra de universitarios. En esta línea, Trini-
dad y Johnson (2002) también encontraron asociaciones 
negativas entre los factores de percepción, comprensión, 
regulación emocional e IE total evaluada a través de Multi-
factor Emotional Intelligence Scale (MEIS; Mayer, Salovey 
y Caruso, 1997) y el consumo de alcohol y tabaco en pobla-
ción adolescente. Los autores concluyeron que la IE fue 
un factor protector del consumo que, además, redujo la 
influencia ejercida por el grupo de iguales para consumir. 

Como se puede observar, y a pesar de la importancia de 
los hallazgos previos, la mayor parte de las investigaciones 
fueron realizadas con población clínica adulta y universita-
ria, siendo apenas inexistentes los trabajos que analizan la 
implicación de la IE y el consumo de cannabis en la etapa 
adolescente. Así mismo, apenas se encuentran investigacio-
nes que combinen la evaluación de los factores de IE rasgo 
e IE habilidad aportando una comprensión completa de su 
papel sobre el consumo de esta sustancia.

Dada la preocupación que origina el consumo abusivo 
de cannabis a edades tempranas, este trabajo se plantea 
con el objetivo de analizar la relación de las dimensiones 
de la IE rasgo y habilidad sobre diversas variables de consu-
mo de cannabis en adolescentes de 12 a 16 años. 

En base a los resultados de estudios previos se formula 
la siguiente hipótesis de trabajo: las dimensiones de la IE 
rasgo e IE habilidad estarán asociadas de manera inversa 
y significativa a las variables dependientes de consumo de 
cannabis («consumo de hachís o marihuana alguna vez»; 
«número de días de consumo de hachís o marihuana en 
los últimos 12 meses»; «cantidad de unidades semanales 
consumidas»; «consumo de hachís o marihuana por ofreci-
miento de un amigo»), a excepción del factor de atención 
a las propias emociones de IE rasgo, que se asociará de 
manera positiva y significativa con las mismas. Ambos cons-
tructos serán factores explicativos complementarios en la 
comprensión de esta problemática. 

Método
Tipo de estudio 

Este estudio presenta un diseño de tipo transversal con 
una metodología cuantitativa de tipo correlacional. 

Participantes 
En este estudio participaron un total de diez centros 

de Educación Secundaria Obligatoria de la comunidad de 
Cantabria. Se llevó a cabo un muestreo aleatorio estratifica-
do en función de la titularidad del centro escolar (público 
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o privado/concertado) y la localización en entorno rural 
o urbano, siguiendo la proporción presente en la pobla-
ción de referencia. Cabe señalar que se obtuvo una partici-
pación del 66,6% de los centros educativos seleccionados 
inicialmente debido a la alta carga de trabajo que algunos 
presentaron. La muestra inicial fue de 844 participantes. 
El criterio de exclusión fue encontrarse fuera del rango 
de edad objeto de estudio 12-16 años (N = 21), así como 
no haber rellenado el cuestionario completo al finalizar la 
segunda sesión (N = 24). La muestra final fue del 94,6% 
respecto a la muestra inicial (N = 799) y estuvo conforma-
da por escolares de edades comprendidas entre los 12 y 
16 años (M=14,49; DT=1,17) con una distribución equili-
brada por género (51,8% mujeres y 48,2% hombres). Un 
51,4% pertenecieron a centros privados/concertados y un 
48,6% a públicos, localizados en el medio urbano (64%) y 
rural (36%). 

Instrumentos 
Variables dependientes:

- Cuestionario de consumo de cannabis. Se realizó una adap-
tación de 4 ítems de ESTUDES (Plan Nacional sobre 
Drogas, 2018). En primer lugar, se preguntó por el 
«consumo de hachís o marihuana alguna vez» (sí he 
consumido/no he consumido), así como por el «con-
sumo de hachís o marihuana por ofrecimiento de un 
amigo» (si consumo/no consumo). Por otro lado, las 
variables que se describen a continuación se dicotomi-
zaron en función de la mediana para introducirlas en 
los análisis posteriores: «número de días de consumo de 
hachís o marihuana en los últimos 12 meses» (<40 días; 
>=40 días) y «cantidad de unidades semanales consumi-
das» (<10 unidades; >=10 unidades). 
Variables independientes:

- Cuestionario de datos sociodemográficos. Se recogió el géne-
ro (mujer/hombre), la edad (12-13 años/14-16 años) y 
el contexto de centro (urbano/rural).

- Trait Meta-Mood Scale (TMMS; Salovey et al., 1995, vali-
dado en población adolescente española por Salguero, 
Fernández-Berrocal, Balluerka y Aritzeta, 2010). Este 
autoinforme está integrado por 24 ítems y proporcio-
na un indicador de los niveles de inteligencia emocio-
nal rasgo. Sus ítems se evalúan a través de una escala 
tipo Likert de 5 puntos desde «Muy en desacuerdo» (1) 
hasta «Muy de acuerdo» (5). Está compuesto por tres 
subescalas: atención a los sentimientos es el grado en el 
que las personas creen prestar atención a sus emocio-
nes y sentimientos (p. ej., «presto mucha atención a los 
sentimientos»); claridad emocional se refiere al grado 
en que las personas creen comprender sus estados emo-
cionales (p. ej., «frecuentemente me equivoco con mis 
sentimientos»); y, por último, reparación de las emocio-
nes alude a la creencia de la persona en su capacidad 
para interrumpir y regular estados emocionales negati-

vos y prolongar los positivos (p. ej., «aunque a veces me 
siento triste, suelo tener una visión optimista»). Cada 
subescala está formada por 8 items y no ofrece una pun-
tuación global. El autoinforme original ha demostrado 
una alta consistencia interna (alpha de Cronbach para 
Atención = ,90, Claridad = ,90, Reparación = ,86). Los 
alphas de Cronbach obtenidos para este estudio fueron 
de ,87 para Atención, ,85 para Claridad y ,82 para Repa-
ración. 

- Test de Inteligencia Emocional de la Fundación Botín para 
Adolescentes (TIEFBA; Fernández-Berrocal, Ruiz-Aran-
da, Salguero, Palomera y Extremera, 2011). Esta batería 
autoadministrada dirigida a adolescentes (12-17 años) 
proporciona medidas de los niveles de rendimiento en 
cada una de las cuatro habilidades emocionales del mo-
delo teórico de Mayer y Salovey (1997). El test está com-
puesto por 143 ítems que plantean situaciones emocio-
nales a través de ocho historietas breves con personajes. 
Proporciona un total de 7 puntuaciones: dos de área, 
cuatro de rama y la puntuación total. 

En este estudio se han utilizado las cuatro puntuacio-
nes de rama que hacen referencia a cada una las cuatro 
habilidades de IE con el objetivo de obtener resultados 
más concisos que ayuden en futuras intervenciones. Per-
cepción emocional hace referencia al grado en el que 
las personas pueden identificar de forma adecuada sus 
propias emociones y las de los demás, así como los esta-
dos y sensaciones fisiológicas y cognitivas que éstas con-
llevan. Implica la capacidad para etiquetar y otorgarle 
una palabra adecuada a las emociones, ya sean positivas 
tales como la alegría, el amor o la gratitud, o negativas 
como la ira, la tristeza o la envidia (p. ej., «¿en qué me-
dida crees que muestra Rocío cada uno de los siguientes 
sentimientos?»); facilitación emocional es la habilidad 
para acceder a las emociones y sentimientos y para ge-
nerarlos con el objetivo de facilitar el pensamiento, los 
procesos cognitivos o la resolución de problemas entre 
otros (p. ej., «¿en qué medida sentirse así le ayudará a 
Rocío a revisar la lista de materiales escolares que debe 
comprar este año?»); comprensión emocional incluye la 
habilidad para interpretar el significado de las emocio-
nes complejas, por ejemplo, las generadas durante una 
situación interpersonal, así como la destreza para reco-
nocer las transiciones de unos estados emocionales a 
otros y la aparición de sentimientos simultáneos (p. ej., 
«¿qué puede estar pensando Rocío para sentirse así?»); 
regulación emocional incluye la habilidad para regular 
las emociones propias y ajenas, moderando las emocio-
nes negativas e intensificando las positivas sin reprimir 
ni exagerar la información que comunican (p. ej., «¿qué 
puede hacer Rocío para irse contenta al colegio?»). Este 
test ha demostrado una consistencia interna adecuada 
con valores alpha de Cronbach de ,86 para Percepción, 
,76 para Facilitación, ,76 para Comprensión y ,74 para 
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Regulación. Los alphas de Cronbach obtenidos para 
este estudio fueron de ,86 para Percepción, ,78 para Fa-
cilitación, ,80 para Comprensión y ,76 para Regulación.

Procedimiento
En primer lugar, se emitió un comunicado a los cen-

tros educativos solicitando la autorización firmada de las 
familias y el consentimiento informado de los estudiantes. 
Para garantizar el anonimato durante el proceso se utili-
zaron códigos numéricos en cada cuestionario evitando la 
identificación personal de los alumnos. Por otro lado, se 
administró un autoinforme de IE rasgo, un test de rendi-
miento máximo de IE y se preguntó a los estudiantes sobre 
los hábitos relacionados con el consumo de cannabis. Un 
investigador estuvo presente en el aula durante las dos se-
siones no consecutivas de 45 minutos en las que se realizó 
la prueba en papel y a bolígrafo. 

Consideraciones éticas
Esta investigación se rige según los principios recogidos 

en la Declaración de Helsinki (World Medical Association, 
2013). Así mismo, el desarrollo del plan de investigación 
del presente estudio fue presentado a la Comisión Acadé-
mica de Estudios de Doctorado de la Universidad de Can-
tabria.

Análisis de datos
Para el procesamiento de análisis de datos se empleó el 

paquete estadístico SPSS Statistics 24.0. El estudio se llevó 
a cabo a través de una metodología de corte cuantitativo y 
tipo correlacional. En primer lugar, se calcularon los índi-
ces de fiabilidad alpha de Cronbach para cada uno de los 
factores de IE evaluados. Se realizaron análisis descriptivos 
y de correlación biserial puntual de las variables de estudio. 
Posteriormente, se construyeron modelos de regresión 
binomial a partir de los factores de IE rasgo (Atención, 
Claridad y Reparación emocional) e IE habilidad (Percep-
ción, Facilitación, Comprensión y Regulación emocional), 
teniendo además en cuenta el efecto de la edad, el género 
y el contexto de centro a la hora de observar su asocia-
ción con las variables dependientes: «consumo de hachís 
o marihuana alguna vez»; «número de días de consumo 
de hachís o marihuana en los últimos 12 meses»; «canti-
dad de unidades semanales consumidas»; «consumo de 
hachís o marihuana por ofrecimiento de un amigo»). Así 
mismo se obtuvieron las Razones de Prevalencia (RP) con 
sus respectivos Intervalos de Confianza al 95% (IC95%) 
(Espelt, Bosque-Prous y Marí-Dell’Olmo, 2019; Espelt, Ma-
ri-Dell’Olmo, Penelo y Bosque-Prous, 2017). Con objeto de 
sintetizar la cantidad de datos, únicamente se presentan 
los modelos finales que explicaron un mayor porcentaje 
de varianza.

Resultados 
Prevalencia del consumo de cannabis en los adolescentes

En la Tabla 1 se presentan los datos más significativos de 
la prevalencia del consumo de cannabis en la muestra de 
estudio. Como se puede apreciar, un primer dato de inte-
rés es que 2 de cada 10 adolescentes consumieron canna-
bis. Entre estos, una mayoría lo hizo durante cuarenta días 
o más en los últimos 12 meses (74,9%). Aproximadamente 
la mitad de los consumidores fumaron diez o más unidades 
semanales. Así mismo, una quinta parte afirmó que consu-
miría ante el ofrecimiento de los amigos (20,5%). Por otro 
lado, en relación con las variables sociodemográficas se ob-
serva que un 18,3% de las mujeres consumieron cannabis 
alguna vez, mientras que en los hombres la prevalencia fue 
algo superior (26,4%). Respecto al grupo de edad 12-13 
años, un 13,9% afirmó haber consumido esta sustancia, 
siendo apreciable un incremento del consumo en el grupo 
de 14-16 años (27,3%). En relación al contexto de centro, 
2 de cada 10 estudiantes de centro urbano consumieron 
cannabis, mientras que su uso fue algo más elevado en 
los estudiantes pertenecientes a centros de entorno rural 
(28,1%).

Análisis descriptivos y de correlación entre las varia-
bles de consumo de cannabis, la IE rasgo y habilidad

A continuación, se muestran los estadísticos descriptivos 
de las subescalas de IE utilizadas en este estudio (Tabla 2). 
Por otro lado, se detallan los resultados del análisis de co-
rrelación entre las variables de IE y las de consumo de can-
nabis (Tabla 3). Como se puede apreciar, se observan aso-
ciaciones negativas significativas entre las variables de IE 
rasgo e IE habilidad y el consumo de cannabis a excepción 
de la atención a los propios sentimientos que correlacio-
nó de manera directa y significativa. De forma específica, 
para la variable de consumo de «cannabis alguna vez», las 
correlaciones más elevadas se encontraron con los factores 
de percepción y facilitación emocional. En relación con la 
«frecuencia de consumo el último año» destacaron las co-
rrelaciones con los factores de atención y reparación emo-
cional. Respecto a las «unidades de consumo semanal» y 
«consumo por ofrecimiento de los amigos», las correlacio-
nes más elevadas se obtuvieron de nuevo con percepción y 
facilitación emocional. 

En este apartado y, con objeto de sintetizar la abundante 
cantidad de datos, únicamente se presentan los cuatro mo-
delos finales que resultaron estadísticamente significativos 
y explicaron un mayor porcentaje de la varianza criterio

Regresión binomial para el cálculo de las razones de 
prevalencia del consumo de cannabis en función de las 
variables de IE rasgo y habilidad teniendo en cuenta el 
género, la edad y el contexto de centro escolar

En primer lugar, en relación al modelo creado para la 
variable dependiente «consumo de cannabis alguna vez»  
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Tabla 1. Prevalencias de consumo de cannabis.

Tabla 2. Descriptivos de las variables de inteligencia emocional rasgo y habilidad en función del consumo o no consumo de cannabis.

Tabla 3. Correlación biserial-puntual entre las variables de IE rasgo y habilidad y el consumo de cannabis.

Cannabis Categorías de respuesta Porcentaje N

Consumo de cannabis
Sí he consumido 22,3 179

No he consumido 77,7 620

Consumo último año
> = 40 días 74,9 134

< 40 días 25,1 45

Cantidad unidades semanales
> = 10 51,4 92

< 10 48,6 87

Consumo ante el ofrecimiento de amigos
Sí consumiría 20,5 161

No consumiría 79,5 638

Consumo por género

Mujer si 18,3 73

Mujer no 81,8 327

Hombre si 26,4 106

Hombre no 73,6 293

Consumo por edad

12-13 años si 13,9 41

12-13 años no 73,7 255

14-16 años si 27,3 137

14-16 años no 58,9 366

Consumo por municipio de centro

Urbano si 19,6 107

Urbano no 80,4 438

Rural si 28,1 71

Rural no 71,9 183

Consumo cannabis Min/Max M Me DT IC 95%

TMMS Atención
No 8/40 23,80 23,00 7,20 23,20 / 24,30

Si 10/40 28,30 30,00 7,80 27,20 / 29,50

TMMS Claridad
No 8/40 23,70 24,00 7,20 23,10 / 24,30

Si 8/40 18,70 16,00 7,10 17,70 / 19,80

TMMS Reparación
No 10/40 26,10 26,00 7,00 25,50 / 26,60

Si 10/40 20,40 18,00 7,30 19,30 / 21,50

TIEFBA Percepción
No 75/129 103,00 105,00 12,40 101,90 / 103,90

Si 76/123 90,80 90,20 11,10 89,00 / 92,60

TIEFBA Facilitación
No 72/139 107,20 108,00 14,00 106,00 / 108,40

Si 73/123 94,40 94,70 11,80 92,60 / 96,20

TIEFBA Comprensión
No 77/144 106,50 106,40 14,00 105,40 / 107,70

Si 74/134 95,30 94,40 13,00 91,90 /93,30

TIEFBA Regulación
No 70/114 92,60 92,90 8,80 93,30 / 97,30

Si 70/111 86,70 84,90 8,00 85,50 / 87,90

Nota. TMMS: Trait Meta Mood Scale; TIEFBA: Test de Inteligencia Emocional de la Fundación Botín para Adolescentes. M: media; Me: mediana; DT: desviación típica; 
IC: intervalo de confianza.

Alguna vez Último año Unidades semanales Consumo ante ofrecimiento amigos

1. TMMS - Atención ,25** ,26** ,08 ,29**

2. TMMS - Claridad -,28** -,23** -,21** -,30**

3. TMMS - Reparación -,32** -,24** -,10 -,33**

4. TIEFBA - Percepción -,38** -,17* -,25** -,42**

5. TIEFBA - Facilitación -,37** -,22** -,21** -,34**

6. TIEFBA - Compresión -,33** -,08 -,20** -,30**

7. TIEFBA - Regulación -,28** -,08 -,12 -,27**

Nota. TMMS: Trait Meta Mood Scale; TIEFBA: Test de Inteligencia Emocional de la Fundación Botín para Adolescentes. 
* = p ‹ ,05. ** = p ‹ ,01.
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entraron a formar parte de la ecuación las variables in-
dependientes de claridad, reparación, percepción, faci-
litación emocional y edad. De entre ellas, la mayores RP 
se encontraron para los factores de claridad [RP=0,96; 
IC95%(0,92-0,99)] y facilitación emocional [RP=0,96; 
IC95%(0,94-0,97)], siendo estas similares a las de percep-
ción emocional [RP=0,95; IC95%(0,94-0,97)] y reparación 
[RP=0,93; IC95%(0,90-0,97)]. Finalmente, los casos de 
14 a 16 años presentan una prevalencia de consumo de 
0,73 veces mayor que la de los sujetos de 12-13 años. En 
segundo lugar, cuando tomamos como variable criterio 
el «consumo de cannabis al año» entraron a formar par-
te de la ecuación las variables independientes de repara-
ción [RP=0,97; IC95%(0,96-0,98)] y facilitación emocional 
[RP=0,98; IC95%(0,97-0,99)]. Para la variable dependien-

te «cantidad de unidades semanales», entraron a formar 
parte de la ecuación claridad [RP=0,96; IC95%(0,93-0,99)] 
y percepción emocional [RP=0,97; IC95%(0,96-0,98)]. 
Finalmente, para el modelo de la variable dependiente 
«consumo por ofrecimiento de los amigos» entraron a for-
mar parte de la ecuación las variables independientes de 
atención, claridad, reparación, percepción, facilitación y 
edad. De entre ellas, las mayores RP se encontraron para 
los factores de atención [RP=1,03; IC95%(1,00-1,07)] y fa-
cilitación [RP=0,97; IC95%(0,95-0,99)] seguido de repara-
ción [RP=0,94; IC95%(0,91-0,98)] y percepción emocional 
[RP=0,93; IC95%(0,91-0,95)]. Los casos de 14 a 16 años 
presentaron una prevalencia de consumo de 0,65 veces 
mayor que la de los sujetos de 12-13 años.

Tabla 4. Regresión Binomial del consumo de cannabis en función de la IE rasgo y habilidad junto a los factores sociodemográficos.

Nota. TMMS: Trait Meta Mood Scale; TIEFBA: Test de Inteligencia Emocional de la Fundación Botín para Adolescentes; B: coeficiente; E.T.: error estándar; RP = 
Razón de prevalencias; IC: intervalo de confianza.
*= p ‹ ,05; ** = p ‹ ,01.

B E.T. Wald RP IC 95% de la OR

Consumo alguna vez 

TMMS - Claridad -0,07 0,00 49,52** 0,96 0,92 / 0,99

TMMS - Reparación -0,08 0,00 61,15** 0,93 0,90 / 0,97

TIEFBA - Percepción -0,06 0,00 94,58** 0,95 0,94 / 0,97

TIEFBA - Facilitación -0,04 0,00 92,12** 0,96 0,94 / 0,97

Género (M / H) 0,18 0,22 0,42 0,93 0,83 / 1,15 

Edad (12-13 / 14-16) 0,48 0,24 0,05* 0,73 0,63 / 1,00

Contexto (R / U) 0,20 0,23 0,39 0,93 0,83 / 1,14

Consumo último año 

TMMS - Reparación -0,02 0,01 8,09** 0,97 0,96 / 0,98

TIEFBA - Facilitación -0,01 0,00 3,76* 0,98 0,97 / 0,99

Género (M / H) -0,25 0,24 1,03 0,32 0,44 / 1,30

Edad (12-13 / 14-16) 0,48 0,27 2,61 1,60 0,88 / 2,82

Contexto (R / U) 0,19 0,30 0,51 1,22 0,70 / 2,26

Cantidad de unidades semanales 

TMMS - Claridad -0,04 0,02 6,84** 0,96 0,93 / 0,99

TIEFBA - Percepción -0,02 0,01 8,31** 0,97 0,96 / 0,98

Género (M / H) 0,06 0,15 0,15 1,07 0,77 / 1,46

Edad (12-13 / 14-16) 0,32 0,20 2,15 1,39 0,90 / 2,14

Contexto (R / U) 0,03 0,15 0,03 1,03 0,76 / 1,38

Consumo ante el ofrecimiento de amigos

TMMS - Atención 0,08 0,00 51,15** 1,03 1,00 / 1,07

TMMS - Claridad -0,09 0,00 55,53** 0,96 0,92 / 0,99

TMMS - Reparación -0,09 0,00 62,89** 0,94 0,91 / 0,98

TIEFBA - Percepción -0,07 0,00 115,33** 0,93 0,91 / 0,95

TIEFBA - Facilitación -0,04 0,00 67,18** 0,97 0,95 / 0,99

Género (M / H) 0,09 0,23 0,18 0,96 0,86 / 1,21

Edad (12-13 /14-16) 0,55 0,27 3,92* 0,65 0,53 / 0,99

Contexto (R / U) 0,08 0,22 0,09 0,97 0,84 / 1,29
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Regresión binomial del consumo de cannabis en fun-
ción de la IE rasgo y habilidad para cada grupo de edad 
(12-13 años y 14-16 años)

Como se puede apreciar anteriormente (Tabla 4), la va-
riable sociodemográfica edad resultó significativa para el 
modelo de «consumo de cannabis alguna vez», así como 
para el modelo de «consumo por ofrecimiento de los ami-
gos». A continuación, se estratifican los resultados en fun-
ción de los dos grupos de edad para ambas variables de 
consumo (Tablas 5 y 6). En primer lugar, para el modelo 
de «consumo de cannabis alguna vez» con el grupo de 12 a 
13 años entraron a formar parte de la ecuación las variables 
independientes reparación, percepción y facilitación. De 
entre ellas, la mayores RP se encontraron para los factores 
de facilitación emocional [RP=0,97; IC95%(0,98-0,99)], 
seguido de percepción [RP=0,96; IC95%(0,93-0,99)] y re-
paración [RP=0,93; IC95%(0,89-0,97)]. Así mismo, para 
el modelo del grupo de 14 a 16 años entraron a formar 
parte de la ecuación las variables independientes atención, 
reparación, percepción y facilitación. Las mayores RP se 
encontraron para atención [RP=1,07; IC95%(1,04-1,09)] 
y facilitación [RP=0,96; IC95%(0,95-0,97)], seguido de 
percepción [RP=0,95; IC95%(0,94-0,96)] y reparación 

[RP=0,93; IC95%(0,90-0,95)]. En segundo lugar, para el 
modelo de la variable dependiente «consumo por ofreci-
miento de los amigos» entraron a formar parte de la ecua-
ción las variables independientes reparación [RP=0,92; 
IC95%(0,87-0,97)] y percepción [RP=0,94; IC95%(0,92-
0,97)]. Finalmente, para el grupo de edad de 14 a 16 años 
entraron a formar parte de la ecuación las variables aten-
ción, claridad, percepción y facilitación. De entre ellas, 
la mayores RP se encontraron para atención [RP=1,07; 
IC95%(1,05-1,09)] y facilitación [RP=0,96; IC95%(0,95-
0,97)], seguido de percepción [RP=0,94; IC95%(0,92-
0,96)] y claridad [RP=0,93; IC95%(0,90-0,95)].

Discusión
Los resultados obtenidos en el presente estudio mues-

tran que las prevalencias de consumo de cannabis en es-
colares son coincidentes en líneas generales con las de la 
última Encuesta sobre el Uso de Drogas en Estudiantes 
de Enseñanzas Secundarias (ESTUDES 2016-2018) (Plan 
Nacional sobre Drogas, 2018), algo que posee importantes 
implicaciones a nivel de prevención y exalta la necesidad 
del trabajo intensivo al inicio de la Educación Secundaria 

Tabla 5. Regresión Binomial del consumo de cannabis en función de la IE rasgo y habilidad, segmentado para casos con 12-13 años de edad.

Tabla 6. Regresión Binomial del consumo de cannabis en función de la IE rasgo y habilidad, segmentado para casos con 14-15-16 años de 
edad.

B E.T. Wald RP IC 95% de la OR

Consumo alguna vez 

TMMS - Reparación -0,07 0,02 11,64** 0,93 0,89 / 0,97

TIEFBA - Percepción -0,04 0,01 8,39** 0,96 0,93 / 0,99

TIEFBA - Facilitación -0,02 0,01 4,26* 0,97 0,98 / 0,99

Consumo ante el ofrecimiento de amigos 

TMMS - Reparación -0,08 0,03 9,23** 0,92 0,87 / 0,97

TIEFBA - Percepción -0,06 0,01 18,23** 0,94 0,92 / 0,97

Nota. TMMS: Trait Meta Mood Scale; TIEFBA: Test de Inteligencia Emocional de la Fundación Botín para Adolescentes; B: coeficiente; E.T.: error estándar; RP: Razón de 
prevalencias; IC: intervalo de confianza.
*= p ‹ ,05; ** = p ‹ ,01.

B E.T. Wald RP IC 95% de la OR

Consumo alguna vez 

TMMS - Atención 0,06 0,01 33,32** 1,07 1,04 / 1,09

TMMS - Reparación -0,08 0,01 42,88** 0,93 0,90 / 0,95

TIEFBA - Percepción -0,05 0,00 63,81** 0,95 0,94 / 0,96

TIEFBA - Facilitación -0,04 0,00 82,40** 0,96 0,95 / 0,97

Consumo ante el ofrecimiento de amigos

TMMS - Atención 0,07 0,01 33,13** 1,07 1,05 / 1,09

TMMS - Claridad -0,08 0,01 36,18** 0,93 0,90 / 0,95

TIEFBA - Percepción -0,06 0,01 80,95** 0,94 0,92 / 0,96

TIEFBA - Facilitación -0,04 0,00 56,50** 0,96 0,95 / 0,97
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Obligatoria e incluso desde los últimos cursos de Educa-
ción Primaria. 

El objetivo principal de esta investigación consistió en 
analizar la relación entre la IE rasgo, la IE habilidad y el 
consumo de cannabis en adolescentes escolarizados te-
niendo en cuenta el género, la edad y el contexto de cen-
tro. Los hallazgos de este estudio aportan indicios sobre 
el papel de la IE en relación al consumo de cannabis a 
edades tempranas. Así mismo, es de resaltar que ambos 
constructos de IE fueron componentes explicativos com-
plementarios de esta problemática. En este sentido, tanto 
las dimensiones de la IE rasgo, como el área experiencial 
de IE que incluye la habilidad para percibir y usar las emo-
ciones facilitando la toma de decisiones y el rendimiento 
cognitivo, se mostraron asociadas al consumo de cannabis 
en los adolescentes. Sin embargo, el área estratégica que 
hace referencia a la habilidad para comprender el signi-
ficado de las emociones y utilizarlo para conseguir un ob-
jetivo determinado, no resultó explicativo del uso de esta 
sustancia. Por otro lado, es destacable la influencia de la 
atención emocional sobre el consumo conforme aumenta 
la edad de los adolescentes.

A partir de los datos obtenidos y, en relación con los 
tres factores de IE rasgo, se puede decir que los adolescen-
tes con una mayor puntuación en atención a sus propias 
emociones presentaron más probabilidades de consumir 
ante el ofrecimiento del grupo de amigos. La atención 
emocional también resultó una de las más asociadas al 
consumo de cannabis alguna vez y al consumo por ofreci-
miento de los amigos en el grupo de 14-16 años de edad. 
En este contexto diversas investigaciones han señalado la 
implicación entre elevados niveles de atención emocional 
y abuso de alcohol, tabaco y cannabis en adultos y ado-
lescentes (Limonero et al., 2013; Ruiz-Aranda et al., 2010, 
Ruíz-Aranda et al., 2006). La investigación ha demostrado 
asociaciones negativas consistentes entre los factores de 
claridad y reparación emocional respecto a la ansiedad y 
depresión en población adolescente (Fernández-Berrocal, 
Alcaide, Extremera y Pizarro, 2006; Extremera y Fernán-
dez-Berrocal, 2006; Lombas, Martín-Albo, Valdivia-Salas y 
Jiménez, 2014). Así mismo, mientras que una mayor clari-
dad y reparación se han relacionado con el uso adecuado 
de estrategias de manejo del estrés (Fernández, Velasco 
y Campos, 2003; Saklofske, Austin, Galloway y Davidson, 
2007), la atención emocional ha mostrado asociaciones 
positivas con la ansiedad, depresión y estrategias de afron-
tamiento desajustadas como el pensamiento rumiativo en 
los jóvenes (Extremera y Fernández-Berrocal, 2006; Lom-
bas et al., 2014; Saklofske et al., 2007). En este sentido, la 
tendencia a focalizar la atención a los estados emocionales 
propios permite seguir el proceso de nuestras emociones, 
pero esto puede no resultar adaptativo en algunas ocasio-
nes. Altos niveles de atención a los estados emocionales 
podrían provocar un incremento del pensamiento rumia-

tivo y un estado de ánimo displancetro (Ruíz-Aranda et al., 
2006). Si el adolescente focaliza una atención elevada en 
sus sentimientos, pero no es capaz de clarificar qué siente 
en cada momento ni de regular internamente sus emocio-
nes, es más probable que opte por consumir para mitigar 
los estados emocionales aversivos. La búsqueda de identi-
dad personal, el alejamiento de los valores familiares y la 
necesidad de aceptación por el grupo son características 
evolutivas que se ven acentuadas con la edad (Sussman, 
Unger y Dent, 2004), lo que podría explicar el hecho de 
que la atención emocional se convierta en un facilitador 
del consumo de cannabis y de su uso ante el ofrecimiento 
de los iguales en el grupo de edad más avanzada (14 a 16 
años). 

Por otro lado, un bajo nivel de claridad y reparación 
emocional de IE rasgo se asoció de forma negativa con el 
consumo de cannabis alguna vez y con una mayor proba-
bilidad de fumar por ofrecimiento de los amigos. De igual 
modo, una menor capacidad percibida para comprender 
con claridad los estados emocionales se relacionó con ma-
yores cantidades de consumo semanal. Así mismo, se en-
contró que una menor capacidad percibida para reparar 
los estados de ánimo negativos se relacionó con una ma-
yor frecuencia de consumo de cannabis durante el último 
año. Una vez estratificados los resultados en función de los 
grupos de edad se observó que la capacidad percibida para 
reparar los estados emocionales negativos se relacionó de 
manera inversa con el consumo alguna vez en ambos gru-
pos de edad, así como al consumo ante el ofreciemiento de 
los amigos en el grupo de 12-13 años. A su vez, una menor 
claridad emocional se asoció a un mayor consumo ante el 
ofrecimiento de los amigos en el grupo de 14-16 años. Los 
hallazgos de este estudio están en la línea de lo encontra-
do en trabajos previos que ya hallaron relación entre las 
bajas puntuaciones de reparación y claridad emocional y 
el consumo de esta sustancia. Vale la pena mencionar que 
sólo algunos trabajos hasta el momento han analizado los 
componentes separados de la IE rasgo en jóvenes y adoles-
centes. Sin embargo, los pocos llevados a cabo han mostra-
do que una menor capacidad para comprender y regular 
los estados emocionales se asocia a un mayor consumo de 
sustancias adictivas en población adolescente y universitaria 
(Limonero et al., 2006; Limonero et al., 2013; Ruíz-Aran-
da et al., 2010; Ruíz-Aranda, Fernández-Berrocal, Cabello 
y Extremera, 2006). Por otro lado, la presión del grupo de 
iguales es uno de los factores que más se asocia al inicio 
del consumo de drogas, así como a las situaciones de abuso 
(Golpe, Isorna, Barreiro, Braña y Rial, 2017; Teunissen et 
al., 2016). Los resultados obtenidos en esta investigación 
apoyan la idea de que los adolescentes con una mayor di-
ficultad para comprender y regular las emociones podrían 
encontrar problemas a la hora de identificar la presión de 
grupo y gestionar las discrepancias entre sus motivaciones 
y las del resto. 
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Respecto a las cuatro ramas o factores de IE habilidad se 
obtuvieron modelos principalmente con percepción y fa-
cilitación emocional que, en conjunto, conforman el área 
experiencial de IE. El área experiencial de IE se caracteriza 
por la habilidad para percibir y usar las emociones facili-
tando así la toma de decisiones y el rendimiento cognitivo 
de los adolescentes (Fernández-Berrocal et al, 2011). En 
este estudio, tanto la percepción como la facilitación emo-
cional se asociaron de manera negativa con el consumo de 
cannabis alguna vez y con el consumo por ofrecimiento del 
grupo de amigos. 

Así mismo, la habilidad de facilitación emocional se re-
lacionó de forma negativa con la frecuencia de consumo 
durante el último año, así como la percepción emocional 
lo hizo con la cantidad de consumo semanal. Estas habili-
dades de IE fueron igulmente las más influyentes una vez 
estratificados los resultados por grupos de edad. En este 
sentido, percepción emocional se asoció de manera in-
versa tanto al consumo de cannabis alguna vez, como al 
consumo por ofrecimiento de los amigos en ambos grupos 
de edad. Por otro lado, la habilidad de facilitación emo-
cional se relacionó de manera inversa con el consumo al-
guna vez en ambos grupos de edad, así como al consumo 
por ofrecimiento de los amigos en el grupo de 14-16 años. 
Estos hallazgos están en consonancia con lo encontrado 
por Brackett et al. (2004), en cuya investigación se obser-
varon asociaciones negativas entre la rama experiencial de 
IE habilidad, el consumo de cannabis, drogas ilegales, al-
cohol y consumo compartido con el grupo de amigos en 
universitarios. En su estudio con adolescentes, Trinidad et 
al. (2002) también encontraron que aquellos con mayor 
capacidad para percibir, comprender y regular sus estados 
emocionales informaron de un menor consumo de tabaco 
y alcohol. 

A pesar de la importancia que la comprensión y el mane-
jo emocional poseen a la hora de interpretar las emociones 
y regularlas, estos componentes de la IE habilidad no resul-
taron explicativos de las variables de consumo de cannabis 
cuando se tuvo en cuenta la IE rasgo. Es de resaltar que, 
aunque las habilidades de compresión y manejo emocional 
no resultaron significativas en los modelos propuestos al 
tener en cuenta la IE rasgo, sí correlacionaron de manera 
inversa con algunas de las variables de consumo de canna-
bis. Este hecho no sólo demuestra la relevancia de conocer 
y procesar la información emocional sino también, de saber 
utilizarla para prevenir conductas de riesgo relacionadas 
con el consumo de cannabis a edades tempranas.

Los resultados obtenidos en este estudio amplían la 
evidencia previa respecto a la relación entre las variables 
emocionales y las conductas relacionadas con el consu-
mo de cannabis en los jóvenes (Brackett et al., 2004; Kun 
et al. 2010; Limonero et al., 2006; Limonero et al., 2013; 
Ruíz-Aranda et al., 2010). Se podría concluir que aquellos 
adolescentes con un mayor repertorio de habilidades para 

percibir las emociones ajenas y atender las suyas propias de 
forma moderada, capaces de usar la información emocio-
nal para facilitar la cognición y hacer empleo de estrategias 
para comprender y reparar los propios estados emociona-
les negativos, tienen menos probabilidades de consumir 
cannabis. Los jóvenes con estas habilidades son más capa-
ces de gestionar sus emociones de manera adaptativa y es 
posible que no necesiten utilizar otro tipo de reguladores 
externos para hacer frente a los acontecimientos vitales en 
esta etapa. En este sentido, dado que las capacidades que 
incluye la IE pueden ser aprendidas y mejoradas evitan-
do conductas de riesgo para la salud (Mayer et al., 2008), 
consideramos que estos resultados podrían ser orientado-
res en el diseño de intervenciones clínicas y educativas di-
rigidas a prevenir la aparición de problemas de desajuste 
psico-social en la etapa adolescente como es el consumo de 
drogas, en particular el cannabis. 

Nuestros resultados han de ser interpretados en el con-
texto de ciertas limitaciones metodológicas. En esta línea, 
cabe señalar que sería deseable que la muestra fuera más 
heterogénea incorporando así muestras de otras comuni-
dades para poder generalizar resultados. Finalmente, es 
importante referirse a la naturaleza transversal del estudio. 
Futuros trabajos deberían continuar corroborando los re-
sultados aquí encontrados a través de diseños prospectivos 
que permitan inferir relaciones de causalidad entre las va-
riables estudiadas. A pesar de estas limitaciones, esta inves-
tigación aporta información adicional sobre la relación de 
la IE y el consumo de cannabis en la etapa más temprana 
de la adolescencia (12-16 años) y que apenas se ha estu-
diado. Así mismo, dado que difícilmente se encuentran 
investigaciones que combinen la evaluación de los cons-
tructos de IE rasgo e IE habilidad, este estudio aporta una 
comprensión más completa de su papel sobre el consumo 
de cannabis a edades tempranas.
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Adherence is an important aspect of the effectiveness of family 

interventions for universal drug prevention. Some approaches suggest 

adherence assessments should be improved because they are partial 

and do not take into account all dimensions. The objective of the 

study is to analyze adherence and retention measures used in family 

intervention programs for the prevention of substance use in young 

people aged 10-14 years. To this end, the literature was reviewed on 

universal programs which have obtained good preventive results. The 

information sources consulted are: PubMed, PsycINFO (EBSCO), 

PsycArticles (EBSCO), Social Work abstracts (EBSCO), CINAHL 

(EBSCO) SocIndex (EBSCO), Scopus, Academic Search Premier 

(EBSCO), SCIC-ISOC, Cochrane Database of Systematic Reviews, 

ERIC, ScienceDirect, Web of Science, Project Cork, Researchgate, 

and consultation with experts. The search results show 21 studies 

belonging to 6 family programs: Strengthening Families Program 

10-14, Parents Who Care, Family Check-Up, Linking Lives Health, 

Prevention of Alcohol use in Students, and Örebro Prevention 

Program. The studies analyzed provide little information on the 

different elements involved in adherence. Retention and differential 

attribution are the data that appear most frequently, while other 

aspects such as active participation do not appear in the studies. The 

results are discussed and recommendations are made to improve 

the evaluation of adherence and retention in family prevention 

programs.

Keywords: Adherence; retention; family-based program; prevention; 

universal.

La adherencia es un aspecto importante para la eficacia de las 

intervenciones familiares de prevención universal de drogas. Algunas 

aproximaciones sugieren mejorar las evaluaciones sobre adherencia, 

ya que resultan parciales y no tienen en cuenta todas sus dimensiones. 

El objetivo del estudio es analizar las medidas de adherencia y 

retención utilizadas en los programas de intervención familiar para la 

prevención del consumo en jóvenes de 10-14 años. Para ello se revisa 

la literatura sobre programas universales que han obtenido buenos 

resultados preventivos. Las fuentes de información consultadas son: 

PubMed, PsycINFO (EBSCO), PsycArticles (EBSCO), Social Work 

abstracts (EBSCO), CINAHL (EBSCO) SocIndex (EBSCO), Scopus, 

Academic Search Premier (EBSCO), SCIC-ISOC, Cochrane Database 

of Systematic Reviews, ERIC, ScienceDirect, Web of Science, Project 

Cork, Researchgate y consulta expertos. Los resultados de la búsqueda 

muestran 21 estudios que pertenecen a 6 programas familiares: 

Strengthening Families Programme 10-14, Parents Who Care, 

Family Check-Up, Linking Lives Health, Prevention of Alcohol use 

in Students y Örebro Prevention Program. Los estudios analizados 

aportan poca información sobre los diferentes elementos involucrados 

en la adherencia. La retención y la atricción diferencial son los datos 

que aparecen con mayor frecuencia, mientras que otros aspectos como 

la participación activa no aparecen en los estudios. Se discuten los 

resultados y se realizan recomendaciones para mejorar la evaluación 

de la adherencia y retención en los programas de prevención familiar.

Palabras clave: Adherencia; retención; programas familiares; 

prevención; universal.
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Revisión sistemática de programas de prevención familiar universal: Análisis en términos de eficacia, retención y adherencia

Las intervenciones preventivas basadas en la fami-
lia están justificadas dada la creciente prevalencia 
de consumo de drogas entre la población adoles-
cente (Rial et al., 2019; Teixidó-Compañó et al., 

2019). La adherencia a los programas preventivos represen-
ta, probablemente, uno de los factores más importantes a 
nivel individual y familiar para asegurar niveles de eficacia 
adecuados (Gottfredson et al., 2015). El concepto de adhe-
rencia al tratamiento como variable que afecta a la eficacia 
de la intervención en prevención o en intervenciones psi-
cosociales todavía no ha sido definido con claridad (o no al 
menos, tanto como se ha hecho en el ámbito de la salud) y 
resulta complicado diferenciarlo de otros constructos como 
la retención (García del Castillo, García del Castillo-López 
y López-Sánchez, 2014; Gearing, Townsend, Elkins, El-Bas-
sel y Osterberg, 2014). La retención se entiende como el 
conjunto de medidas que informan sobre el nivel de asis-
tencia a la intervención. En cambio, la adherencia en los 
tratamientos psicosociales es considerada en un sentido 
más amplio, como la capacidad del programa para vincular 
a los participantes en la intervención, e incluye la asistencia 
a las sesiones, la participación activa y el cumplimiento con 
las indicaciones del programa (Gearing et al., 2014). 

Una de las causas por las que no se obtienen los resulta-
dos esperados en las intervenciones preventivas tiene que 
ver con la dificultad para obtener niveles altos de compro-
miso y asistencia por parte de las familias (Al-Halabi-Díaz 
y Errasti, 2009; Axford, Lehtonen, Tobin, Kaoukji y Berry, 
2012; Errasti et al., 2009). La mejora de la adherencia es 
un tema que preocupa a los responsables técnicos y polí-
ticos, ya que supone una amenaza a la validez y la eficacia 
de las intervenciones (Axford et al., 2012; Byrnes, Miller, 
Aalborg, Plasencia y Keagy, 2010; Gearing et al., 2014; 
Negreiros, 2013; Spoth y Redmond, 2002). Revisiones re-
cientes sobre programas basados en evidencias no abordan 
el tema de la retención y la adherencia (Lloret, Espada, 
Cabrera y Burkhart, 2013). Sin embargo, varios estudios 
sugieren las importantes implicaciones en los resultados 
preventivos (Al-Halabi-Diaz y Errasti, 2009; Gearing et al., 
2014). Por ejemplo, se sabe que los formadores o técnicos 
que implementan la intervención y que proporcionan con-
tenidos para la prevención, influyen sobre la adherencia 
de los participantes. En este caso, la adherencia se entien-
de como fidelidad al contenido, que se relaciona con la 
satisfacción de los participantes, con el cumplimiento de 
las prescripciones de la intervención y la calidad de la im-
plementación (Byrnes et al., 2010; Orte, Ballester, Amer 
y Vives, 2014; Sexton y Turner, 2010). Los programas con 
buenos resultados en las evaluaciones de proceso pre-
sentan tasas de adherencia más altas (Haevelmann et al., 
2013), lo que  mejora el potencial de prevención en salud, 
en calidad de vida, en motivación, tanto de participantes 
como de profesionales, y en el uso eficiente de los recursos 
(Guyll, Spoth y Cornish, 2012).

La falta de adherencia en los programas preventivos 
provoca una reducción de los resultados esperados, así 
como efectos sobre el resto de los participantes, los cuales 
podrían perder parte de la motivación. Por lo tanto, no 
solo tiene efectos sobre los sujetos participantes, sino tam-
bién sobre el conjunto del programa, reduciendo su credi-
bilidad (Aarons, Hurlburt y Horwitz, 2011; Allen, Linnan 
y Emmons, 2012; Segrott et al., 2017). La no adherencia, 
además de peores resultados preventivos, genera un gas-
to improductivo de los recursos destinados a prevención 
y puede aumentar la problemática debido a la falta de 
atención necesaria (Gearing et al., 2014). En los últimos 
años, se han publicado algunas investigaciones que preten-
den abordar elementos que están relacionados, como las 
barreras a la participación e implicación de las familias a 
los programas preventivos (Al-Halabi-Diaz y Errasti, 2009; 
Negreiros, 2013; Negreiros, Ballester, Valero, Carmo y da 
Gama, 2019). Por ejemplo, la adherencia en los programas 
preventivos universales puede verse afectada por fenóme-
nos como la autoselección de las familias más motivadas y 
con mejor funcionamiento familiar previo, quedando fue-
ra, en mayor proporción, familias que tienen mayor nivel 
de riesgo (Rosenman, Goates y Hill, 2012). 

¿Cómo medimos la adherencia al tratamiento preventivo?
Siguiendo los resultados de revisiones recientes sobre in-

tervenciones psicosociales, la adherencia se entiende como 
un constructo compuesto de varias medidas que pueden 
agruparse en: 1) medidas de asistencia a la sesión; 2) me-
didas de participación activa en la sesión; y 3) medidas de 
realización de tareas entre sesiones (Gearing et al., 2014). 
Los diferentes niveles de participación e implicación va-
rían a lo largo de todo el proceso de intervención y para su 
análisis es necesario especificar momentos de evaluación 
e indicadores concretos (Bamberger, Coatsworth, Fosco y 
Ram, 2014). Actualmente, la asistencia a las sesiones (re-
tención) es una de las medidas más frecuentes (Gearing 
et al., 2014), mientras que las medidas sobre los aspectos 
comportamentales y actitudinales de los participantes han 
recibido menos atención (Bamberger et al., 2014). Medir 
adherencia únicamente a partir de retención o asistencia 
resulta insuficiente, por lo que es necesario complementar 
con otras medidas, como la captación, el nivel de cumpli-
miento de la intervención, la participación activa y com-
prometida o la aplicación de estrategias motivacionales. 

El estudio de la adherencia preventiva es importante 
para explicar y mejorar la capacidad del programa para 
producir cambios comportamentales (Gearing et al., 
2014), sin embargo, falta consenso y sistematización en su 
estudio. Por ello, el objetivo principal de esta investigación 
se centra en explorar cómo se reporta y evalúa la adheren-
cia y la retención en programas familiares de prevención 
universal que son considerados eficaces. El análisis de las 
medidas de adherencia proporciona un estándar de eva-
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luación y permite detectar aspectos ausentes y de mejora 
que contribuyen a la consolidación del concepto de adhe-
rencia dentro de los programas de prevención universal. 
Para ello se ha realizado una revisión sistemática de la lite-
ratura y se han analizado diferentes aspectos relacionados 
con la adherencia de los programas encontrados. 

Método
Criterios de inclusión y exclusión

Para seleccionar los estudios se establecieron criterios de 
inclusión y exclusión, siguiendo las recomendaciones de 
Sánchez-Meca y Botella (2015) para la realización de revisio-
nes sistemáticas y meta-análisis, como un elemento de garan-
tía de calidad en la selección. Los criterios de inclusión con-
siderados fueron publicaciones en revistas científicas entre 
los años 2007 y 2019, en español o inglés, sobre programas 
de prevención familiar universal basados en evidencias que 
estuvieran destinados a jóvenes de entre 10 y 14 años. Así mis-
mo, debían informar sobre los resultados en prevención del 
consumo de drogas (alcohol, tabaco o drogas ilegales). Se 
excluyeron los estudios sin grupo control, de caso único, sin 
componente familiar claramente definido o falta de datos.

Estrategia de búsqueda
La presente revisión sistemática de la literatura se llevó 

a cabo entre febrero de 2018 y febrero de 2019. Se con-
sultaron las siguientes bases de datos: PubMed, PsycINFO 
(EBSCO), PsycArticles (EBSCO), Social Work abstracts (EBSCO), 
CINAHL (EBSCO) SocIndex (EBSCO), Scopus, Academic Search 
Premier (EBSCO), SCIC-ISOC, Cochrane Database of Systematic 
Reviews, ERIC, ScienceDirect, Web of Science y Project Cork. La 
búsqueda se realizó en paralelo por dos de los autores del 
estudio basándose en el protocolo para la elaboración de 
revisiones sistemáticas de PRISMA (Urrútia y Bonfill, 2010).  

En una primera fase, la búsqueda se dirigió hacia las 
experiencias europeas de adaptación con el Strengthening 
Families Program (SFP) que hubieran obtenido resultados 
positivos en prevención de drogas. Las palabras clave que 
se utilizaron fueron: Strengthening Families Program, SFP, 10-
14. Se encontraron 17 artículos, de los cuales solo 7 cum-
plían los criterios de inclusión (véase figura 1). 

En una segunda fase, debido al bajo número de estudios 
con resultados sobre el SFP universal, se decidió ampliar la 
búsqueda incluyendo el resto de los programas de preven-
ción familiar universal consultando las mismas bases de da-
tos. Las palabras clave fueron: prevention, universal, program, 

Figura 1. Flujograma de las fases de búsqueda y la selección de estudios.

Nota. Fuente: Elaboración propia.
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intervention, family-based. Como resultado de esta búsqueda, 
se encontraron 57 artículos y se seleccionaron 21 (véase 
figura 1). En esta misma fase también se consultaron los 
portales de referencia de Prácticas Basadas en la Eviden-
cia (PBE): Blueprints (Universidad de Colorado-Boulder), 
Xchange (European Monitoring Center of Drugs and Drugs 
Addiction, EMCDDA) y SAMHSA (Substance Abuse and 
Mental Health Services Administration). En bases de da-
tos de PBE se seleccionaron 8 artículos. La búsqueda se 
complementó en la tercera fase contactando directamente 
con diez autores y expertos de referencia en el ámbito de 
la prevención a través de portal académico y divulgativo 
ResearchGate y por correo electrónico. Se analizaron en pro-
fundidad un total de 39 artículos, de los cuáles 18 fueron 
excluidos por diversos motivos (véase figura 1). Finalmen-
te, fueron incluidos en la revisión 21 estudios.

Procedimiento de análisis
Una vez seleccionados los 21 artículos, se sistematizó el 

análisis generando una tabla con las principales caracterís-
ticas descriptivas de los artículos (véase tabla 1). En segun-
do lugar, se recogieron datos sobre los efectos o resultados 
en la prevención (véase tabla 2). Para poder organizar los 
datos sobre la retención longitudinal fue necesario realizar 
una agrupación en función de los meses a los que se rea-
lizaba la evaluación de seguimiento (véase tabla 2 y 3). Se 
clasificaron las medidas de los valores de retención justo al 
terminar la intervención (post), los seguimientos de me-
nos de 12 meses, los seguimientos realizados entre los 12 y 
los 24 meses, y los seguimientos de más de 24 meses.

Resultados
Los 21 estudios analizados corresponden a un total de 

6 programas de prevención familiar universal. Los progra-
mas analizados son: Strengthening Families Programme 10-14 
(SFP 10-14), Parents Who Care, Family Check-Up (FCU), Lin-
king Lives Health, Prevention of Alcohol use in Students (PAS), y 
Örebro Prevention Program (ÖPP) (véase tabla 1).

Todos los estudios analizados presentaban alguna infor-
mación acerca de la retención en el programa o la atrición. 
Sin embargo, se observa la falta de información sobre par-
ticipación activa o seguimiento y aplicación de las pautas 
ofrecidas por la intervención. En cuanto a la calidad me-
todológica, destaca que del total de estudios analizados, 18 
son estudios aleatorizados y 3 cuasi-experimentales. Ade-
más, todos ellos incluyen grupo control y evaluación longi-
tudinal (véase tabla 1). 

Teniendo en cuenta sólo los datos de los grupos de in-
tervención se encuentran medias de retención del 86,1% 
en el post, 78,9% en seguimientos inferiores a los 12 meses, 
de 80,81% en seguimientos de entre 12 y 24 meses, y 72% 
en los seguimientos superiores a los 24 meses (véase tabla 
2). En la tabla 3 se pueden observar los datos en relación 

a la retención del grupo control. Encontramos medias de 
retención de 90,7% en el post, de 87,6% en el seguimien-
to antes de los 12 meses, 78,1% al seguimiento entre los 
12 y los 24 meses, y del 70,5% en seguimientos superiores 
a los 24 meses. Los mayores tiempos de seguimiento son 
de hasta los 21 años (Spoth, Trudeau, Shin y Redmond, 
2008a; Spoth, Trudeau, Shin, Randall y Mason, 2018), y 
de 3 meses los seguimientos más cortos (Coombes, Allen 
y Foxcroft, 2012). Algunos de los estudios también repor-
tan medidas de la retención en función de la modalidad 
de tratamiento, como es el caso de las comparaciones de 
Koning et al. (2009), de Spoth et al. (2008a), y de Spoth, 
Randall, Trudeau, Shin y Redmond, 2008b). Algunos es-
tudios reportan datos por separado, para familias, padres 
y jóvenes, si bien esta práctica no está muy extendida, la 
mayoría ofrecen datos sobre cuidadores (padres-madres), 
jóvenes o de familias en conjunto. 

Los niveles más bajos de retención coinciden con los 
periodos más largos en los seguimientos longitudinales 
(más de 24 meses), especialmente en los grupos de com-
paración (Koning et al., 2009; Koning, van den Eijnden, 
Verdurmen, Engels y Vollebergh, 2011, 2013; Spoth et al., 
2008ab; Verdurmen, Koning, Vollebergh, van den Eijnden 
y Engels, 2014) (véase tabla 3). 

En relación a la capacidad de reclutamiento del progra-
ma, solo algunos estudios reportan datos para su cálculo 
(Coombes et al., 2012; Haggerty, Skinner, MacKenzie y 
Catalano, 2007) y señalan los porcentajes de participación 
haciendo referencia al número de sesiones a las que han 
asistido. Por ejemplo, Coombes et al. en 2012 señalan que 
el 98% ha asistido a 5 o más sesiones, el 86% a 6 o más 
sesiones, y el 66% a las 7 sesiones. En esta misma línea, 
Haggerty et al. (2007) señalan que la media de sesiones 
telefónicas completadas por los padres es de 9,6 y la asis-
tencia a la modalidad presencial es de media 4,6 sesiones. 
En general no se encuentra ninguna valoración acerca del 
grado de implicación o participación durante el desarrollo 
de las sesiones. 

Casi todos los estudios han evaluado la atrición diferen-
cial, encontrando diferencias entre grupos y entre condi-
ciones de la línea base. Destaca la probabilidad diferencial 
de abandonar el programa durante los seguimientos si 
los jóvenes consumen alcohol y otras sustancias en la lí-
nea base (Baldus et al., 2016; Bodin y Strandberg, 2011; 
Koning et al., 2011; Koutakis, Stattin y Kerr, 2008; Spoth 
et al., 2008b), si los padres son indulgentes (Koutakis et 
al., 2008) o la percepción de riesgo, aunque estos últimos 
son resultados contradictorios (Bröning et al., 2017; Spoth 
et al., 2008a). El resto de los estudios, han examinado la 
atrición en relación a los porcentajes de retención en cada 
seguimiento (Guilamo-Ramos et al., 2010; Haggerty et al., 
2007; Haggerty, Skinner, Catalano, Abbott y Crutchfield, 
2015; Koning et al., 2009, 2011, 2013; Verdurmen et al., 
2014). 
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Tabla 1. Datos descriptivos y principales resultados de los estudios.

Nombre del 
programa Objetivo estudio Muestra Intervención Diseño Principales resultados

SFP110-14
Baldus et al. 
2016

Evaluar los efectos de 
la versión alemana del 
SFP.

SFP=147
Control=145

7 sesiones semanales y 4 
sesiones de seguimiento.

Ensayo aleatorizado 
por grupos con 
análisis longitudinal.

Resultados positivos del SFP en 
la prevalencia de por vida en el 
seguimiento a 18 meses.

SFP 10-14
Bröning et al. 
2017

Verificar la hipótesis 
moderadora del riesgo.

SFP=147
Control=145

7 sesiones semanales y 4 
sesiones de seguimiento.

Ensayo aleatorizado 
por grupos con 
análisis longitudinal.

Pequeños efectos en niños de 
alto riesgo a favor de SFP para la 
abstinencia de tabaco, alcohol y 
cannabis.

SFP 10-14
Coombes et al. 
2012

Examinar la versión UK 
del SFP 10-14.

SFP: 
Padres: 26
Jóvenes: 34
Control: 
Padres: 27
Jóvenes: 35

7 sesiones semanales y 4 
sesiones de seguimiento.

Ensayo aleatorizado 
por grupos con 
análisis longitudinal.

-

SFP 10-14
Foxcroft et al. 
2017

Evaluar la efectividad de 
la adaptación SFP.

SFP= 223 
Control= 229 

7 sesiones semanales y 4 
sesiones de seguimiento, 
sin tareas para casa.

Ensayo aleatorizado 
por grupos con 
análisis longitudinal.

No tuvieron ningún impacto 
a los 12 o 24 meses de 
seguimiento sobre los 
resultados del uso indebido de 
sustancias.

SFP 10-14
Riesch et al. 
2011

Examinar los efectos 
en función de la dosis 
recibida.

SFP=86
Control=81

7 sesiones sin sesiones 
de seguimiento.

Ensayo aleatorizado 
por grupos con 
análisis longitudinal.

La participación en el programa 
completo ha sido buena. Los 
participantes que recibieron la 
intervención de manera parcial, 
al contrario de lo esperado, 
tenían niveles de consumo 
bajos y no se observaron 
cambios al finalizar.

SFP10-14
Skärstrand et al. 
2013

Informar sobre los 
efectos de la versión 
sueca de la SFP 10–14. 

SFP=71
Control= 216

12 sesiones en dos 
partes (la segunda parte, 
las sesiones de refuerzo 
son opcionales).

Ensayo aleatorizado 
por grupos con 
análisis longitudinal.

No hay diferencias significativas 
en alcohol, tabaco, uso de 
drogas ilícitas.

SFP 10-14
Spoth et al. 
2008a; 2018.

Resumir los resultados 
de dos proyectos de 
prevención universal.

Estudio 1
SFP=238
PDFY2=221

Estudio 2
SFP=137
LST=646

Estudio 1
SFP 7 sesiones 
semanales y 4 de 
refuerzo.
PDFY 5 sesiones de 2 
horas centrado en los 
factores de riesgo y 
protección para el uso 
de sustancias, incluida 
la gestión familiar, la 
vinculación entre padres 
e hijos y comunicación.
Estudio 2
SFP 7 sesiones 
semanales y 4 de
LST3  15 sesiones de 
40–45-minutos impartido 
por profesores en la 
clase, con 5 sesiones de 
seguimiento.

Ensayo aleatorizado 
por grupos con 
análisis longitudinal.

Estudio 1
Los participantes en la 
condición de intervención 
ISFP del 12 ° grado informaron 
significativamente menos 
uso indebido de narcóticos, 
y los participantes con PDFY 
informó menos uso indebido 
que los controles que fue 
marginalmente significativo; 
menos uso indebido de 
narcóticos durante la vida y uso 
indebido de barbitúricos que los 
controles, pero el PDFY no fue 
significativamente diferente.
Estudio 2
en la evaluación del 11º grado, 
una cantidad significativamente 
menor de participantes 
de la condición LST + SFP 
10–14 informaron haber usado 
medicamentos no recetados en 
su vida útil que los controles; en 
la evaluación de 12º grado, la 
diferencia entre los participantes 
LST + SFP 10–14 y los controles 
fue marginalmente significativa.

SFP 10-14
Spoth et al., 
2008b

Examinar la hipótesis 
moderadora del riesgo.

SFP+LST= 543
LST=622
Control= 489

SFP 7 sesiones 
semanales y 4 de
LST  15 sesiones de 
40–45-minutos impartido 
por profesores en la 
clase, con 5 sesiones de 
seguimiento.

Ensayo aleatorizado 
por grupos con 
análisis longitudinal.

Efectos significativos de la 
intervención en 12º grado 
en Índice de iniciación de 
sustancias, inicio de ebriedad, 
inicio de cigarrillos e inicio de 
marihuana.
El grupo de alto riesgo 
mostró un menor nivel de uso 
problemático en todas las 
variables que el grupo de riesgo 
de control, con una frecuencia 
de ebriedad excepcional.
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Parents Who 
Care
Haggerty et al. 
2007

Evaluar el impacto de la 
intervención. 

PWC (African-
American; AA)=163
PWC(European-
American; EA)=168
PWC (en grupo 
PA)=118
PWC 
(autoadministrado 
SA)=107 
Control=106

Formato administrado por 
padres y adolescentes: 
siete sesiones (2 a 2,5 h 
/ sesión).

Autoadministrado con 
soporte telefónico (SA, 
por sus siglas en inglés): 
actividades del libro de 
video y video dentro de 
las 10 semanas, con 62 
actividades clave y 4 
horas de capacitación 
adicional en los 
protocolos de llamadas 
telefónicas.

Diseño experimental 
(2x3x4); Línea base, 
seguimiento a 12 y 
24 meses. 

Se detectaron efectos 
estadísticamente significativos 
de las intervenciones en tres 
de los resultados examinados: 
actitudes favorables sobre el 
uso de sustancias, iniciación 
del uso de sustancias o sexo y 
comportamiento violento.

PWC4

Haggerty et al. 
2015

Evaluar los efectos 
a largo plazo del 
programa Staying 
Connected with Your 
Teen en diferentes 
modalidades de 
administración.

PWC (African-
American; AA)=163
PWC(European-
American; EA)=168
PWC (en grupo 
PA)=118
PWC 
(autoadministrado 
SA)=107 
Control=106

Formato administrado por 
padres y adolescentes: 
siete sesiones (2 a 2,5 h 
/ sesión).

Autoadministrado con 
soporte telefónico (SA, 
por sus siglas en inglés): 
actividades del libro de 
video y video dentro de 
las 10 semanas, con 62 
actividades clave y 4 
horas de capacitación 
adicional en los 
protocolos de llamadas 
telefónicas.

Diseño experimental 
(2x3x4); 6 años de 
seguimiento.

El efecto significativo general 
de la intervención de la PA 
sobre los factores estresantes 
familiares y la frecuencia del 
uso de drogas para los negros 
y los blancos es un hallazgo 
importante. Estos hallazgos 
agregan evidencia al potencial 
de intervenciones familiares 
relativamente breves para influir 
en resultados años después. 
Hubo un efecto directo de la 
condición de PA tanto en los 
factores estresantes familiares 
como en la frecuencia de 
consumo de drogas 6 años 
después de la intervención para 
los jóvenes blancos y negros. 
Aquí, examinamos sólo la 
frecuencia de uso de drogas.

FCU5

Van Ryzin et al. 
2011

Evaluar el impacto del 
FCU en los problemas 
de conducta de los 
adolescentes durante 
4 años (incluida 
la transición a 
secundaria).

FCU= 385
Control= 207 

Intervención universal 
(información sobre 
la crianza de los 
hijos), intervención 
seleccionada 
(entrevista en tres 
sesiones, evaluación 
y retroalimentación 
utilizando los principios 
de la entrevista 
motivacional) y apoyo 
adicional (cada plan de 
estudios para padres).

Ensayo aleatorizado 
por grupos. 
Seguimiento de 4 
años.

Menores índices de consumo de 
alcohol.
Los cálculos del tamaño del 
efecto no fueron apropiados 
para los datos basados en 
conteos, como el uso de 
alcohol.

FCU
Stormshak et al. 
2011

Evaluar el impacto 
y la eficacia de FCU 
y los servicios de 
intervención vinculados 
para reducir las 
conductas de riesgo 
para la salud y promover 
la adaptación social 
entre los jóvenes de 
escuela intermedia.

FCU= 385
Control= 207

Intervención universal 
(información sobre 
la crianza de los 
hijos), intervención 
seleccionada 
(entrevista en tres 
sesiones, evaluación 
y retroalimentación 
utilizando los principios 
de la entrevista 
motivacional) y apoyo 
adicional (cada plan de 
estudios para padres).

Ensayo aleatorizado 
por grupos. 
Seguimiento de 4 
años.

Reducir el crecimiento del 
consumo de alcohol, el 
consumo de tabaco y el 
consumo de marihuana entre 
los jóvenes de secundaria. Los 
tamaños del efecto fueron los 
siguientes: uso de cigarrillos,  
consumo de alcohol y consumo 
de marihuana.

FCU
Fosco et al.  
2013

Explorar la asociación 
entre el control 
con esfuerzo y 
otros resultados de 
comportamiento clave.

FCU= 385
Control= 207

Intervención universal 
(información sobre 
la crianza de los 
hijos), intervención 
seleccionada 
(entrevista en tres 
sesiones, evaluación 
y retroalimentación 
utilizando los principios 
de la entrevista 
motivacional) y apoyo 
adicional (cada plan de 
estudios para padres).

Ensayo aleatorizado 
por grupos. 
Seguimiento de 4 
años.

Se redujo el riesgo de 
crecimiento y consumo de 
alcohol, tabaco y marihuana 
hasta el octavo grado. La 
autorregulación se relacionó 
con un menor crecimiento 
en el consumo de cigarrillos, 
consumo de alcohol y consumo 
de marihuana en los años de 
escuela intermedia.
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LLH6

Guilamo-Ramos 
et al. 
 2010

Evaluar la efectividad 
de un componente 
complementario 
basado en padres 
a una intervención 
escolar para prevenir el 
consumo de cigarrillos 
entre los africanos.

TNT7 más padres 
= 695
Control= 691 

2 sesiones con los 
padres, 2 sesiones de 
refuerzo y 2 llamadas de 
refuerzo.

Ensayo aleatorizado 
por grupos. 
Seguimiento 
15 meses 
postintervención.

Las probabilidades de fumar 
cigarrillos se redujeron en un 
42% para los adolescentes en 
la condición complementaria de 
los padres en comparación con 
la condición de solo TNT.

ÖPP8

Bodin et al.  
2011

Evaluar la efectividad. 1752 estudiantes 
en 7º grado (13–16 
años) y 1314 
padres.

Reuniones de maestros 
y padres: seis cortos (20 
minutos).

Cuasiexperimental 
que utiliza controles 
emparejados con 
un diseño pre-post, 
intención de tratar. 
Ensayo aleatorizado 
grupal, con 
escuelas asignadas 
al azar al ÖPP o 
sin intervención. 
Seguimiento a 12 y 
30 meses.

Reducción significativa del 
consumo de alcohol a los 12 
meses, pero este resultado no 
se mantuvo a los 30 meses.

ÖPP
Koutakis et al. 
2008

Evaluar la efectividad. 900 estudiantes 
(13 a 16 años) y sus 
padres

Los padres recibieron 
información por correo 
y durante las seis 
reuniones de padres en 
las escuelas.

Cuasiexperimental 
que utiliza controles 
emparejados con 
un diseño pre-
post, intención de 
tratar. Seguimiento 
longitudinal a 2,5 
años.

Trabajar a través de los padres 
demostró ser una forma efectiva 
de reducir el consumo de 
alcohol y la delincuencia en los 
menores de edad.

PAS9

Koning et al. 
2009

Comparar el programa 
de prevención en 
función de intervención 
parental e intervención 
estudiantil.

Intervención con los 
padres=689
Intervención 
estudiantes=771
Combinación = 380
Control=779

Intervención parental (1 
sesión); o intervención 
estudiantil (4 sesiones 
digitales); o ambas 
intervenciones 
combinadas.

Ensayo aleatorizado 
por grupos. 
Seguimiento a 10  y 
22 meses.

Seguimiento 1: la intervención 
combinada de estudiantes 
y padres mostró efectos 
significativos en el consumo 
de alcohol semanal en exceso, 
el consumo semanal y la 
frecuencia de consumo. 
Seguimiento 2: los resultados 
se replicaron, excepto por los 
efectos sobre el consumo de 
alcohol por semana.

PAS
Koning et al. 
2011

Evaluar los efectos de 
la versión holandesa 
del ÖPP.

13–16 años
Muestra final (n)= 
2937

(1) Seis sesiones cortas 
(20 minutos) con los 
padres y (2) cuatro 
lecciones digitales con 
los estudiantes; (3) 
intervenciones 1 y 2 
combinadas; y (4) el 
currículo regular como 
condición de control.

Cuasiexperimental. 
Seguimiento a 34 
meses.

A los 34 meses de seguimiento, 
los efectos significativos de la 
intervención PAS combinada 
(padres y alumnos). El 
inicio del consumo excesivo 
de bebidas semanales 
y semanales se redujo 
significativamente en un 12,4% 
y un 10,5%, respectivamente, 
en adolescentes. No se 
encontraron efectos de las 
intervenciones separadas.

PAS
Koning et al. 
2013

Analizar la efectividad 
del PAS.

Intervención 
parental= 254
Intervención 
estudiantes= 291
Intervención 
combinada= 193
Control= 326

Intervención parental (1 
sesión); o intervención 
estudiantil (4 sesiones 
digitales); o ambas 
intervenciones 
combinadas.

Ensayo aleatorizado 
por grupos. 
Seguimiento a 50 
meses.

La intervención combinada 
reducía la prevalencia de 
consumo excesivo de alcohol 
durante el fin de semana y la 
cantidad de consumo de alcohol 
en general.

PAS
Verdurmen et al. 
2004

Examinar el impacto y 
los efectos diferenciales 
de los moderadores.

Intervención 
parental= 608
Intervención 
estudiantes= 675
Intervención 
combinada= 812
Control= 935

Intervención parental (1 
sesión); o intervención 
estudiantil (4 sesiones 
digitales); o ambas 
intervenciones 
combinadas.

Ensayo aleatorizado 
por grupos. 
Seguimiento a 22 
meses.

La intervención combinada 
retrasó el inicio del consumo 
semanal de alcohol en 
la población general 
de adolescentes, y fue 
particularmente eficaz para 
retrasar el inicio del consumo 
excesivo de alcohol semanal 
en una submuestra de mayor 
riesgo.

Nota. Fuente: Elaboración propia.
1 Strengthening Families Programme. 2 Preparing for the Drug Free Years. 3 Life Skills Training. 4 Parents Who Care. 5 Family Check-Up. 6 Linking Lives Health. 7 
Towards No Tobacco. 8 Örebro Prevention Programme. 9 Prevention of Alcohol use in Students.
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Tabla 2. Medidas sobre retención en los grupos de intervención y porcentajes de retención.

Programa Referencias Post
Seguimientos

Inferior a 12 meses De 12 a 24 meses Más de 24 meses

SFP 10-14 Baldus et al. 2016; 
Bröning et al. 2017

Familias: 139 (94,5%) 6 meses
Familias: 136 (92,5%)

18 meses
Familias: 135 (91,8%)

Coombes et al.  
2012

Padres: 23 (88,4%)
Jóvenes: 24 (70,5%)

3 meses
Padres: 23 (88,4%)
Jóvenes: 21 (61,7%)

Foxcroft et al.  
2017

12 meses
Familias: 203 (69%)
24 meses
Familias: 160 (52%)

Riesch et al.  
2011

Familias: 66 (76,7%) 6 meses
Familias: 66 (76,7%)

Skärstrand et al.  
2013

12 meses
Jóvenes: 320 (95,5%)
24 meses
Jóvenes: 288 (87,8%)

48 meses
Jóvenes: 283 (86,2%)

Spoth et al. 2008a;
Spoth et al. 2018
Estudio 1

SFP: 188 (78,9%)
PDFY:177 (80%)

12 meses
SFP:161 (67,6%)
PDFY: 155 (70%)
24 meses
SFP: 152 (63,8%)
PDFY:145 (65,6%)

32 meses
SFP:152 (63,8%)
PDFY:144 (65,1%)
72 meses
SFP:151 (63,8%)
48 meses
SFP: 151 (63,4%)
PDFY:149 (67,4%)
A los 21 años
SFP: 170 (71,4%)
PDFY:152 (68,7%)

Spoth et al. 2008a; 
Spoth et al. 2008b
Estudio 2

SFP+LST: 546 jóvenes 
(94,7%)
LST:615 jóvenes 
(95,2%)

12 meses
SFP+LST: 557 jóvenes 
(96,7%)
LST:554 jóvenes (85,7%)
24 meses
SFP+LST: 552 (95,8%)
LST:532 (82,3%)

32 meses
SFP+LST:516 (89,5%)
LST: 474 (67,1%)
48 meses
SFP+LST: 444 (77,1%)
LST: 425 (65,7%)

PWC Haggerty et al. 2007, 
2015.

SA:102 (96,2%)
PA:107 (90,6%)

12 meses
SA: 100 familias (94,3%)
PA: 107 familias (90,6%)
24 meses 
SA: 93 familias (87,7%)
PA: 109 familias (92,3%)

FCU Van Ryzin et al. 2012; 
Stormshak et al. 
2011; Fosco et al. 
2013.

287 familias (74,3%)

LLV Guilamo-Ramos et al. 
2010

15 meses
554 familias (79,2%)

ÖPP Bodin et al. 2011 12 meses 
835 jóvenes (93,5%)

30 meses
798 jóvenes (87,1%)

Koutakis et al. 2008 12 meses
317 jóvenes (80,6%)
256 padres (75,5%)
24 meses
339 jóvenes (86,2%)
264 padres (77,8%)

PAS Koning et al. 2009, 
2011, 2013; 
Verdurmen et al. 2014

689 padres (86%)
771 jóvenes (81,8%)
698 combinado 
(85,9%)

10 meses
655 padres (81,7%)
730 jóvenes (77,4%)
639 combinado (78,6%)

22 meses
608 padres (75,9%)
675 jóvenes (71,6%)
588 combinado (72,4%)

M=86,1 M=78,9 M=80,81 M=72

Nota. Fuente: elaboración propia.
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Tabla 3. Medidas sobre retención en los grupos de comparación y porcentajes de retención.

Programa Referencias Post
Seguimientos

Inferior a 12 meses De 12 a 24 meses Más de 24 meses

SFP 10-14 Baldus et al. 2016
Bröning et al. 2017

Familias: 137 (94,4%) 6 meses
Familias: 132 (91%)

18 meses
Familias: 127 (87,5%)

Coombes et al.  
2012

Padres: 27 (100%)
Jóvenes: 35 (100%)

3 meses
Padres: 27 (100%)
Jóvenes: 35 (100%)

Foxcroft et al.  
2017

12 meses
Familias: 178 (78%)
24 meses
Familias: 146 (65%)

Riesch et al. 2011 Familias: 66 (81,4%) 6 meses 
Familias: 59 (72,8%)

Skärstrand et al.  
2013

12 meses
Jóvenes: 188 (97,4%)
24 meses
Jóvenes: 177 (91,7%)

48 meses
Jóvenes: 164 (84,9%)

Spoth et al. 2008a
Spoth et al. 2019
Estudio 1

Familias: 186 (89,4%) 12 meses
Familias: 156 (75%)
24 meses
Familias: 141(67,7%)
32 meses
Familias: 151 (72,5%)

48 meses
Familias: 157 (75,4%)
72 meses
Familias:157 (75,4%)
A los 21 años
Familias: 161 (77,4%)

Spoth et al. 2008ab
Estudio 2

Jóvenes: 491 (78,5%) 12 meses
Jóvenes: 479 (76,6%)
24 meses
Jóvenes: 460 (73,6%)

32 meses
Jóvenes: 452 (72,3%)
48 meses
Jóvenes: 343 (54,8%)

PWC Haggerty et al.  
2007, 2015.

Familias: 105 (99%) 12 meses
99 familias (93,3%)
24 meses
101 familias (95,2%)

FCU Van Ryzin et al. 2012; 
Stormshak et al. 
2011; Fosco et al. 
2013.

172 familias (83%)

LLV Guilamo-Ramos et al. 
2010

15 meses
542 familias (78,4%)

ÖPP Bodin et al.  
2011

12 meses
778 jóvenes (92,8%)

30 meses
750 jóvenes (87,3%)

Koutakis et al.  
2008

12 meses 
336 jóvenes (80,3%)
268 padres (85,8%)
24 meses
366 jóvenes (87,5%)

PAS Koning et al. 2009, 
2011, 2013; 
Verdurmen et al.  
2014

779 controles (83,3%) 10 meses
747 controles (79,8%)

22 meses
699 controles (74,7%)

34 meses
677 controles (72,4%)
50 meses
326 controles (34,8%)

M= 90,7 M=87,6 M= 78,1 M=70,5

Nota. Fuente: elaboración propia.
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En cuanto a los factores que se relacionan con la mejo-
ra de la adherencia y la retención (véase tabla 4), encon-
tramos que cuatro (Coombes et al., 2012; Haggerty et al., 
2007, 2015; Riesch et al., 2011) de los 21 estudios (19%) 
señalan proporcionar ayudas y medios para favorecer la 
asistencia al programa (servicio de guardería, billetes de 
transporte, horario pactado, etc.). Respecto al uso de in-
centivos, 7 (Baldus et al., 2016; Coombes et al., 2012; Ha-
ggerty et al., 2007, 2015; Riesch et al., 2011; Stormshak et 
al., 2011; Van Ryzin, Stormshak y Dishion, 2012) de los 21 
estudios (33,3%) reportan la utilización de incentivos, ya 
sean económicos, prestaciones o recursos educativos va-
rios. Otro de los aspectos a resaltar, son los seguimientos 
individualizados, recordatorios y llamadas telefónicas para 
incentivar la participación. De los 21 estudios, 8 (38%) se-
ñala que han realizado estas tareas durante el programa. 
En relación a la formación de formadores, todos los pro-
gramas refieren haber realizado formación específica, a ex-
cepción de dos estudios que no hacen ninguna referencia 

a la formación de los profesionales (Koning et al., 2011; 
Van Ryzin et al., 2012). La formación va desde tres horas y 
media de duración (Verdurmen et al., 2014), pasando por 
varios días (Coombes et al., 2012; Koutakis et al., 2008), 
hasta una semana (Fosco, Frank, Stormshak y Dishion, 
2013; Stormshak et al., 2011). Sin embargo, ninguno de los 
estudios, a excepción del de Coombes et al. (2012), hace 
referencia a las características que debe de tener el forma-
dor para conectar y favorecer la adherencia de los parti-
cipantes. Además, se encontró que 15 estudios trabajan a 
partir de contenido estructurado y manualizado (71,4%), 
algunos de estos materiales están adaptados (Bröning et 
al., 2017; Foxcroft, Callen, Davies y Okulicz-Kozaryn, 2017; 
Koning et al., 2009; Skärstrand, Sundell y Andréasson, 
2014). En cuanto al lugar de implementación, todos los 
estudios se llevan a cabo en el contexto escolar y sólo al-
gunas de las modalidades de comparación se llevan a cabo 
en otros contextos (Haggerty et al., 2007, 2015; Riesch et 
al., 2011).

Tabla 4. Factores relacionados con la mejora de la adherencia y la retención.

Programa Referencia Ayudas    
asistencia

Incentivos 
económicos 

 u otros
Meriendas Recordatorios 

telefónicos Formación de formadores Manual

SFP 10-14 Baldus et al. 2016 x x x x

Bröning et al. 2017 x x x adaptado

Coombes et al. 2012 x x x x 3 días x

Foxcroft et al. 2017 x x adaptado

Riesch et al. 2011 x x x x x

Skärstrand et al. 2013 x (profesor y apoyo) x adaptado

Spoth et al. 2008a
Spoth et al. 2019

x

Spoth et al. 2008b 3 días x

PWC Haggerty et al. 2007 x x x 20h x

Haggerty et al. 2015 x x x x x

FCU Van Ryzin et al. 2012 x x x

Stormshak et al. 2011 x x 1 semana y seguimientos x

Fosco et al. 2013 1 semana y seguimientos x

LLV Guilamo-Ramos et al. 2010 x x

ÖPP Bodin et al. 2011 x

Koutakis et al. 2008 2 días 

PAS Koning et al. 2009 x x x adaptado del 
ÖPP

Koning et al. 2011, 2013 x x

Verdurmen et al. 2014 x x (4 sesiones de 50 min)

Koning et al. 2011

Nota. Fuente: elaboración propia.
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Discusión y conclusiones
Los programas de prevención familiar universal eficaces 

analizados muestran buena capacidad de retención, tanto a 
corto como a largo plazo, y además,  cumplen con el máximo 
estándar de calidad metodológica (estudios aleatorizados, 
grupo control y seguimientos longitudinales). Sin embargo, 
el análisis de la eficacia preventiva necesita del estudio de 
diferentes niveles de adherencia a nivel de asistencia a las 
sesiones, de implicación dentro de las sesiones y entre sesio-
nes (Gearing et al., 2014). A nivel general se observa que no 
hay un procedimiento estándar para informar sobre estos 
aspectos (Bamberger et al., 2014; Gearing et al., 2014). 

En cuanto a los datos sobre adherencia a partir de medi-
das de asistencia, los programas analizados incluyen, en su 
mayoría, medidas sobre la asistencia a sesiones, reportando 
porcentajes altos de retención en los seguimientos longitu-
dinales, especialmente en los grupos experimentales. En 
cambio, estos datos no se desagregan por tipo de partici-
pante (cuidador, jóvenes, o familias) o por modalidad de 
tratamiento (presencial, online, etc.), lo que tampoco per-
mite analizar la capacidad de reclutamiento de los progra-
mas (pocos de ellos facilitan información sobre número de 
invitaciones o muestra disponible para la captación).

El uso de medidas de atricción diferencial está más ex-
tendido y aporta información relevante para el estudio de 
la adherencia, especialmente en los grupos experimenta-
les. Estos resultados pueden ser útiles para mejorar la com-
prensión de elementos como la autoselección (Bröning 
et al., 2017; Rosenman et al., 2012; Spoth et al., 2008a) o 
como el consumo de drogas previo (Baldus et al., 2016; 
Bodin et al., 2011; Koning et al., 2011; Koutakis et al., 2008; 
Spoth et al., 2008b), para predecir el abandono prematuro 
del programa, especialmente en prevención universal.

El registro de asistencia la medida más frecuente, por-
que es fácil de recoger y normalmente se hace al final de 
la intervención, por lo que no es muy útil para introducir 
mejoras o cambios en el desarrollo del programa (Gearing 
et al., 2014). Así mismo, podría observarse el mismo nivel 
de asistencia a sesiones, pero con patrones diferentes de 
adherencia que reflejen resultados diferentes (Ballester, 
Valero, Orte y Amer, 2018). 

Otras medidas, como la calidad de la participación o la 
realización de las tareas prescritas, son más difíciles de eva-
luar y por tanto se observan en menor medida (Bamberger 
et al., 2014; Gearing et al., 2014). En el caso de la calidad 
de la participación se podría evaluar mediante el registro 
por parte de observadores externos o del propio formador, 
así como también la valoración del propio usuario, de la ca-
lidad de las aportaciones realizadas a la sesión o de la vin-
culación emocional entre profesional y participantes. Para 
la evaluación del seguimiento de las prescripciones conduc-
tuales, encargadas de consolidar y generalizar los aprendiza-
jes al contexto natural o la vida cotidiana, pueden estable-

cerse controles sobre las tareas realizadas en modo de fichas, 
diarios u otros productos tangibles (Gearing et al., 2014).

La no adherencia afecta a la eficacia de las interven-
ciones y reduce el potencial impacto de los programas 
de prevención familiar universal (Bamberger et al., 2014; 
García-del-Castillo et al., 2014). Especialmente cuando la 
demanda de participación en el programa es alta (Negrei-
ros, 2013) o cuando la percepción de riesgo es baja, como 
es el caso de la prevención universal (Bröning et al., 2017; 
Rosenman et al., 2012). 

Entre las principales limitaciones del estudio, destaca la 
imposibilidad de realizar un meta-análisis debido al bajo 
tamaño muestral de estudios y la falta de información para 
poder realizar los cálculos sobre los tamaños del efecto.  
Otra de las limitaciones importantes tiene que ver con el 
contenido específico, ya que sólo se han analizado progra-
mas familiares de prevención universal que mostraran re-
sultados positivos en la reducción del consumo de drogas. 

En cuanto a las recomendaciones futuras, cabe señalar 
que se observan diferencias a la hora de proporcionar in-
formación sobre la inclusión de elementos o factores que 
la bibliografía reconoce que mejoran o incrementan la ad-
herencia y la retención como: la fidelidad al contenido, la 
utilización de manuales estandarizados, los incentivos o las 
meriendas, la formación de formadores, la eliminación de 
barreras logísticas, o los recordatorios y seguimientos de la 
participación (Al-Halabi-Diaz y Errasti, 2009; Byrnes et al., 
2010; Haevelmann et al., 2013; Kumpfer, 2008; Negreiros et 
al., 2019; Sexton y Turner, 2010; Orte et al., 2014). Por ello, 
es recomendable que aquellos programas que incluyan al-
guna de estas medidas reporten los datos necesarios sobre 
número de seguimientos o recordatorios telefónicos, núme-
ro de ayudas a la asistencia, incentivos, formación de forma-
dores, etc., para poder evaluar su impacto en los resultados 
de adherencia y participación (Schwalbe y Gearing, 2012).

Además, la bibliografía señala que la adherencia al pro-
grama aumenta si es estimulante y responde a las necesi-
dades subjetivas de los participantes, por tanto, debe estar 
basado en dinámicas y procesos contrastados (Gearing et 
al., 2014; Plan Nacional Sobre Drogas, 2016). Teniendo en 
cuenta que el compromiso y la implicación en el programa 
es un factor dinámico que cambia a lo largo del tiempo 
(Bamberger et al., 2014), se necesitan medir el nivel de 
participación en las diferentes sesiones y también entre se-
siones (Gearing et al., 2014). 

Siguiendo con las recomendaciones para futuros estu-
dios, en la línea de lo expresado por el Plan Nacional sobre 
Drogas (2016) y los resultados de revisiones similares (en 
Negreiros et al., 2019), se proponen algunas acciones para 
lograr la adherencia de las familias participantes al progra-
ma. Estas recomendaciones van más allá de la adherencia 
como participación presencial e incluyen propuestas de 
buenas prácticas relativas al reclutamiento o captación de 
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las familias, así como relativas a aspectos de la implementa-
ción del programa (véase tabla 5).

Existen muchas razones para intentar mejorar la adhe-
rencia a los programas preventivos y la manera en que se 
informa sobre este constructo. La presente revisión, como 
principal aportación práctica, proporciona un marco de 
referencia en cuanto a buenas prácticas y una guía para el 
establecimiento de un estándar de evaluación de la adhe-
rencia en programas de prevención familiar universal. 
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Smoking is a health and economic problem that is difficult to eradicate. 

Nicotine addicts also often suffer from psychological problems such 

as depression and anxiety. The recommended treatment according to 

clinical practice guidelines (CPG) is Cognitive Behavioural therapy 

(CBT), alone or combined with medication. Currently, health-related 

apps (m Health) enable wider availability and access to this treatment. 

The objectives of this study are to carry out a review of the smoking 

cessation apps that apply CBT and to describe the techniques used by 

them. Following the PRISMA framework, the databases EBSCOhost, 

Cochrane, Web of Science and Scopus were searched for publications 

between 2010-2019. Four hundred fifteen studies were found and, 

after applying the inclusion and exclusion criteria, only five articles 

were eligible for systematic review. Only three apps were identified 

as using CBT, and the techniques most commonly used were the 

recording of smoking history, progress visualised through graphics, 

psycho-educational videos, motivation, social support through social 

media, and elements of gamification to reinforce adherence and ab-

stinence behaviour. The results recommend the inclusion of smoking 

behaviour analysis in these types of apps, as not all of them do so, as 

well as an interface between the health professionals and the users to 

provide a personalised treatment.

Key Words: Smoking cessation; Cognitive Behavioural Therapy; mobile 

applications.

El tabaquismo constituye un problema sanitario y económico de di-

fícil erradicación. Las personas más dependientes a la nicotina sue-

len presentar, además, problemas psicopatológicos como depresión y 

ansiedad. Según las Guías de Práctica Clínica (GPC), el tratamiento 

recomendado para abandonar el hábito es la Terapia Cognitivo Con-

ductual (TCC), sola o combinada con medicación. Actualmente, las 

aplicaciones móviles (App) en salud (mHealth) permiten un acceso 

masivo y económico a este tratamiento. El objetivo de este trabajo con-

siste en llevar a cabo una revisión bibliográfica de las Apps para dejar 

de fumar que apliquen TCC y describir las técnicas implementadas. 

En el marco del protocolo PRISMA, la búsqueda se ciñó al periodo 

2010-19 y se realizó en las bases de datos: EBSCOhost, Cochrane, Web 

of Science y Scopus. Se hallaron un total de 415 trabajos, de los cuales, 

tras aplicar los criterios de inclusión/exclusión, solo 5 artículos fue-

ron objeto de revisión. Únicamente se identificaron 3 Apps (en inglés) 

que incluyeran TCC y, las técnicas más utilizadas fueron: el registro 

de cigarrillos, la visualización del progreso mediante gráficas, videos 

psicoeducativos, la motivación, el apoyo social mediante redes sociales 

y elementos de gamificación para reforzar la adherencia y la conducta 

de abstinencia. Los resultados sugieren incluir en este tipo de Apps el 

análisis de la conducta de fumar, ya que no todas lo hacen, así como 

una interfaz que comunique el personal sanitario con el usuario y 

pueda proporcionar un tratamiento personalizado.

Palabas clave: Dejar de fumar; Terapia Cognitivo Conductual; apli-

caciones móviles.
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S egún la Organización Mundial de la Salud 
(OMS), el tabaco ocasiona la muerte a la mitad 
de sus consumidores. Se estima que en el año 
2030 habrá más de 7 millones de muertes por 

tabaco al año (OMS, 2019). En España, el porcentaje de 
fumadores diarios mayores de 15 años es superior al 22% 
de la población (ENSE, 2017). En población adolescente 
se ha encontrado un incremento del consumo entre los 
17-18 años (Leal-López, Sánchez-Queija y Moreno, 2019). 
Además, el tabaco es una de las pocas drogas que no sólo 
perjudica al consumidor sino también a las personas de su 
alrededor.

Desde el punto de vista presupuestario, el tabaquismo 
impone una pesada carga económica en todo el mundo, 
especialmente en Europa y América del Norte, donde la 
epidemia de tabaco está más avanzada. En el Reino Unido, 
el sistema nacional de salud inglés (NHS), estimó que el 
coste sanitario anual derivado del tabaquismo fue de 2.600 
millones de libras (UK Government, 2015). A nivel mun-
dial, el importe por consumo de tabaco en 2012 ascendía 
al 5,7%, sin contar los costes indirectos por pérdidas de 
productividad (Goodchild, Nargis y Tursan d’Espaignet, 
2018). Tampoco se considera el gasto que supone el taba-
quismo pasivo, responsable de alrededor de 600.000 muer-
tes al año (Öberg, Jaakkola, Woodward, Peruga y Prüss-Us-
tün, 2011).

El consumo de tabaco, además de un grave problema 
sanitario y económico, es una adicción difícil de erradicar, 
por la dependencia que genera tanto a nivel fisiológico 
como psicológico y social. Su retirada provoca además, 
varias consecuencias: sintomatología de tipo consumo 
compulsivo pese al deseo e intentos de no fumar, efectos 
psicoactivos de la sustancia sobre el encéfalo y alteración 
del comportamiento por el reforzamiento de la nicotina 
(Camarelles et al., 2009). En relación con los efectos an-
teriores, cabe destacar que las personas con mayor depen-
dencia a la nicotina presentan frecuentemente problemas 
psicopatológicos (ansiedad, depresión, estrés, etc.), hecho 
que hace que los tratamientos de deshabituación se tornen 
más complejos (Becoña et al., 2014). En el caso de la de-
presión se ha encontrado una relación lineal entre grave-
dad de consumo y gravedad de los síntomas de depresión 
(Jiménez-Treviño et al., 2019).

Los tratamientos incluidos en las Guías de Práctica Clí-
nica (GPC) para la deshabituación al tabaco incluyen tra-
tamientos farmacológicos (Terapia Sustitutiva de la Nicoti-
na, Bupropion o Vareniclina), terapia de conducta de tipo 
Terapia Cognitivo Conductual (TCC) o la combinación 
de ambos en los casos más complejos (Fiore et al., 2008; 
NICE, 2018).

La TCC descrita en estos programas se centra funda-
mentalmente en el análisis de la conducta de fumar con el 
objetivo de desarrollar en el fumador conductas alternati-
vas para afrontar de forma más eficaz situaciones de riesgo 

relacionadas con el hábito, lo cual ha demostrado ser efi-
caz para mantener la abstinencia (Deiches, Baker, Lanza y 
Piper, 2013). Los programas de TCC son descritos como 
terapias multicomponente ya que incorporan diferentes 
técnicas, como psicoeducación, reestructuración cogniti-
va, solución de problemas, relajación y apoyo social, entre 
otros, alrededor de una estrategia de abandono (Alon-
so-Pérez et al., 2014; Becoña, Míguez, Fernandez del Río y 
López, 2010; Raich et al., 2015). La necesidad de atender 
a un gran número de población y el gasto que genera este 
problema de salud ha obligado a que los tratamientos que 
han demostrado eficacia sean proporcionados de mane-
ra diferente al formato presencial, por ejemplo, a través 
del uso de tecnologías de la información y comunicación 
(TIC). Las TICS y, específicamente, las aplicaciones de 
salud de los teléfonos móviles, llamadas mHealth, pueden 
ofrecer una alternativa a un coste bajo. Además, estas Apps 
ofrecen a sus usuarios una serie de beneficios que no tie-
nen otros formatos, tales como: accesibilidad a los trata-
mientos, atención de manera inmediata y en tiempo real a 
la conducta de fumar y a los síntomas de abstinencia, flexi-
bilidad en el tiempo, seguimiento de los progresos, feedback 
personalizado, apoyo motivacional y complementariedad 
en cuanto a favorecer la comunicación con los profesio-
nales de la salud (Kazdin, 2015; Kreps y Neuhauser, 2010; 
Do et al., 2018; Whittaker, McRobbie, Bullen, Rodgers y 
Gu, 2016). Un reflejo de estas ventajas es el crecimiento 
de dichas aplicaciones, en el mercado (Haskins, Lesperan-
ce, Gibbons y Boudreaux, 2017) y el número de descargas 
mensuales para dejar de fumar (Hartmann-Boyce, Stead, 
Cahill y Lancaster, 2013). No obstante, existen también al-
gunos inconvenientes a tener en cuenta como: problemas 
técnicos (fallos informáticos de la aplicación), seguridad 
de los datos, privacidad del paciente, manejo del dispositi-
vo por parte del profesional sanitario, o desconfianza del 
usuario en este tipo de método (Luxton, Mccann, Bush, 
Mishkind y Reger, 2011).

A pesar del elevado número de Apps y descargas, la co-
munidad científica informa que es necesario conocer la 
eficacia de los tratamientos que ofrecen, porque la gran 
mayoría de las mHealth, no se adaptan a las pautas que 
marcan las GPC (Abroms, Lee Westmaas, Bontemps-Jones, 
Ramani y Mellerson, 2013; Gulati y Hinds, 2018; Haskins 
et al., 2017; Thomas, Abramson, Bonevski y George, 2017) 
y tampoco incorporan terapias que han demostrado efica-
cia, como la TCC (Heather, Haffe, Peele y Rho, 2016; Ni-
jhof, Bleijenberg, Uiterwaal, Kimpen y Putte, 2012).

En base a lo expuesto anteriormente nos planteamos si 
existen aplicaciones móviles para dejar de fumar que inclu-
yan como tratamiento la TCC. Para responder a esta pre-
gunta se formulan los siguientes objetivos: 1) Identificar 
si existen aplicaciones de telefonía móvil (App) para dejar 
de fumar que incluyan TCC, y 2) Describir las técnicas de 
TCC que utilizan estas aplicaciones.
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Método
Se realizó una revisión bibliográfica utilizando las pa-

labras clave: Smoking Cessation, mHealth, mobile application, 
Smartphone, Cognitive Behavioural Therapy, cbt, que fueron 
combinadas con los operadores booleanos clásicos (OR, 
AND) y búsqueda por frase utilizando (“) y truncamiento 
(*). Se seleccionaron los artículos que contenían los des-
criptores en términos claves en el campo de título, abstract 
y palabras clave, en el periodo comprendido entre el año 
2010 y agosto 2019. Se han consultado las bases de datos: 
EBscohost (PsycINFO, CINAHL, Psycarticles, Psychology 
and Behavioral Sciences Collection), Cochrane (PubMed, 
EMBASE), Web Of Science (Medline, Scielo) y Scopus. 
Todo el proceso de revisión ha seguido las recomendacio-
nes del protocolo PRISMA (Liberati, Altman, Tetzlaff y Al, 
2009).

Los criterios de inclusión fueron: 1) aparición de algu-
no de los términos de búsqueda en el título, resumen o pa-
labra clave, 2) participantes de los estudios mayores de 18 
años y 3) publicaciones en inglés o español. Se excluyeron 
los estudios realizados sobre muestras con patología men-
tal, embarazadas y estudios que traten varias adicciones a 
la vez (ejemplo: alcohol y tabaco, marihuana y tabaco…).

Los registros encontrados se incorporaron al gestor de 
referencias Mendeley, y fueron eliminadas las duplicacio-

nes. Mediante la lectura del título y del resumen se verificó 
que cumplieran con los criterios de inclusión/exclusión 
planteados, procediendo a descartar los excluidos. Poste-
riormente, se obtuvieron los textos completos de los selec-
cionados para ser evaluados en la totalidad de su extensión.

Resultados
La búsqueda permitió encontrar un total de 415 estu-

dios: 16 en Scopus, 5 en EBSCOhost, 316 en Cochrane 
Library y 78 Web of Science. En la Figura 1 puede obser-
varse el diagrama de flujo de la selección de artículos. Tras 
eliminar los trabajos que no cumplían con los criterios de 
inclusión quedaron un total de 6 estudios de los cuales se 
realizó un análisis exhaustivo. Finalmente, se eliminó otro 
estudio por no describir una App específica sino únicamen-
te una técnica de TCC.

Uno de los principales aspectos observados en esta re-
visión es la existencia de un  gran número de aplicaciones 
móviles que tienen como finalidad ayudar a dejar de fu-
mar, puesto que se han identificado al menos 400 Apps dis-
ponibles, tanto para sistema operativo Android como iPho-
ne (Regmi, Kassim, Ahmad y Tuah, 2017). Sin embargo, es 
escaso el número de mHealth encontradas que incorporen 
TCC. También, es importante señalar que, a pesar del gran 

Figura 1. Diagrama de flujo de la selección de los estudios.

Bases de datos: Scopus, EBSCohost, 
Cochrane Library y WoS

Registros identificados con  
las bases de datos (n = 415) Registros duplicados (n = 9)

Registros excluidos por título  
y abstract (n = 394)

Registros sometidos a criterios  
de selección (n = 399)

Registros revisados a texto  
completo (n = 5)

Estudios y Apps a revisar: 
n = 2 (App smoke mind)
n = 2 (App Quit Genius)
n = 1 (App SmartQuit)
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número de aplicaciones disponibles (Apps store y Play store) 
para tratar el tabaquismo, no hay estudios que hayan pro-
bado su eficacia ni están respaldadas por personal sanitario 
(Haskins et al., 2017).

De los 5 artículos seleccionados, se extraen los nombres 
de 3 Apps para dejar de fumar que incorporan TCC: Smar-
tQuit (Heffner, Vilardaga, Mercer, Kientz y Bricker, 2015), 
Smoke Mind (Alsharif y Philip, 2015a, 2015b) y Quit Genius 
(Lin et al., 2018; Tudor-Sfetea et al., 2018). Tras un análisis 
exhaustivo de los estudios seleccionados se ha intentado 
extraer de cada uno aquella información útil y en conso-
nancia con los objetivos de nuestro trabajo (Tabla 1).

El primer estudio presenta la App SmartQuit (Heffner et 
al., 2015), diseñada en Seattle por uno de los coautores el 
Dr. Bricker (Fred Hutchinson Cancer Research Center). 
Se limita a los usuarios de habla inglesa con dispositivos de 
tipo Apple. Presenta un tratamiento de 8 semanas basado 
en Terapia de Aceptación y Compromiso (ACT), combi-

nado con técnicas de TCC. A los 60 días tras el uso de la 
App, evalúan sobre un total de 41 funciones disponibles, 
las 10 más utilizadas. Sus resultados indican que 8 son de 
TCC (ver tabla 1), hallando una relación estadísticamente 
significativa entre la función “consultar plan de abandono” 
y dejar de fumar. Esta función propone actividades como: 
fijar una fecha de cese del hábito, indicar los motivos por 
los que desea abandonar el tabaco (apoyados mediante 
imágenes), consensuar la estrategia comportamental para 
conseguir reducir el consumo e indicar si se apoyaran con 
medicación. También los usuarios pueden consultar sus 
hábitos de consumo, su gasto económico mensual y selec-
cionar a las personas de su círculo que le apoyaran durante 
el proceso de abandono. 

Los dos estudios que hacen referencia a la App, Smoke 
Mind están publicados en el año 2015 por los mismos au-
tores, Alsharif y Philip. El primer estudio presenta una 
propuesta de diseño de una aplicación sobre un modelo 

Tabla 1. Resultados de los artículos revisados.

Autor 
(Año) Objetivos Diseño/Muestra/

Medidas
Nombre App/ 

Características Componentes TCC Resultados

Heffner 
et al.
(2015)

(1) Especificar las 10 
funciones más utiliza-
das de la aplicación 
para dejar de fumar.
(2) Determinar cuáles 
son predictores del 
abandono de tabaco.

Análisis descriptivo 
(post hoc).

N =76
Género =54%(H) 

Edad(m/dt) = 
(41,8/11,9)

Cuestionario online 
sobre aspectos APP 
online. 

App: Smart Quit

Características: 
Combina ACT y TCC.

- Autoregistros de la conducta 
con feedback (seguimientos y 
progresos).

- Fijación de metas (plan de 
abandono).

- Reforzamiento positivo (ele-
mentos de gamificación).

- Apoyo social (compartir pro-
gresos).

(1)  Sólo 8 de las 10 funciones, 
son TCC; ver el plan de abando-
no, seguimientos de la conduc-
ta de fumar, ver progresos en 
calendario, ver página de com-
partir, ver progresos en la tabla, 
ver seguimientos de los lugares, 
ver insignias ganadas y block de 
notas.
(2) Mejor predictor del cese de 
fumar, ver el plan de abandono 
(p =0,03). OR = 11,1, 95% CI = 
1,3-94,2. Predictor de fracaso, 
ver seguimientos p < 0,04, OR = 
0,11, 95% CI (0,1-0,9).

Alsharif  
y Philip
(2015)

Proponer un mode-
lo que incluya TCC y 
tecnología móvil para 
dejar de fumar.

Exposición de conte-
nidos sobre los obje-
tivos planteados.

App: Smoke Mind 

Características:
Portal web para los profe-

sionales sanitarios.
Monitorización remota 

Canal comunicativo con 
terapeuta TCC.

Feedback directo y personal 
con profesionales de la salud.
- Gráficos de la conducta. 
- Apoyo emocional. 
- Análisis de la conducta (pien-

so, siento y actúo).
- Psicoeducación (videos).
- Entrenar habilidades.
- Relajación.
- Solución de problemas.
- Mensajes motivacionales.
- Apoyo social.

El modelo propuesto consta de:
- Plataforma mHealth.
- Sistema de soporte basado en 

técnicas de minería de datos 
para proveer de un manejo de 
la información óptimo. 

Alsharif  
y Philip
(2015)

Conocer las opiniones 
respecto a las prefe-
rencias de fumadores 
y profesionales de sa-
lud, en el uso de la App 
para dejar de fumar y 
las funciones de esta. 

Estudio descriptivo.

N = 52 
Género = 71%(H)

Mujeres = 29%  
Edad = 18-54

Cuestionario basado 
en conceptos de uso 
de la App y entrevista 
semiestructurada.

App: Smoke Mind

(mismas características 
estudio anterior)

(mismas características del es-
tudio anterior)

Preferencias de usuarios:
- Gráficas de progreso (90%).
- Alertas; notificaciones (57,6%).
- Videos informativos, material 

educativo, feedback de médi-
cos y de exfumadores (88,4%).

- Teléfono de ayuda (77%).
- Seguir con la app al finalizar 

tratamiento (73%).

Preferencias de los profesionales:
- Interacciona con el hospital.
- Poder actualizar los seguimien-

tos.
- Poder atender a los problemas 

de forma individual.
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de tratamiento que combina TCC con mHealth (Alsharif y 
Philip, 2015a). La App dispone de 3 módulos: módulo de 
manejo del cese para dejar de fumar, modulo interactivo 
(dispone de una interfaz donde los profesionales pueden 
intervenir en el tratamiento) y módulo de TCC. Las fun-
ciones de TCC se centran en identificar las situaciones de 

riesgo (situaciones en las que fumaba y ahora debe man-
tenerse abstinente) y en trabajar sobre ellas con el obje-
tivo de modificar la conducta. Para cumplir este objetivo, 
incorporan técnicas como: reestructuración cognitiva, 
solución de problemas, entrenamiento en habilidades de 
afrontamiento y relajación entre otras (ver Tabla 1). Estas 

Autor 
(Año) Objetivos Diseño/Muestra/

Medidas
Nombre App/ 

Características Componentes TCC Resultados

Tudor-
Sfetea et 
al. (2018)

(1) Identificar las opi-
niones sobre la App 
como método para de-
jar de fumar y respecto 
a sus funciones respec-
to 2 apps (Smokefree 
(No TCC) y Quit Genius 
(SI TCC)).
(2) Identificar las opi-
niones de los usuarios 
de las apps respecto a 
los resultados. 

Estudio longitudinal 
cualitativo a corto 

plazo. 

Entrevista 
semiestructurada.

N = 15 Universitarios.
Género = 13 (H). 
Edad(m) = 25,07

App: Quit Genius (TCC)

Duración del tratamiento  
= 8 semanas (4 etapas y 

39 pasos).

Áreas de valoración, tras 1 
semana de uso:
- Funciones de la App.
- Funciones generales.
- Diseño de la App.
- Interactividad.
- Contenidos de la infor-

mación (estilo de la in-
formación, compromiso, 
calidad).

- Usabilidad de la App.
- Efectos de la App.
- Mejoras de la App.

- Registro de la conducta (regis-
trar cigarrillos).

- Mensajes motivacionales.
- Información educativa (sobre 

consecuencias del tabaco).
- Psicoeducación (sobre la 

TCC). 
- Relación personalizada.
- Ayuda a identificar detonado-

res de la conducta de fumar.
- Exposición en imaginación 

(Situaciones críticas).
- Relajación.
- Solución de problemas.
- Elementos de gamificación
- Apoyo social (comunidad en-

tre iguales).

(1) Los usuarios informan positi-
vamente respecto a la APP como 
método y frente a las funciones, 
como también en el diseño.
(2) Respecto a las opiniones de 
sus resultados:
- Disminuye el número de ciga-

rrillo día (53%).
- Expresan ha aumentado su 

motivación para dejar de fumar 
(53%).

- Expresan su deseo de conti-
nuar usando la APP (67%).

- Recomendarían la App a otra 
persona (73%).

Lin et al. 
(2018)

(1) Explorar la función 
del progreso del pro-
grama de la TCC.
(2) Examinar los ele-
mentos de gamificación 
del diseño de la App, 
sobre los constructos: 
empoderamiento, bien-
estar e inspiración.
(3) Explorar la rela-
ción de los construc-
tos:empoderamiento, 
bienestar e inspiración 
sobre dejar de fumar o 
reducir el número de 
cigarrillos fumados.
(4) Identificar y des-
cribir los posibles fa-
cilitadores y barreras 
que surgen de los ele-
mentos de diseño de 
la aplicación.

Estudio longitudinal 
cualitativo.

N =190
Edad (m) =36

Género = 52,6% (M)

Entrevista online. 
Escalas adaptadas 
para medir ítems: 
Bienestar hedónico, 
empoderamiento, ins-
piración y ansiedad.

App: Quit Genius

(mismas características 
estudio anterior)

(mismas características del es-
tudio anterior)

(1) 69 dejan de fumar, 121 que 
no dejaron de fumar (59,6% re-
ducen el número de cigarrillos). 
- Completar el tratamiento es 

predictor de: alto empodera-
miento (p < 0,01; beta = 0,27), 
inspiración (p = 0,02; beta = 
0,18) y bienestar (p =0,06; 
beta = 0,14).

- Acabar el programa no es pre-
dictor de dejar de fumar.

(2) Los elementos de gamifica-
ción de la App aumentan el em-
poderamiento y son predictores 
de dejar de fumar.
(3) Probabilidad de dejar de fu-
mar con App, son predictores: 

- Bienestar (p = 0,01; beta = 
0,54),

- Empoderamiento (p < 0,05: 
beta = 0,47) e 

- Inspiración (p = 0,05; beta 
=-0,48).  

- Las mejoras en bienestar au-
mentan 1,72 veces la probabi-
lidad de dejar de fumar.

- Predictores de reducción del 
número de cigarrillos:
- Empoderamiento (P < 0,01; 

beta = 0,18) . 
- Inspiración (p < 0,05; beta = 

0,11).
Correlación positiva entre: 
- Empoderamiento-bienestar 

75% (p < 0,01), inspiración-em-
poderamiento 79% (P < 0,01), 
Inspiración-bienestar 66% (p < 
0,01).

(4) Impacto de las variables del 
diseño sobre las variables psi-
cológicas.

Tabla 1 (cont.). Resultados de los artículos revisados.
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técnicas se explican mediante videos educativos, tutoriales 
y/o mensajes. Además, Smoke Mind dispone de un registro 
diario del monóxido de carbono (CO) del usuario, realiza-
do mediante un cooxímetro que dispone el paciente. Una 
vez realizada la medida, la transfiere manualmente a la App 
y ésta envía la información al centro. Ante un aumento de 
CO, el terapeuta en TCC, solicita al usuario un análisis de 
la conducta (pienso, siento y actúo) y da un feedback en el 
momento.

El segundo trabajo sobre la aplicación Smoke Mind (Als-
harif y Philip, 2015b), tiene como objetivo valorar las opi-
niones que tienen sus usuarios y profesionales de salud so-
bre la App como método para dejar de fumar, así como de 
sus funciones. Para ello, se entrevista a una muestra de 52 
usuarios, en su mayoría universitarios y personal sanitario 
(3 doctores y 5 trabajadores sociales). Los resultados indi-
can que el 100% de los usuarios valoran positivamente reci-
bir el tratamiento para dejar de fumar mediante la App, re-
saltando algunas preferencias (ver Tabla 1). Por otra parte, 
el personal sanitario valora como algo importante poder 
intervenir en el tratamiento e interactuar con el paciente 
para abordar los problemas de forma individual.

Los dos últimos registros revisados analizan Quit Genius, 
(Lin et al., 2018; Tudor-Sfetea et al., 2018) que presenta un 
tratamiento de TCC distribuido en 4 etapas y dividido en 
39 pasos. Además, propone una aplicación personalizada 
que implica la autorreflexión de la conducta de fumar, el 
registro de consumo de cigarrillos, la psicoeducación (for-
mato video y audio), el desarrollo de estrategias de afron-
tamiento, ejercicios interactivos (motivación, relajación, 
distracción y gestión del estrés) y técnicas de solución de 
problemas. Dispone también de elementos de gamifica-
ción para reforzar la conducta de abstinencia del tabaco 
bajo un supuesto viaje con logros, barras de progreso, se-
guimiento, insignias de los logros y una calculadora que 
muestra el ahorro monetario al disminuir el consumo. El 
primer estudio de Lin et al. (2018) se plantea el objetivo 
de explorar en la App el papel que tiene el tratamiento 
TCC y los elementos de gamificación sobre componentes 
psicológicos como empoderamiento (motivación intrínse-
ca), bienestar e inspiración, entre otros. Además, evalúan 
la efectividad de estos elementos sobre el abandono del 
tabaco o reducción del consumo de cigarrillos. Los datos 
a estudio son recogidos por la misma aplicación y por una 
entrevista online realizada al usuario justo al finalizar el 
tratamiento. Sus resultados indican que realizar el trata-
miento de TCC completo es predictor de aumento de los 
constructos: bienestar, inspiración y empoderamiento. Me-
diante un análisis de regresión identifican bienestar como 
predictor de abandono del tabaco, mientras que el aumen-
to de la inspiración es predictor de mantenerse como fu-
mador, pero con un 34% de probabilidad de reducción 
del número de cigarrillos por día. El empoderamiento se 
relaciona también con una disminución del número de ci-

garrillos. Resaltan el impacto de los elementos del diseño 
de la App sobre el aumento de estas variables, igualmente, 
se videncia que los elementos de gamificación aumentan 
el empoderamiento del usuario, prediciendo la capacidad 
de abandono.

En el estudio de Tudor-Sfetea et al. (2018) se evalúa 
las opiniones de los usuarios respecto a la App, valorando 
tanto la aplicación como método para ayudar a dejar de 
fumar, como sus funciones y su posible influencia en los 
cambios de comportamiento. Los datos se obtienen a tra-
vés de entrevistas realizadas a 15 universitarios, los cuales 
dieron una valoración positiva tanto sobre sus funciones 
como en el uso de la App como método para dejar de fu-
mar. En los resultados de este estudio se valora de forma 
positiva el diario de la conducta de fumar, entendida como 
una técnica que aumenta la motivación para el abandono 
del hábito y para disminuir el consumo de cigarrillos. Tam-
bién fueron valorados de forma muy positiva los elementos 
de gamificación.

Cada uno de los cinco trabajos revisados exponen las 
técnicas TCC que implementan las Apps, pero solamente 
uno de ellos describe el desarrollo de la aplicación y su 
funcionamiento (Alsharif y Philip, 2015a). En la Tabla 2 
puede observarse un resumen de las técnicas fundamen-
tales en las intervenciones de un tratamiento con TCC y 
aquellas que los estudios sobre las Apps revisadas descri-
ben. Las principales técnicas TCC implementadas por las 3 
aplicaciones son: el registro de cigarrillos, la visualización 
del progreso mediante gráficas, la psicoeducación (me-
diante videos educativos, tutoriales y/o textos), la motiva-
ción (mediante videos, mensajes motivacionales), el apoyo 
social (mediante el uso de redes sociales), ofrecer la posi-
bilidad de un tratamiento combinado con medicación, y 
también, añadir elementos de gamificación para reforzar 
la conducta de abstinencia y/o utilización de la App.

Discusión
El objetivo principal de este estudio era determinar la 

existencia de posibles aplicaciones móviles para dejar de 
fumar y describir sus principales funciones, especialmente 
aquellas que contienen técnicas y/o procedimientos implí-
citos en TCC. Se han encontrado 3 aplicaciones: SmartQuit, 
Smoke Mind y Quit Genius, sin embargo, ninguno de los tra-
bajos describe con amplitud las técnicas e información que 
incluyen las Apps. Para solventar este vacío de información, 
hemos intentado descargar las aplicaciones, consultar las 
páginas webs e incluso contactar con los autores de los es-
tudios revisados. Aun así, ha sido difícil resolver algunas de 
las dudas sobre funcionalidad e información que ofrecen 
las aplicaciones.

Por otra parte, los estudios revisados hacen referencia a 
muestras pequeñas y no representativas de la población ge-
neral, dificultando con ello la extrapolación de los resulta-
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dos. En el trabajo de Tudor-Sfetea et al. (2018) la muestra 
está constituida por 15 universitarios y en el de Alsharif y 
Philip (2015b) por 52 fumadores, en su mayoría también 
universitarios. Ambos estudios se realizan a través de dise-
ños de tipo descriptivo y observacional, mientras que las 
dos investigaciones con la App Quit Genius realizan estudios 
longitudinales de tipo cualitativo. Este tipo de diseños no 
permiten obtener una relación causal entre las variables es-
tudiadas en el tratamiento y los resultados obtenidos (dejar 
de fumar o reducir el número de cigarrillos). Igualmente, 
respecto al rigor científico de las fuentes publicadas, seña-
lar que los estudios realizados con la App Quit Genius son 
revistas de alto impacto científico, sin embargo, no ocurre 
lo mismo con los estudios de las otras dos Apps, incluso uno 
de ellos (el de Smoke Mind), ha sido publicado en Procee-
dings de congresos. 

Aunque las tres Apps aplican razonablemente una TCC, 
SmartQuit y Quit Genius la combinan con otra aproxima-
ción terapéutica como la ACT, considerada una Terapia 
de Tercera Generación y con técnicas de Mindfulness, res-
pectivamente. Los estudios que en formato presencial han 
incorporado otras técnicas a los programas TCC, como por 
ejemplo la activación conductual, han aportado evidencia 
de mejora de los síntomas depresivos relacionados con las 
recaídas en el tabaquismo (Martínez-Vispo et al., 2019). 

Sin embargo, no se dispone de evidencia que permita eva-
luar el efecto combinado de estas terapias o técnicas en las 
Apps revisadas. Por otra parte, el análisis de la conducta de 
fumar (pienso, siento y actúo) como técnica imprescindi-
ble en la TCC, aparece bien representada en las Apps Smoke 
Mind y Quit Genius, pero no puede afirmarse con rotundi-
dad que se realice en el caso de SmartQuit. En esta última, 
cuyo objetivo es desarrollar habilidades para aceptar los 
desencadenantes de la conducta de fumar, tiene más peso 
la aproximación de las ACT. 

Conscientes de que un tratamiento TCC debe incluir 
la sensibilización e información del fumador en el análisis 
de la conducta de las situaciones en las que fuma o fuma-
ba, entendidas como situaciones críticas para las recaídas, 
consideramos que las mHealth pueden ayudar a identificar-
las y registrarlas. Incluso es recomendable que las mismas 
aplicaciones notifiquen esta función para que el fumador 
esté atento a su progreso (Naughton, 2016). Desde esta 
perspectiva, consideramos que Smoke Mind proporciona al 
usuario mayor control sobre este análisis. Mediante una in-
terfaz que dispone el personal sanitario, un terapeuta TCC 
puede ayudar al fumador a realizar el análisis en el mo-
mento, recibiendo así una atención personalizada. De ese 
modo, la interfaz puede facilitar la TCC vía App, además, 
permitir la interacción con el personal sanitario de refe-

Tabla 2. Componentes de la TCC que tienen las aplicaciones de móvil revisadas.

TCC SmartQuit Smoke 
Mind

Quit 
Genius

Evaluación mediante cuestionario: Dependencia a la nicotina x

Evaluación mediante cuestionario: Motivación para dejar de fumar x

Entrevista sobre: Historia de tabaco (hábitos) x x x

Psicoeducación sobre conducta adictiva y TCC x X*

Información sobre el tabaco, craving, consecuencias para la salud  X* x

Autoregistro del número de cigarrillos fumados x x x

Análisis de la conducta de fumar: (Pienso, siento y hago) x x

Plan de abandono: Técnicas de Reducción. Reducción gradual de la ingestión de nicotina y alquitrán x x x

Plan de abandono: Fecha de abandono (eliminar todos los cigarrillos en esa fecha)

Ejercicios de motivación: Ventajas y desventajas de dejar de fumar. Razones-Motivos para dejar de fumar x X* x

Feedback del trabajo realizado: Mediante representación gráfica del consumo x x x

Control de la ansiedad, estrés: Entrenamiento en técnicas de relajación y respiraciones profundas x x

Control estímulos: Lugares, personas y actividades donde fumaba y ahora se mantendrá abstinente x x

Apoyo social: Ejercicio de compromiso social con personas del entorno o iguales x x x

Estrategias de afrontamiento generar conductas alternativas para mantener la abstinencia y  
para enfrentarse a los síntomas del síndrome de la abstinencia de la nicotina x x

Técnica de solución de problemas x

Reestructuración cognitiva: Información sobre la identificación y el cambio de pensamiento x x

Autoinstrucciones

Ensayo conductual: Exponerse a situaciones en las que fumaba sin fumar

Desarrollo técnicas de rechazo de cigarrillos: Técnica de banco de niebla, disco rayado

Cooximetría (control de CO en el aire expirado) x x

Considera tratamiento combinado con medicación x x x

Nota. TCC: Terapia Cognitivo-Conductual, CO: Monóxido de Carbono. X*: No se especifica claramente el tipo de información.
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rencia, realizar mejores seguimientos y facilitar el acceso 
al sistema sanitario de los fumadores que quieren dejar de 
fumar. 

Los contactos con el personal sanitario en las terapias a 
distancia como “Quitlines” han demostrado eficacia, pero 
según algunos autores (Stead, Koilpillai y Lancaster, 2015), 
presentan el inconveniente de ser infrautilizados por los 
fumadores. Este problema, coincide con los resultados del 
estudio de Alsharif y Philip (2015b), en el cual informan 
de que a pesar de existir la posibilidad de contactar con 
los profesionales de salud a través de la aplicación del mó-
vil, más del 70% de la muestra nunca contactó. El estudio 
sobre SmartQuit (Heffner et al., 2015) también refiere pro-
blemas de infrautilización de las funciones disponibles en 
la App. Con el fin de solucionar los problemas anteriores 
y conseguir una respuesta más activa del usuario, es reco-
mendable incorporar notificaciones o avisos del propio dis-
positivo (Naughton, 2016) e incluir elementos de gamifica-
ción en las mHealth (Edwards et al., 2016), pues mediante 
el juego, se puede reforzar la adherencia al tratamiento 
y el seguimiento tras la abstinencia (Andújar-Espinosa, 
Salinero-González, Castilla-Martínez, Castillo-Quintanilla, 
Ibañez-Meléndez y Hu-Yang, 2018). Ambas estrategias han 
sido incluidas por las aplicaciones revisadas y han sido va-
loradas positivamente por sus usuarios (Lin et al., 2018; 
Tudor-Sfetea et al., 2018).

A pesar de la relevancia científica y aplicada que tiene 
medir la eficacia del tratamiento tabáquico mediante valo-
raciones objetivables como reducir los síntomas de depre-
sión, los síntomas de ansiedad, el craving, la disminución 
del número de cigarrillos y, por supuesto, dejar de fumar, 
la mayoría de estos estudios utilizan entrevistas semiestruc-
turadas sobre las opiniones del uso de la App, ya sea por 
parte de los usuarios o el personal sanitario. Así, los estu-
dios establecen valoraciones a partir de a) las opiniones de 
usuarios y profesionales (Alsharif y Philip, 2015a, 2015b), 
b) las funciones de la aplicación más utilizadas como pre-
dictoras de cese en el estudio de Heffner et al. (2015), o 
c) la predicción de dejar de fumar por la potenciación de 
constructos psicológicos (empoderamiento, bienestar e 
inspiración) (Lin et al., 2018). Con el fin de mejorar la ca-
lidad de la evidencia resultarían necesarias las evaluaciones 
antes y después del uso de la aplicación, la incorporación 
de pruebas objetivas (cooximetría, nicotina en saliva...) 
y/o información que puedan aportar personas allegadas 
al usuario o del personal sanitario, puesto que ningún es-
tudio revisado incluye estas fuentes de objetivación y trian-
gulación.

Otra limitación importante detectada en los estudios re-
visados está relacionada con el hecho de que las opiniones 
registradas son valoradas muy a corto plazo tras el uso de la 
App: sin haber finalizado el tratamiento (Alsharif y Philip, 
2015b; Heffner et al., 2015; Tudor-Sfetea et al. 2018), o jus-
to al acabar el tratamiento (Lin et al., 2018). Hay evidencia 

científica de que los porcentajes de recaídas de los fuma-
dores son altos, desde el primer mes tras la abstinencia y 
van disminuyendo a los 3 meses, a los 6 meses y a los 12 
meses de seguimiento en tratamientos para dejar de fumar 
(Minami et al., 2018). Ante esta carencia se debería llevar 
a cabo seguimientos con valoraciones objetivas más a largo 
plazo en los fumadores que mantienen la abstinencia tras 
el uso de la aplicación.

A modo de conclusión, la revisión ha puesto de relieve 
la existencia de un número reducido de aplicaciones para 
dejar de fumar que incluyan la TCC. Las Apps identificadas 
presentan limitaciones importantes: ofrecen poco nivel de 
detalle en la información respecto a las técnicas que rea-
lizan en su programa TCC, aunque explican algunos de 
los procedimientos que emplean, deberían detallar cómo 
lo hacen, la secuencia y la frecuencia con que los utilizan, 
de esta forma facilitaría la estandarización del programa. 
Además, no focalizan el trabajo sobre el análisis de la con-
ducta de fumar, y en general no hacen referencia a niveles 
conseguidos de abstinencia al no incluir procedimientos 
suficientemente eficientes para evaluar la eficacia de la he-
rramienta. Por todo ello, y de cara a la construcción de 
nuevas Apps para dejar de fumar, se recomienda la utiliza-
ción de notificaciones y avisos, además de elementos de ga-
mificación que refuercen la realización de las actividades 
propuestas, para que con ello traten de aumentar la adhe-
rencia al tratamiento y el consiguiente cambio de conduc-
ta. Para las funciones que precisan de mayor interacción, 
como el análisis de conducta, se recomienda incluir una 
interfaz que pueda facilitarlo, además de poder personali-
zar los tratamientos. De esta forma la App se convertiría en 
un instrumento de soporte para el fumador. La inclusión 
de procedimientos de medición objetiva como el uso de 
cooxímetro y/o de información de la red social del usua-
rio resulta necesario para aumentar la fiabilidad, tanto del 
proceso como del resultado de la aplicación de la herra-
mienta. Por último, se recomienda desarrollar aplicaciones 
que permitan al usuario escoger su idioma para participar 
en la mHealth, y que, por su simplicidad, presenten un 
procedimiento de uso suficientemente intuitivo y sencillo 
como para que ni el nivel cultural ni las habilidades tecno-
lógicas generen una brecha de uso.
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El coeficiente alfa (α) es uno de los más utilizados 
para estimar la fiabilidad y suele ser entendido 
como una medida de la consistencia interna; es 
decir, el grado de interrelación entre los ítems 

(Cortina, 1993). A pesar de ello, también fue considerado 
como una medida de homogeneidad, concepto que refleja 
la unidimensionalidad de los ítems; esta confusión fue oca-
sionada por el propio Cronbach (1951) quien utilizó los 
términos de forma intercambiable en su artículo seminal. 
No obstante, Cho y Kim (2015) indican que el α es una 
función de la interrelación de los ítems con el número de 
ítems (véase ecuación 1). Así, el número de ítems es un 
factor que afecta al coeficiente α (Murphy y Davidshofer, 
2004). En ese sentido, recientemente un artículo publica-
do en la revista Adicciones utilizó el coeficiente α para la 
creación de una escala con 38 ítems, donde advierte que 
la menor fiabilidad obtenida es debida al bajo número de 
ítems (Benito et al., 2019). Entonces, resulta necesario re-
flexionar acerca del uso del α ≥ ,70 en los estudios acerca 
de las adicciones.

  
Ecuación (1)

El coeficiente α se encuentra en el rango de 0 a 1 y va-
lores ≥ ,70 son considerados aceptables (Cicchetti, 1994). 
Esta recomendación tiene su origen en la propuesta de 
Nunnally (1978), utilizándose como criterio de corte en 
el 44% de artículos (Lance, Butts y Michels, 2006). Sin em-
bargo, una revisión minuciosa de Nunnally (1978) revela 
que fue una recomendación para investigaciones prelimi-

nares y que no atribuyó este valor al coeficiente α, sino a 
una medida de fiabilidad general. Además, un estudio me-
ta-analítico demostró que el valor promedio del α es ,77 y 
que cambian en función del área temática en que se utiliza 
(Peterson, 1994). A pesar de esto, resulta bastante simplis-
ta tomar decisiones con un solo valor, siendo necesario in-
corporar la matriz de correlación inter-ítems, su promedio 
y error estándar (Cortina, 1993; véase ecuación 2).

  
Ecuación (2)

Para evidenciar la sensibilidad del α al número de ítems, 
se simularon datos mediante el programa R, generándose 
escalas desde 3 a 12 ítems en condición de unidimensiona-
lidad, siguiendo una distribución normal (Media = 0, DT 
= 1) con correlaciones inter-item promedio de 0,10, 0,15, 
0,20 y 0,25, los cuales reflejan poca variabilidad entre los 
ítems; con tamaños muestrales de 50, 100, 250, 500 y 1000. 
Así, se generaron 200 (10 x 4 x 5) condiciones de simula-
ción y para cada condición 1000 repeticiones, que dieron 
un total de 200.000 conjuntos de datos simulados (véase 
https://osf.io/fngte/). 

Los resultados revelaron que existe un incremento del 
α mientras se incrementa el número de ítems; a pesar de 
que, las correlaciones inter-ítems tenían poca variabilidad; 
encontrándose α ≥ 0,70 en escalas con 7 ítems a más en 
muestras de 50 a más y con correlaciones inter-item de 0,15 
(véase Figura 1). Estos hallazgos confirman la hipótesis de 
que el número de ítems tienen un impacto en el coeficien-
te α que debe ser considerado en la interpretación, para 
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asegurar que realmente se mide la consistencia interna 
como producto de la variabilidad de las puntuaciones de 
los ítems y no un artificio del aumento de estos.

Entonces α debe interpretarse como la cantidad de va-
riabilidad común que puede ser atribuida al factor en fun-
ción de la cantidad de ítems con los que cuenta la escala. 
Así, un α de ,79 indicaría que el 79% de la variabilidad de 
los ítems se debe a la forma consistente (o coherente) de 
las respuestas de un grupo de personas, en un instrumento 
de medida con una cantidad determinada de ítems. 

Estos resultados invitan a los investigadores a explorar 
otras formas de estimar la fiabilidad como el coeficiente 
omega mediante los modelos factoriales desde la teoría 
clásica de los test o la función de información desde la teo-
ría de respuesta al ítem (Ventura-León, 2019), los mismos 
que pueden ser estimados con programas de acceso libre 
como R, Factor, Jamovi y/o JASP. Además, en condiciones 
de no tau-equivalencia, multidimensionalidad o presencia 
de errores correlacionados, las estimaciones de fiabilidad 
del α resultan problemáticas (Raykov y Marcoulides, 2019) 
y como los requisitos del α son difíciles de conseguir en 
un escenario real, este coeficiente esta cayendo en desuso 
como indicador de fiabilidad (Peters, 2014). Sin embargo, 
esto no indica que el α funcione mal.

En conclusión, no tiene sentido utilizar una medida 
continua que oscile entre 0 y 1 como el producto del α si al 
final la interpretación es dicotomizada en “No Aceptable” 

o “Aceptable” cuando se encuentra por debajo o encima 
de un valor como el ,70. De ese modo, indicar que una 
prueba presenta puntuaciones fiables requiere reportar la 
matriz de correlación inter-ítems, su promedio, su desvia-
ción estándar, la cantidad de los ítems y los estudios previos 
o meta-analíticos para considerar el contexto de la inves-
tigación (Peterson, 1994), porque basarse únicamente en 
un valor y no en el conjunto de datos es como mirar el 
árbol y olvidarse del bosque.
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Figura 1. Porcentaje de casos con coeficiente α ≥ ,70 en diferentes números de ítems, tamaños muestrales y correlaciones inter-item.
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Las creencias implícitas o explícitas que tiene una 
persona sobre las consecuencias de su propio 
consumo conforman las expectativas con respec-
to al consumo de alcohol. A pesar de referirse 

a las consecuencias del autoconsumo, Miller et al. nos re-
cuerdan que las expectativas de una persona con respecto 
al consumo de alcohol se crean incluso antes de iniciarse 
el consumo real (Miller, Smith y Goldman, 1990), proba-
blemente generadas a partir de la observación y profunda-
mente influenciadas por las normas culturales. La tenencia 
de expectativas positivas sobre el consumo de alcohol se ha 
relacionado con mayores niveles de consumo de alcohol 
y el mantenimiento de los mismos, mientras que el efecto 
contrario se ha encontrado para las expectativas negativas 
(Carey, 1995; Linden, Lau- Barraco y Milletich, 2014).

Las expectativas sobre el consumo de alcohol también 
se han relacionado con la edad de inicio (Janssen, Treloar, 
Merrill y Jackson, 2018), una variable de alto interés, rela-
cionada con el consumo de alcohol durante la juventud e 
incluso con las consecuencias negativas de este consumo. 

Estamos realizando un estudio de cohorte de 12 años 
de seguimiento entre estudiantes universitarios (Cohorte 
Compostela, España) desde el 2005 para identificar predic-
tores y prevalencia del consumo de alcohol entre estudian-

tes universitarios (N = 1382). Este estudio fue aprobado 
por el Comité de Bioética de la Universidad de Santiago 
de Compostela. El estudio Cohorte Compostela ha demos-
trado que algunas personas comienzan la universidad sin 
haber consumido alcohol, mientras que otras ya participan 
en Consumo de Riesgo (CR) o Consumo Episódico Exce-
sivo (CEE). Además, entre los estudiantes de la Cohorte 
Compostela, las expectativas de consumo de alcohol a los 
17-18 años de edad nos ha permitido predecir sus patrones 
y tendencias de consumo, incluso para el seguimiento de 9 
años. Teniendo en cuenta estos resultados, nuestro objeti-
vo es determinar el impacto de la reducción de las expec-
tativas positivas respecto al alcohol sobre el CR y el CEE.

Se midieron el CR (variable dicotómica generada a 
partir de la puntuación en el AUDIT) y el CEE (variable 
dicotómica generada a partir de la tercera pregunta en 
el AUDIT) (Varela, Carrera, Rial, Braña y Osorio, 2006), 
además de otros factores asociados al consumo de alcohol 
(nivel de estudios y consumo de los padres, edad de inicio 
del consumo y las expectativas respecto del consumo de 
alcohol, entre otros). En cuanto a las expectativas respecto 
del consumo de alcohol, los estudiantes tuvieron que cla-
sificar 7 expectativas positivas y 7 expectativas negativas en 
relación con los efectos del alcohol (Defensor del Menor 
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de la Comunidad de Madrid, 2002). Teniendo en cuenta el 
número de expectativas positivas y negativas, se generó una 
puntuación entre 0 y 14 (siendo 0 el máximo de expectati-
vas negativas y 14 el máximo de expectativas positivas). Las 
puntuaciones se dividieron en terciles. 

Para determinar el impacto de la reducción de las ex-
pectativas positivas respecto al alcohol sobre el CR y el 
CEE, realizamos un nuevo análisis para calcular la Fracción 
Atribuible Poblacional (FAP) para ambas variables. La FAP 
nos permite calcular la carga de las expectativas en la prác-
tica de CR y CEE en los estudiantes universitarios, y, por 
tanto, qué efecto tendría la reducción de estas expectativas 
en ambos patrones de consumo. Utilizamos la fórmula pro-
puesta por Morgenstern y Bursic (1982), porque permite 
hacer cálculos basados en efectos ajustados para otras va-
riables y, por tanto, con menos sesgo. Además, esta fórmula 
va más allá del cálculo clásico que da por hecho que el 
factor de riesgo desaparecerá de la población en estudio, 
y permite hacer estimaciones de la reducción de estas con-
ductas en escenarios en los que cambia la distribución del 
factor de riesgo en estudio y el objetivo de la intervención, 
con una menor exposición en la población, pero sin des-
aparecer. Por tanto, proporciona cálculos más aplicables 
a la realidad. Para más detalles sobre este método, véase 
Caamano-Isorna, Adkins, Aliev, Moure-Rodríguez y Dick, 
2020. Tuvimos en cuenta riesgos relativos ajustados para 
las expectativas positivas respecto al alcohol, las tasas de 

prevalencia del consumo y la proporción de bebedores de 
cada nivel de expectativas de Moure-Rodríguez et al. 2016. 

Las FAP para las expectativas altamente positivas respec-
to al alcohol en CR y CEE fueron respectivamente 64,6% 
y 56,7% en mujeres y 49,4% y 48,0% en hombres. Dado 
que no sería realista asumir que todos los jóvenes reducen 
por completo sus expectativas positivas respecto al alco-
hol, también se calculó el porcentaje de CR y CEE que se 
eliminaría si los adolescentes redujesen parcialmente sus 
expectativas respecto al alcohol (Figura 1). Como resul-
tado, obtuvimos figuras representativas del efecto que las 
intervenciones poblacionales tendrían en la reducción de 
las expectativas positivas entre los jóvenes con diferentes 
niveles de eficacia. Estos cálculos son de gran interés para 
la toma de decisiones en salud pública y su uso es cada vez 
más común porque nos permiten transformar aproxima-
ciones teóricas en realidad.

Se sabe que los jóvenes cambian sus expectativas respec-
to del consumo de alcohol a lo largo de la adolescencia, 
aumentando las expectativas positivas a medida que pasan 
los años (Copeland, Proctor, Terlecki, Kulesza y William-
son, 2014). Nuestros resultados sugieren que podríamos 
reducir considerablemente estas conductas de riesgo entre 
los estudiantes universitarios a través de intervenciones en-
focadas en evitar este aumento de expectativas positivas y 
trabajar el mantenimiento de expectativas negativas desde 
una edad temprana.

Figura 1. Impacto estimado de la reducción de las expectativas positivas respecto al alcohol en la prevalencia (%)  
del consumo de riesgo y el consumo episódico excesivo.
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El síndrome de hiperemesis cannabinoide (SHC) 
es todavía bastante desconocido entre los clíni-
cos españoles de cualquier especialidad, como 
el trabajo de Ochoa-Mangado y Madoz-Gúrpide 

(2021) pone de manifiesto y al que nos gustaría aportar 
otros aspectos a tener en cuenta.

El SHC se incluyó en 2016 en la clasificación de tras-
tornos funcionales digestivos (Clasificación Roma IV), 
donde se incorporó en el grupo de trastornos funcionales 
gastrointestinales, apartado B3 (trastornos de náuseas y vó-
mitos), junto al síndrome de vómitos cíclicos (SVC). Bási-
camente el SHC se diferencia del SVC en que éste último 
suele asociarse a migrañas frecuentes, patología psiquiátri-
ca concomitante, vaciamiento gástrico rápido y ausencia 
de consumo de cannabis. No obstante, algunos autores 
han encontrado hasta un 30% de consumo de cannabis en 
pacientes con diagnóstico de SVC, el cual podría deberse 
a las propiedades antieméticas del cannabis (Drossman y 
Hasler, 2016; Spiller, Künzler y Caduff, 2019). 

La prevalencia en España podría estar en torno al 18% 
entre los consumidores crónicos de cannabis (Narváez 
et al., 2016), mientras que cálculos recientes realizados en 
USA indican que podría llegar al 33% en consumidores 
problemáticos (Habboushe, Rubin, Liu y Hoffman, 2018). 

Según EDADES 2019/20, la presencia de consumo prob-
lemático de cannabis entre los 15 y los 64 años es del 1,9%, 
unas 590.000 personas (Delegación del Gobierno para 
Plan Nacional sobre Drogas., 2021). A este reservorio de 
potenciales pacientes en riesgo de presentar SHC, hay que 
añadir el aumento de la potencia de las variedades de can-
nabis usadas en la actualidad, así como al mayor consumo 
de cannabinoides sintéticos (en cuyos usuarios también 
se han observado casos de SHC) (Bick, Szostek y Mangan, 
2014). Todo ello augura, en nuestra opinión, un incre-
mento de posibles casos de SHC, a tener en cuenta por los 
profesionales sanitarios (Galicia, 2020). En este sentido, el 
SHC puede presentarse con cuadros clínicos que precisan 
actuación urgente, como neumotórax o neumomediastino 
(Hernández Ramos, Parra Esquivel, López-Hernández y 
Burillo-Putze, 2019), e incluso recientemente se ha publi-
cado una serie en la que se relaciona el SHC con muertes 
(Nourbakhsh, Miller, Gofton, Jones y Adeagbo, 2019).

Mención aparte merece el consumo de cannabis por em-
barazadas y la posibilidad de desarrollar un SHC, debiendo 
considerarlo en la anamnesis como causa de vómitos, para 
no interpretarlo erróneamente como hiperemesis gravídi-
ca. Además, el abuso de duchas de agua caliente de forma 
prolongada durante el primer trimestre de la gestación se 
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ha asociado con defectos del tubo neural, atresia esofágica, 
onfalocele y gastrosquisis, así como un incremento del ries-
go de caídas en gestantes. (Abreu Jáuregui, López Hernán-
dez, Mendoza Romero y Armas Pérez, 2020).

En cuanto al tratamiento del SHC, sólo se han publica-
do 2 ensayos clínicos hasta la fecha, ambos en 2020, com-
parando haloperidol frente a ondansetrón (Ruberto et al., 
2021) y capsaicina frente a placebo (Dean et al., 2020), con 
una treintena de pacientes en cada uno. Ambos fármacos 
han demostrado ser eficaces para el control de las náuseas, 
aunque son necesarios nuevos ensayos con un número 
mayor de pacientes y otros fármacos a priori útiles, como 
es el caso del droperidol (Lee, Greene y Wong, 2019).

En síntesis, creemos que es preciso una mayor sospecha 
diagnóstica del SHC en pacientes con náuseas como mo-
tivo de consulta que acudan a Urgencias u otros disposi-
tivos sanitarios. Con ello podremos avanzar en conocer la 
verdadera incidencia de este síndrome en España, proba-
blemente superior a la existente, como complicación del 
consumo crónico de cannabis. 
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nuevamente, que se trate de algo novedoso.

Artículos originales. Serán preferentemente trabajos de investi-
gación clínicos o experimentales sobre el campo de las drogodepen-
dencias o las adicciones. Pero también pueden ser aceptados trabajos 
teóricos o de otro tipo. 

Informes breves. En esta sección se considerarán los trabajos de 
investigación que por sus características especiales (series con núme-
ro reducido de observaciones, casos clínicos, trabajos de investigación 
con objetivos y resultados muy concretos, estudios epidemiológicos 
descriptivos, primeros resultados de un estudio amplio, etc.) pueden 
ser publicados de forma abreviada y rápida.

Artículos de revisión. Presentarán la actualización de un tema de 
forma rigurosa y exhaustiva. Deberán regirse normalmente por meto-
dologías sistematizadas. El contenido del artículo podrá llevar los 
apartados necesarios para la mejor comprensión de los lectores. En 
su parte final debe aparecer un apartado de discusión o conclusiones. 
La extensión preferiblemente no debería superar las 5.000 palabras, 
pero siempre que esté justificado, se admitirían revisiones más largas.

Cartas al Director. Tendrán normalmente un máximo de 800 pala-
bras, 10 referencias y una tabla o figura. Pueden consistir en una pre-
sentación breve sobre algo novedoso, una investigación original, o la 
contestación o matización a un artículo publicado en la revista. Cuan-
do sea éste el caso la carta tendrá que recibirse dentro de las 6 semanas 
subsiguientes a la publicación del artículo en el número de la revista

PRESENTACIÓN DE LOS TRABAJOS

Envío electrónico. La forma más rápida y preferente de enviar artí-
culos para su revisión editorial es a través de www.adicciones.es. Allí 
encontrará todas las instrucciones a seguir y la forma de adjuntar el 
original. Todo el seguimiento del proceso de revisión y editorial se 
realizará a través de la web (a través de la plataforma de RECYT). Ésta 
es la única forma prevista para envío de artículos (pero si tiene algu-
na duda puede comunicarse con secretaria@adicciones.es). Será muy 
útil para facilitar el proceso de revisión que en el momento del envío 
del artículo proporcione a través de la misma plataforma información 
sobre por lo menos dos posibles revisores para su artículo (nombre, 
institución y correo electrónico). Estos revisores deberán ser expertos 
en el tema y no estar ligados a la investigación que se desarrolla en el 
trabajo presentado. Tampoco podrán pertenecer al actual Comité de 
Redacción o Editorial. La revista se reserva la decisión de utilizar o no 
dichos revisores propuestos. El editor señalará además normalmente 
otros revisores. Recordar que el proceso de revisión es anónimo para 
los autores. Caso de que no fuese posible por alguna razón o tuviese 
algún problema con el envío del artículo a través de la web, le agrade-
ceremos que se ponga en contacto con secretaria@adicciones.es o al 
teléfono (+34) 971727434 o a Editor de Adicciones. Rambla, 15, 2ª, 3ª. 
07003 Palma de Mallorca. 

ESTRUCTURA DE LOS TRABAJOS ENVIADOS A LA REVISTA

Todas las hojas deberán ir numeradas correlativamente en la parte 
superior derecha. Cada parte del manuscrito empezará una página en 
el siguiente orden:

1.  En la primera página del artículo se indicarán, en el orden que 
aquí se cita, los siguientes datos:

- Título del artículo, en minúsculas (en castellano e inglés) excep-
to la letra inicial. 

-  Nombre de los autores completo (no sólo iniciales), y uno o dos 
apellidos del/los autor/es (p. ej.: Miguel García o Miguel García 
Rodríguez o bien Miguel García-Rodríguez, teniendo en cuenta 
que la forma que hayan utilizado los autores es la que se enviará 
a las bases de datos) en minúsculas, excepto la letra inicial. Los 
distintos autores vendrán separados por punto y coma. Detrás 
del apellido de cada autor, sin espacio intermedio y en superín-
dice, deberá ir un asterisco de llamada (1 asterisco para el pri-
mero, 2 para el segundo, etc.). Estos asteriscos son necesarios 
para indicar en el siguiente punto la institución donde se ha rea-
lizado el trabajo.  

-  Precedidos por un asterisco o los que fuesen necesarios –según 
el punto anterior– se indicarán el nombre/s del centro/s donde 
se ha realizado el trabajo o donde trabajan los autores. 

Al final de la primera página (no como ‘nota al pie’) se colo-
cará este texto: “Enviar correspondencia a: ...”, indicando el nom-
bre, la dirección postal, correo electrónico u otra información 
mediante la cual el autor elegido podrá ser contactado. Este será 
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el autor al cual la secretaría se dirigirá durante el proceso de revi-
sión, a menos que se acuerde mutuamente otra solución. 

2. La segunda hoja del artículo incluirá un resumen del traba-
jo presentado, tanto en español como en inglés. Dicho resumen 
tendrá alrededor de 250 palabras. Siguiendo las normas de publi-
cación internacional ya citadas, el resumen debe especificar los 
objetivos del estudio o investigación; la metodología fundamental 
utilizada; los principales resultados; y las conclusiones más impor-
tantes y/o novedosas. El resumen debe redactarse en uno o varios 
párrafos siguiendo las normas de publicación de la APA, sin aten-
der a las divisiones de antecedentes, método, etc. 

Después del resumen se incluirá un listado de alrededor de 5 
Palabras clave en español y luego en inglés (Key words) en minús-
culas y separadas por comas que, a ser posible, se adapten a las 
normalmente utilizadas en los índices al uso (ej., Index Medicus, 
Psychological Abstracts, Índice Médico Español).

3.  La tercera hoja dará inicio al texto del artículo. Se reco-
mienda la redacción del texto en impersonal. Conviene dividir 
claramente los trabajos en apartados, siguiendo, siempre que sea 
posible por las características del estudio, el esquema general 
siguiente: Introducción (no obstante la palabra introducción no 
se pondrá, pues se da por supuesta), Método, Resultados, Discu-
sión, Reconocimientos, Conflicto de intereses y Referencias.

Introducción. Será breve y deberá proporcionar sólo la explicación 
necesaria para que el lector pueda comprender el texto que sigue a con-
tinuación. No debe contener tablas ni figuras, a menos que sean impres-
cindibles para la comprensión del texto. Debe incluir un último párrafo 
en el que se exponga de forma clara el o los objetivos del trabajo. Siem-
pre que se pretenda publicar una observación muy infrecuente, debe 
precisarse en el texto el método de pesquisa bibliográfica, las palabras 
claves empleadas, los años de cobertura y la fecha de actualización.

Métodos. Se describirá claramente la metodología empleada 
(selección de la muestra, como se recogieron los datos, instrumentos 
de recogida de datos o de evaluación, temporalización,… Se deben 
identificar los métodos, instrumentos de evaluación, tratamientos, 
fármacos utilizados, aparatos, sistema de evaluación, pruebas estadís-
ticas si son novedosas, métodos nuevos, etc. Debe especificarse el tipo 
de estudio (descriptivo, epidemiológico, experimental, ensayo clínico, 
etc.), sistema de asignación de los sujetos a grupos, aleatorización, etc. 
Cuando haya un protocolo debe citarse. Cuando los experimentos 
son realizados con animales o el ensayo es experimental en huma-
nos debe especificarse explícitamente que se han seguido las normas 
éticas deontológicas, de investigación y que se han cumplido los con-
venios internacionales de experimentación animal o humana. Debe 
especificarse el tipo de análisis estadístico que se va a utilizar, des-
cribirlo cuando éste sea nuevo o poco conocido, e indicar el paquete 
estadístico que se va a utilizar. Se valorará positivamente si se ha con-
seguido la aprobación del estudio por algún comité ético o se podrá 
exigir cuando el estudio realizado lo requiera.

Resultados. Los resultados deben presentarse en una secuencia 
lógica en el texto, tablas y figuras. Utilice sólo aquellas tablas y figuras 
estrictamente necesarias, que expresen claramente los resultados del 
estudio. No duplique los datos en tablas y figuras. No repita en el texto 
todos los datos de las tablas y figuras, sólo los más importantes. Enfati-
ce y resuma sólo las observaciones más importantes. Adicciones adopta 
el sistema convencional del 5% como valor para la significación estadís-
tica y no acepta tener en cuenta las tendencias para valores menores.

Los ensayos clínicos aleatorizados deben adecuarse a las guías 
CONSORT (www.consort-statement.org) y los estudios con diseños no 
experimentales a las guías TREND (www.trend-statement.org/asp/
trend.asp) para la mayor claridad de los lectores y revisores del traba-
jo. Igualmente, se presentarán los estadísticos del tamaño del efecto.

Discusión. Enfatizará los aspectos nuevos e importantes del estu-
dio y las conclusiones que se derivan del mismo. No repita en detalle 
los resultados que ha presentado en la sección anterior ni en la intro-
ducción. Destaque lo más importante y controvertido y relacionelo 
con otros estudios relevantes sobre el tema. No haga suposiciones 
si no se ven apoyadas por los datos. Cuando sea apropiado pueden 
incluirse recomendaciones. Indique las implicaciones de sus hallazgos 
y sus limitaciones (estas preferiblemente formarán un párrafo al final 
del artículo).

Reconocimientos. Este apartado se situará al final del texto del artí-
culo y justo antes del apartado de Referencias. Cuando se considere 
necesario se citará a las personas, centros o entidades que hayan cola-
borado o apoyado la realización del trabajo. Pueden incluirse todas 
aquellas personas que hayan ayudado en la preparación del artículo, 
pero no con la intensidad requerida para ser considerados autores. Si 
el trabajo ha sido financiado se indicará la entidad financiadora.

Conflicto de intereses. Todos los artículos, editoriales, comenta-
rios, opiniones, reseñas de libros y cartas que se publican en la revista 
estarán acompañados por una declaración sobre los posibles o reales 
conflictos de interés o una declaración de que los autores no tienen 
conflictos de intereses que declarar.

Referencias. Seguirán de forma estricta las normas de la Ameri-
can Psychological Association [American Psychological Association 
(2010). Publication Manual of the American Psychological Associa-
tion (6th ed.). Washington, DC. http://www.apastyle.org

Tablas y figuras. Irán al final del texto, numeradas, y cada una en 
una página distinta, siguiendo el diseño propio de la APA. 

EL PROCESO DE REVISIÓN DEL MANUSCRITO

Los artículos son enviados a la revista a través de la www.adicciones.
es. Los autores reciben al enviar el artículo unas claves para poder 
entrar en la web y revisar la situación de su artículo. No obstante el 
editor de la revista enviará un mensaje cuando tenga una decisión 
tomada o quiera preguntar alguna cuestión. Una vez recibido el 
manuscrito en la Redacción de la Revista Adicciones empezará el pro-
ceso de revisión.

El Editor, normalmente consultando con los editores asociados, 
puede desestimar de entrada un artículo que entienda que claramen-
te no reúne la calidad suficiente o no entra dentro de las prioridades 
de la revista. El editor puede rechazar de entrada aquellos artículos 
que no cumplan estrictamente dicha normativa, sin pasarlo a revisión. 

Los manuscritos serán enviados por el Editor o los Editores Asocia-
dos a dos o más expertos en el tema (revisores), que harán los comen-
tarios pertinentes sobre el mismo y que requerirán aquellos cambios 
que estimen necesarios; también pueden dar su opinión sobre la 
aceptación o rechazo del artículo. La última decisión, basada en el 
informe de los revisores, o del editor asociado que se hubiese respon-
sabilizado de la revisión, será tomada por el Editor de la revista, que 
podrá consultar además a los Editores asociados. En todo el proceso 
de revisión se mantendrá el principio de confidencialidad por parte 
de los revisores hacia el trabajo que revisan, así como la confidencia-
lidad de los nombres de los revisores entre ellos o ante los autores del 
manuscrito.

El resultado de la revisión del manuscrito será enviado al autor 
de correspondencia que viene en el artículo indicándole su acepta-
ción, rechazo o la necesidad de someterse a una nueva revisión una 
vez tenidos en cuenta los comentarios de los revisores o del editor. El 
autor, si es el caso, deberá hacer los cambios señalados –cuando esté 
de acuerdo con ellos–, enviando: 

-  Una copia del manuscrito revisado. 

-  Otro documento en donde se exponga de forma detallada las prin-
cipales modificaciones efectuadas, así como sus propios comen-
tarios sobre los principales aspectos de la revisión, con los que 
obviamente puede estar en desacuerdo. 

Una vez aceptado el artículo, se enviará a los autores las pruebas de 
imprenta para que las corrijan. Los autores son totalmente responsa-
bles de la versión final que se publique. Los autores pueden hacer el 
uso que crean pertinente para la difusión del artículo, siempre que 
quede clara toda la información necesaria acerca de la revista donde 
ha sido publicado.

Copyright y permisos. Los derechos de copyright de todos los artí-
culos publicados en la revista Adicciones pasan a ser propiedad de 
la revista. La cesión de derechos será firmada por el autor o autores 
cuando envían su manuscrito para su consideración de publicación. 
Los autores se comprometen a acompañar el manuscrito de todos los 
permisos correspondientes para reproducir material previamente 
publicado que se va a incluir en el manuscrito, como texto, tablas, 
figuras, etc.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. TREVICTA 175 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. TREVICTA 263 
mg suspensión inyectable de liberación prolongada. TREVICTA 350 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. 
TREVICTA 525 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 
175 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 273 mg de palmitato de pali-
peridona equivalentes a 175 mg de paliperidona. 263 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa 
precargada contiene 410 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 263 mg de paliperidona. 350 mg suspensión 
inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 546 mg de palmitato de paliperidona equivalentes 
a 350 mg de paliperidona. 525 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 
819 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 525 mg de paliperidona. Para consultar la lista completa de 
excipientes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Suspensión inyectable de liberación prolongada. La suspensión 
es de color blanco a blanquecino. La suspensión tiene un pH neutro (aproximadamente 7,0). 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1. 
Indicaciones terapéuticas. TREVICTA, inyección trimestral, está indicado para el tratamiento de mantenimiento de la 
esquizofrenia en pacientes adultos clínicamente estables con la formulación inyectable mensual de palmitato de paliperi-
dona (ver sección 5.1). 4.2. Posología y forma de administración. Posología. Los pacientes que están adecuadamente 
tratados con palmitato de paliperidona inyectable mensual (preferiblemente durante cuatro meses o más) y no requieren 
ajuste de dosis pueden ser cambiados a la inyección trimestral de palmitato de paliperidona. TREVICTA debe ser iniciado 
en sustitución de la siguiente dosis programada de palmitato de paliperidona inyectable mensual (±7 días). La dosis 
de TREVICTA se debe basar en la dosis previa de palmitato de paliperidona inyectable mensual, utilizando una dosis 3,5 
veces más alta como se indica en la tabla siguiente:
Dosis de TREVICTA en pacientes tratados adecuadamente con palmitato de paliperidona inyectable mensual

Si la última dosis de palmitato de paliperidona inyectable 
mensual es de

TREVICTA se iniciará en la dosis 
siguiente

50 mg 175 mg
75 mg 263 mg

100 mg 350 mg
150 mg 525 mg

No se ha estudiado la dosis de TREVICTA equivalente a la dosis de 25 mg de palmitato de paliperidona inyectable mensual. 
Después de la dosis inicial de TREVICTA, este medicamento se administrará mediante inyección intramuscular una vez cada 
3 meses (± 2 semanas, ver también la sección Dosis omitidas). Si es necesario, se puede ajustar la dosis de TREVICTA 
cada 3 meses en incrementos dentro del intervalo de 175 a 525 mg en función de la tolerabilidad del paciente y/o de la 
eficacia. Debido a la acción prolongada de TREVICTA, la respuesta del paciente al ajuste de la dosis puede no ser evidente 
hasta que han transcurrido varios meses (ver sección 5.2). Si el paciente sigue presentando síntomas, se le tratará conforme 
a la práctica clínica. Cambio desde otros medicamentos antipsicóticos. No se debe cambiar a los pacientes directamente 
desde otros antipsicóticos dado que el inyectable trimestral de palmitato de paliperidona solo se debe iniciar después de 
que el paciente esté estabilizado con el inyectable mensual de palmitato de paliperidona. Cambio desde TREVICTA a otros 
medicamentos antipsicóticos. Si se suspende la administración de TREVICTA, se deben tener en cuenta sus características 
de liberación prolongada. Cambio desde TREVICTA a palmitato de paliperidona inyectable mensual. Para cambiar desde 
TREVICTA a palmitato de paliperidona inyectable mensual, este se administrará en el momento en que se deba administrar 
la dosis siguiente de TREVICTA, dividiendo la dosis por 3,5 según se indica en la tabla siguiente. No es necesaria la dosis de 
inicio según se describe en la ficha técnica de palmitato de paliperidona inyectable mensual. El palmitato de paliperidona 
inyectable mensual se seguirá administrando una vez al mes tal como se describe en su ficha técnica.

Dosis de palmitato de paliperidona inyectable mensual en los pacientes que cambian desde TREVICTA
Si la última dosis de TREVICTA es de Iniciar palmitato de paliperidona inyectable mensual 

3 meses después en la dosis siguiente
175 mg 50 mg
263 mg 75 mg
350 mg 100 mg
525 mg 150 mg

Cambio desde TREVICTA a los comprimidos diarios de liberación prolongada de paliperidona oral. Para cambiar desde 
TREVICTA a los comprimidos de palmitato de paliperidona de liberación prolongada, se debe iniciar la administración 
diaria de los comprimidos 3 meses después de la última dosis de TREVICTA y continuar el tratamiento con los compri-
midos de paliperidona de liberación prolongada según se describe en la tabla siguiente. La tabla siguiente indica las 
pautas recomendadas de conversión de las dosis para que los pacientes previamente estabilizados con diferentes dosis de 
TREVICTA obtengan una exposición a paliperidona similar con los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada.

Dosis de los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada para los pacientes que cambian desde 
TREVICTA*

Tiempo transcurrido desde la última dosis de TREVICTA
de la semana 

12 a 18, incluida
de la semana 

19 a la 24, incluida desde la semana 25 y en adelante

Última dosis de TREVICTA 
(semana 0) Dosis diaria de los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada

175 mg 3 mg 3 mg 3 mg
263 mg 3 mg 3 mg 6 mg
350 mg 3 mg 6 mg 9 mg
525 mg 6 mg 9 mg 12 mg

*Todas las dosis de los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada diarios se debe adaptar siempre al paciente 
individual, teniendo en cuenta variables como los motivos del cambio, la respuesta al tratamiento previo con paliperidona, la 
gravedad de los síntomas psicóticos y/o la tendencia a presentar efectos adversos.

Dosis omitidas. Margen de administración. TREVICTA se debe inyectar una vez cada 3 meses. Para no omitir una dosis 
de TREVICTA se puede administrar a los pacientes la inyección hasta 2 semanas antes o después del momento en que 
se cumple el trimestre.

Dosis omitidas
Si se ha omitido la dosis progra-
mada y el tiempo transcurrido 
desde la última inyección es de

Medida

> 3 meses y medio a 4 meses Se administrará la inyección lo antes posible y a continuación se reanudará el 
calendario de inyecciones trimestrales.

de 4 meses a 9 meses Se seguirá la pauta de reanudación recomendada que se indica en la tabla 
siguiente.

> 9 meses Se reanudará el tratamiento con palmitato de paliperidona inyectable mensual 
según se describe en la ficha técnica del producto. Se podrá reanudar la admi-
nistración de TREVICTA después de que el paciente haya sido tratado adecua-
damente con la formulación inyectable mensual de palmitato de paliperidona 
preferiblemente durante cuatro meses o más.

Pauta recomendada de reanudación del tratamiento después de 4 a 9 meses de interrupción de TREVICTA

Si la última dosis de 
TREVICTA fue de

Se administrarán dos dosis de palmitato de 
paliperidona inyectable mensual con un intervalo de una 

semana (en el deltoides)

A continuación se administrará 
TREVICTA (en el deltoidesa o 

el glúteo)
Día 1 Día 8 1 mes después del día 8

175 mg 50 mg 50 mg 175 mg
263 mg 75 mg 75 mg 263 mg
350 mg 100 mg 100 mg 350 mg
525 mg 100 mg 100 mg 525 mg

a Ver también la Información reservada para médicos y profesionales sanitarios donde se describe la selección de la aguja para 
inyección en el deltoides en función del peso corporal.
Poblaciones especiales. Población de edad avanzada. No se ha establecido la eficacia ni la seguridad en la población 
mayor de 65 años. En general, la dosis de TREVICTA recomendada en pacientes de edad avanzada con función renal 
normal es la misma que para los adultos más jóvenes con función renal normal. Dado que los pacientes de edad avanza-
da pueden presentar una reducción de la función renal, ver debajo en Insuficiencia renal las recomendaciones de dosifi-
cación para pacientes con insuficiencia renal. Insuficiencia renal. TREVICTA no se ha estudiado en pacientes con insuficien-
cia renal (ver sección 5.2). En pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina ≥50 a <80 ml/min), 
se debe ajustar la dosis y se estabilizará al paciente con palmitato de paliperidona inyectable mensual y después se hará 
la transición a TREVICTA. No se recomienda utilizar TREVICTA en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave 
(aclaramiento de creatinina <50 ml/min). Insuficiencia hepática. No se ha estudiado el uso de TREVICTA en pacientes 
con insuficiencia hepática. Según la experiencia con paliperidona oral no es necesario ajustar la dosis en pacientes con 
insuficiencia hepática leve o moderada. Paliperidona no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepática grave, por 
lo que se recomienda precaución en estos pacientes (ver sección 5.2). Población pediátrica. No se ha establecido la segu-
ridad y eficacia de TREVICTA en niños y adolescentes menores de 18 años. No se dispone de datos. Forma de administra-
ción. TREVICTA está indicado para administración intramuscular únicamente. No se debe administrar por ninguna otra vía. 
Cada inyección se administrará solo por un profesional sanitario, que administrará la dosis completa en una sola inyec-
ción. Se debe inyectar lenta y profundamente en el músculo deltoides o en el glúteo. Si aparecen molestias en el lugar de 

inyección, se considerará el cambio del glúteo al deltoides (y viceversa) en sucesivas inyecciones (ver sección 4.8). TRE-
VICTA se debe administrar usando únicamente las agujas de pared fina que se facilitan en el envase de TREVICTA. Para 
la administración de TREVICTA no se utilizarán las agujas que se facilitan en el envase de la inyección mensual de palmi-
tato de paliperidona ni otras agujas comercialmente disponibles (ver Información reservada para médicos o profesionales 
sanitarios). Se inspeccionará visualmente el contenido de la jeringa precargada para descartar la presencia de cuerpos 
extraños o decoloración antes de la administración. Es importante agitar enérgicamente la jeringa con la punta hacia 
arriba y la muñeca relajada durante al menos 15 segundos para garantizar una suspensión homogénea. TREVICTA debe 
ser administrado dentro de los 5 minutos siguientes a la agitación. Si transcurren más de 5 minutos antes de la inyección, 
agitar otra vez enérgicamente durante al menos 15 segundos para resuspender el medicamento (ver Información reser-
vada para médicos o profesionales). Administración en el deltoides. El tamaño especificado de la aguja para administra-
ción de TREVICTA en el músculo deltoides está determinado por el peso del paciente. • En pacientes de peso ≥90 kg, 
se debe utilizar la aguja de pared fina de 22 G 1½ (0,72 mm x 38,1 mm). • En pacientes de peso <90 kg, se debe 
utilizar la aguja de pared fina de 22 G 1 (0,72 mm x 25,4 mm). Se debe administrar en el centro del músculo deltoides. 
Las inyecciones deltoideas se deben alternar entre los dos músculos deltoides. Administración en el glúteo. Para la admi-
nistración de TREVICTA en el músculo glúteo, se utilizará la aguja de pared fina de 22 G 1½ (0,72 mm x 38,1 mm), sin 
tener en cuenta el peso corporal. La administración se debe hacer en el cuadrante superior externo del músculo glúteo. Las 
inyecciones en el glúteo se deben alternar entre los dos músculos glúteos. Administración incompleta. Para evitar la ad-
ministración incompleta de TREVICTA, se debe agitar enérgicamente la jeringa precargada durante al menos 15 segundos 
en los 5 minutos que preceden a la administración para asegurar una suspensión homogénea (ver Información reservada 
para médicos o profesionales sanitarios). Sin embargo, si la dosis inyectada ha sido incompleta, la dosis restante de la 
jeringa no se debe reinyectar y no se debe administrar otra dosis dada la dificultad de calcular la proporción de la dosis 
que se administró realmente. Se vigilará estrechamente al paciente y se controlará clínicamente de forma apropiada 
hasta la siguiente inyección trimestral programada de TREVICTA. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio 
activo, a risperidona o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones espe-
ciales de empleo. Uso en estados psicóticos graves o de agitación aguda. No se debe utilizar TREVICTA para controlar 
estados psicóticos graves o de agitación aguda en los que es necesario un control inmediato de los síntomas. Intervalo QT. 
Se debe tener precaución al prescribir paliperidona a pacientes con enfermedad cardiovascular conocida o con anteceden-
tes familiares de prolongación del QT y cuando se usa a la vez que otros medicamentos que se espera que prolonguen el 
intervalo QT. Síndrome neuroléptico maligno. Se han notificado casos de Síndrome Neuroléptico Maligno (SNM) con pa-
liperidona, que se caracteriza por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autónoma, alteración de la consciencia y 
elevación de la creatinfosfoquinasa sérica. Otros síntomas clínicos incluyen mioglobinuria (rabdomioisis) y fallo renal 
agudo. Si un paciente presenta signos o síntomas indicativos de SMN, se suspenderá la paliperidona. Se tendrá en 
cuenta la acción prolongada de TREVICTA. Discinesia tardía/síntomas extrapiramidales. Los medicamentos con propieda-
des antagonistas del receptor de la dopamina se han asociado con la inducción de discinesia tardía, que se caracteriza por 
movimientos rítmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cara. Si aparecen signos y síntomas de 
discinesia tardía, se debe considerar la posibilidad de suspender la administración de todos los antipsicóticos, incluido la 
paliperidona. Se tendrá en cuenta la acción prolongada de TREVICTA. Se requiere precaución en pacientes que reciben 
tanto psicoestimulantes (p. ej., metilfenidato) como paliperidona de forma concomitante, ya que pueden aparecer sínto-
mas extrapiramidales al ajustar uno o ambos medicamentos. Se recomienda la retirada gradual del tratamiento estimu-
lante (ver sección 4.5). Leucopenia, neutropenia y agranulocitosis. Se han notificado acontecimientos de leucopenia, 
neutropenia y agranulocitosis en relación con paliperidona. Los pacientes con antecedentes de recuento de glóbulos 
blancos bajo clínicamente relevante o de leucopenia/neutropenia inducida por medicamentos se deben someter a vigilan-
cia estrecha durante los primeros meses de tratamiento y se considerará la suspensión de TREVICTA ante el primer signo 
de leucopenia clínicamente relevante sin que intervengan otros factores causantes. A los pacientes con neutropenia clíni-
camente relevante se les monitorizará estrechamente a fin de detectar la aparición de fiebre u otros síntomas o signos de 
infección y, si se presentan estos síntomas, se administrará un tratamiento rápido. A los pacientes con neutropenia grave 
(recuento total de neutrófilos <1 x 109/l) se les retirará la administración de TREVICTA y se les hará un seguimiento de 
los niveles de glóbulos blancos hasta su recuperación. Se tendrá en cuenta la acción prolongada de TREVICTA. Reacciones 
de hipersensibilidad. Se pueden producir reacciones de hipersensibilidad incluso en pacientes que previamente han tole-
rado risperidona oral o paliperidona oral (ver sección 4.8). Hiperglucemia y diabetes mellitus. Se han notificado hiperglu-
cemia, diabetes mellitus y exacerbación de una diabetes preexistente, incluso coma diabético y cetoacidosis con el uso de 
paliperidona. Se recomienda una vigilancia clínica adecuada, conforme a la práctica antipsicótica habitual. En los pacien-
tes tratados con TREVICTA se vigilará la aparición de síntomas de hiperglucemia (como polidipsia, poliuria, polifagia y 
astenia) y los pacientes con diabetes mellitus deben ser monitorizados regularmente de un empeoramiento del control de 
la glucosa. Aumento de peso. Se han notificado casos de aumento significativos de peso relacionados con el uso de 
TREVICTA. El peso debe ser controlado con regularidad. Uso en pacientes con tumores dependientes de prolactina. Estu-
dios de cultivo de tejidos indican que la prolactina puede estimular el crecimiento celular en tumores de mama humanos. 
Aunque hasta ahora no se ha demostrado una asociación clara con la administración de antipsicóticos en los estudios 
clínicos y epidemiológicos, se recomienda precaución en pacientes que tengan antecedentes clínicos relevantes. La pali-
peridona se debe utilizar con precaución en los pacientes con un tumor preexistente que pueda ser dependiente de prolac-
tina. Hipotensión ortostática. Paliperidona puede inducir hipotensión ortostática en algunos pacientes, debido a su activi-
dad bloqueante alfa-adrenérgica. En los ensayos clínicos de TREVICTA, el 0,3% de los pacientes notificaron reacciones 
adversas asociadas a hipotensión ortostática. TREVICTA se debe utilizar con precaución en pacientes con enfermedades 
cardiovasculares (p. ej., insuficiencia cardíaca, infarto o isquemia de miocardio, anomalías de la conducción), enferme-
dades cerebrovasculares o trastornos que predispongan al paciente a la hipotensión (p. ej., deshidratación e hipovolemia). 
Convulsiones. TREVICTA se debe utilizar con precaución en pacientes con antecedentes de convulsiones o de otros trastor-
nos que puedan reducir el umbral convulsivo. Insuficiencia renal. Las concentraciones plasmáticas de paliperidona son 
más elevadas en pacientes con insuficiencia renal. En pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina 
≥50 a <80 ml/min), se ajustará la dosis y se estabilizará al paciente con palmitato de paliperidona inyectable mensual 
y después se hará la transición a TREVICTA. No se recomienda utilizar TREVICTA en pacientes con insuficiencia renal mo-
derada o grave (aclaramiento de creatinina <50 ml/min) (ver secciones 4.2 y 5.2). Insuficiencia hepática. No se dispo-
ne de datos de pacientes con insuficiencia hepática grave (clase C de Child-Pugh). Se recomienda precaución si se utiliza 
paliperidona en estos pacientes. Pacientes de edad avanzada con demencia. TREVICTA no se ha estudiado en pacientes 
de edad avanzada con demencia. No se recomienda la administración de TREVICTA a pacientes de edad avanzada con 
demencia, debido al riesgo aumentado de mortalidad global y de reacciones adversas cerebrovasculares. La experiencia 
obtenida con risperidona que se describe a continuación se considera aplicable también a paliperidona. Mortalidad global. 
En un metaanálisis de 17 ensayos clínicos controlados, los pacientes de edad avanzada con demencia tratados con otros 
antipsicóticos atípicos, como risperidona, aripiprazol, olanzapina y quetiapina, tuvieron un aumento del riesgo de morta-
lidad en comparación con el placebo. En los tratados con risperidona, la mortalidad fue del 4% en comparación con el 
3,1% de los pacientes que recibieron placebo. Reacciones adversas cerebrovasculares. En ensayos clínicos aleatorizados 
y controlados con placebo en los que pacientes con demencia recibieron tratamiento con algunos antipsicóticos atípicos 
como risperidona, aripiprazol y olanzapina se ha observado que el riesgo de reacciones adversas cerebrovasculares se 
multiplica por 3 aproximadamente. Se desconoce el mecanismo de este aumento del riesgo. Enfermedad de Parkinson y 
demencia con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesar los riesgos y beneficios de prescribir TREVICTA a pacientes con 
enfermedad de Parkinson o con demencia con cuerpos de Lewy (DCL), porque ambos grupos tienen un mayor riesgo de 
Síndrome Neuroléptico Maligno y una mayor sensibilidad a los antipsicóticos. Las manifestaciones de este aumento de la 
sensibilidad pueden incluir confusión, embotamiento, inestabilidad postural y caídas frecuentes, además de síntomas 
extrapiramidales. Priapismo. Se ha notificado que los medicamentos antipsicóticos (entre ellos paliperidona) con efectos 
de bloqueo alfa adrenérgico inducen priapismo. Se indicará al paciente que solicite asistencia médica urgente si el pria-
pismo no se ha resuelto en el trascurso de 4 horas. Regulación de la temperatura corporal. Se ha atribuido a los antipsi-
cóticos la alteración de la capacidad del organismo de reducir la temperatura corporal central. Se recomienda tomar las 
medidas oportunas cuando se prescriba TREVICTA a pacientes que vayan a experimentar circunstancias que puedan con-
tribuir a una elevación de la temperatura corporal central, p. ej., ejercicio intenso, exposición a calor extremo, tratamien-
to concomitante con medicamentos de actividad anticolinérgica o deshidratación. Tromboembolismo venoso. Se han no-
tificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con el uso de antipsicóticos. Dado que los pacientes tratados con 
antipsicóticos presentan a menudo factores de riesgo añadido de TEV, se identificarán todos los posibles factores de riesgo 
de TEV antes y en el transcurso del tratamiento con TREVICTA, y se adoptarán medidas preventivas. Efecto antiemético. 
En los estudios preclínicos con paliperidona se observó un efecto antiemético. Si se produce este efecto en los seres huma-
nos, puede enmascarar los signos y síntomas de la sobredosis de determinados medicamentos o de trastornos como la 
obstrucción intestinal, el síndrome de Reye y los tumores cerebrales. Administración. Se debe tener cuidado para evitar la 
inyección involuntaria de TREVICTA en un vaso sanguíneo. Síndrome del iris flácido intraoperatorio. Se ha observado 
síndrome del iris flácido intraoperatorio (IFIS) durante la cirugía de cataratas en pacientes tratados con medicamentos con 
efecto antagonista alfa1a-adrenérgico, como TREVICTA (ver sección 4.8). El IFIS puede aumentar el riesgo de complica-
ciones oculares durante y después de la intervención. El oftalmólogo debe ser informado del uso actual o pasado de me-
dicamentos con efecto antagonista alfa1a-adrenérgico antes de la cirugía. El beneficio potencial de la interrupción del 
tratamiento con bloqueantes alfa1 antes de la cirugía de cataratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente al 
riesgo de interrumpir el tratamiento antipsicótico. Excipientes. Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 
mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de sodio”. 4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de 
interacción. Se recomienda precaución al prescribir TREVICTA con medicamentos que prolongan el intervalo QT, como 
antiarrítmicos de la clase IA (por ejemplo, quinidina o disopiramida) y antiarrítmicos de la clase III (por ejemplo, amio-
darona o sotalol), algunos antihistamínicos, antibióticos (por ejemplo, fluoroquinolonas), algunos antipsicóticos y algunos 
antipalúdicos (por ejemplo, mefloquina). Esta lista es indicativa y no exhaustiva. Posibilidad de que TREVICTA afecte a 
otros medicamentos. No se espera que paliperidona produzca interacciones farmacocinéticas clínicamente relevantes con 
medicamentos metabolizados por las isoenzimas del citocromo P-450. Dado que paliperidona actúa principalmente sobre 
el sistema nervioso central (SNC) (ver sección 4.8), se debe usar con precaución la combinación de TREVICTA con otros 
medicamentos que actúan sobre el sistema nervioso central, como los ansiolíticos, la mayoría de los antipsicóticos, los 
hipnóticos, los opiáceos etc. o el alcohol. La paliperidona puede antagonizar el efecto de la levodopa y de otros agonistas 
de la dopamina. Si se considera necesario administrar esta combinación, sobre todo para la enfermedad de Parkinson 
terminal, se prescribirá la dosis mínima eficaz de cada tratamiento. Debido a su capacidad de inducir hipotensión ortos-
tática (ver sección 4.4), es posible observar un efecto aditivo cuando se administra TREVICTA con otros medicamentos que 
tienen esta capacidad, como otros antipsicóticos o los antidepresivos tricíclicos. Se recomienda precaución al combinar la 
paliperidona con otros medicamentos que disminuyen el umbral convulsivo (por ejemplo, fenotiacinas o butirofenonas, 

antidepresivos tricíclicos o ISRS, tramadol, mefloquina, etc.). La administración concomitante de los comprimidos de libe-
ración prolongada de paliperidona en el estado estacionario (12 mg una vez al día) con comprimidos de liberación pro-
longada de valproato sódico (de 500 mg a 2.000 mg una vez al día) no afectó a la farmacocinética en el estado estacio-
nario del valproato. No se han llevado a cabo estudios de interacción entre TREVICTA y el litio, sin embargo, no es 
probable que se produzcan una interacción farmacocinética. Posibilidad de que otros medicamentos afecten a TREVICTA. 
Los estudios in vitro indican que las enzimas CYP2D6 y CYP3A4 pueden tener una intervención mínima en el metabolismo 
de la paliperidona, pero no hay indicios in vitro ni in vivo de que esas isoenzimas desempeñen un papel importante en el 
metabolismo de paliperidona. La administración conjunta de paliperidona oral con paroxetina, un potente inhibidor de la 
CYP2D6, no tuvo un efecto clínicamente significativo sobre la farmacocinética de paliperidona. La administración conjun-
ta de paliperidona oral de liberación prolongada una vez al día con carbamazepina 200 mg dos veces al día produjo una 
reducción de aproximadamente un 37% de los valores medios de Cmáx y AUC en estado estacionario de paliperidona. Esta 
disminución se debe, en gran parte, a un aumento del 35% de la depuración renal de paliperidona, probablemente como 
consecuencia de la inducción de la gp-P renal por carbamazepina. Una disminución menor de la cantidad de principio 
activo excretado inalterado en la orina sugiere que hubo un efecto mínimo sobre el metabolismo de CYP o la biodisponi-
bilidad de paliperidona durante la administración concomitante de carbamazepina. Con dosis más altas de carbamazepi-
na podrían aparecer disminuciones mayores de las concentraciones plasmáticas de paliperidona. Al iniciar el tratamiento 
con carbamazepina se debe revisar, y aumentar si es necesario, la dosis de TREVICTA. Por el contrario, al suspender el uso 
de carbamazepina se debe volver a evaluar la dosis de TREVICTA y reducirse en caso necesario. Se tendrá en cuenta la 
acción prolongada de TREVICTA. La administración concomitante de una dosis única oral de paliperidona en forma de 
comprimidos de liberación prolongada de 12 mg con comprimidos de liberación prolongada de valproato sódico (dos 
comprimidos de 500 mg una vez al día) produjo un incremento de aproximadamente el 50% en los valores de Cmáx y AUC 
de paliperidona, probablemente debido al aumento de la absorción oral. Dado que no se han observado efectos sobre el 
aclaramiento sistémico, no es previsible una interacción clínicamente relevante entre los comprimidos de liberación pro-
longada de valproato sódico y la inyección intramuscular de TREVICTA. No se ha estudiado esta interacción con TREVICTA. 
Uso concomitante de TREVICTA con risperidona o paliperidona oral. Debido a que paliperidona es el principal metabolito 
activo de risperidona, se debe tener precaución cuando TREVICTA sea administrado de forma conjunta con risperidona o 
con paliperidona oral durante períodos prolongados de tiempo. Los datos de seguridad relacionados con el uso concomi-
tante de TREVICTA con otros antipsicóticos son limitados. Uso concomitante de TREVICTA y psicoestimulantes. El uso 
concomitante de psicoestimulantes (p. ej., metilfenidato) y paliperidona puede provocar síntomas extrapiramidales con-
duciendo a cambios en uno o en ambos tratamientos (ver sección 4.4). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Emba-
razo. No existen datos suficientes sobre la utilización de paliperidona en mujeres embarazadas. El palmitato de paliperi-
dona en inyección intramuscular y la paliperidona en administración oral no mostraron efectos teratógenos en estudios 
realizados en animales, pero se observaron otros tipos de toxicidad para la reproducción (ver sección 5.3). Los neonatos 
expuestos a paliperidona durante el tercer trimestre del embarazo tienen riesgo de sufrir reacciones adversas después del 
parto, entre ellas síntomas extrapiramidales y/o de abstinencia de intensidad y duración variables. Se han descrito casos 
de agitación, hipertonía, hipotonía, temblor, somnolencia, dificultad respiratoria o trastornos de alimentación. En conse-
cuencia, se recomienda una vigilancia estrecha del recién nacido. No se debe utilizar TREVICTA durante el embarazo a 
menos que sea claramente necesario. Debido a que se ha detectado paliperidona en el plasma hasta 18 meses después 
de administrar una dosis única de TREVICTA, se tendrá en cuenta la acción prolongada de TREVICTA, porque la exposición 
materna a TREVICTA antes y durante el embarazo podría provocar reacciones adversas en los recién nacidos. Lactancia. La 
paliperidona se excreta por la leche materna en tal medida que es probable que se produzcan efectos en el lactante si se 
administra en dosis terapéuticas a mujeres lactantes. Debido a que se ha detectado paliperidona en el plasma hasta 18 
meses después de administrar una dosis única de TREVICTA, se tendrá en cuenta la acción prolongada de TREVICTA, 
porque los lactantes podrían estar en riesgo incluso si la administración de TREVICTA es muy anterior a la lactancia. 
TREVICTA no se debe utilizar durante la lactancia. Fertilidad. No se observaron efectos relevantes en estudios no clínicos. 
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. La influencia de paliperidona sobre la capacidad 
para conducir y utilizar máquinas es pequeña o moderada debido a sus posibles efectos sobre el sistema nervioso y la 
visión, como sedación, somnolencia, síncope o visión borrosa (ver sección 4.8). Por tanto, se debe aconsejar a los pacien-
tes que no conduzcan ni utilicen máquinas hasta conocer su sensibilidad individual a TREVICTA. 4.8. Reacciones adver-
sas. Resumen del perfil de seguridad. Las reacciones adversas al medicamento observadas con mayor frecuencia notifica-
das en ≥5% de los pacientes en dos ensayos clínicos controlados a doble ciego de TREVICTA, fueron aumento de peso, 
infección de las vías respiratorias altas, ansiedad, cefalea, insomnio y reacción en el lugar de inyección. Tabla de reaccio-
nes adversas. A continuación se recogen todas las RAM notificadas con paliperidona en función de la frecuencia estimada 
en los ensayos clínicos realizados con palmitato de paliperidona. Se aplican los siguientes términos y frecuencias: muy 
frecuentes (≥1/10), frecuentes (≥1/100 a <1/10), poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100), raras (≥1/10.000 
a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles).
Sistema de 
clasificación de 
órganos

Reacción adversa al medicamento
Frecuencia

Muy 
frecuentes

Frecuentes Poco frecuentes Raras Frecuencia no 
conocidaa

Infecciones e 
infestaciones

infección de vías 
respiratorias altas, 
infección urinaria, 
gripe

neumonía, bronquitis, 
infección de vías 
respiratorias, sinusitis, 
cistitis, otitis, amig-
dalitis, onicomicosis, 
celulitis

infección oftálmica, 
acarodermatitis, 
absceso subcutáneo

Trastornos de 
la sangre y 
del sistema 
linfático

disminución del 
recuento de glóbulos 
blancos, trombocito-
penia, anemia

neutropenia, aumento 
del recuento de 
eosinófilos

agranulocitosis

Trastornos del 
sistema 
inmunológico

hipersensibilidad reacción anafi-
láctica

Trastornos 
endocrinos

hiperprolactinemiab secreción inadecuada 
de hormona antidiuré-
tica, glucosuria

Trastornos del 
metabolismo y 
de la nutrición

hiperglucemia, 
aumento de peso, 
pérdida de peso, 
apetito disminuido

diabetes mellitusd, 
hiperinsulinemia, 
aumento del apetito, 
anorexia, triglicéridos 
en sangre elevados, 
colesterol en sangre 
elevado

cetoacidosis diabé-
tica, hipoglucemia, 
polidipsia

intoxicación por 
agua

Trastornos 
psiquiátricos

insomnioe agitación, depre-
sión, ansiedad

trastornos del sueño, 
manía, disminución 
de la libido, nerviosis-
mo, pesadillas

catatonía, estado de 
confusión, sonambu-
lismo, embotamiento 
afectivo, anorgasmia

trastorno 
alimentario 
relacionado con 
el sueño

Trastornos 
del sistema 
nervioso

parkinsonismoc, 
acatisiac, sedación/
somnolencia, 
distoníac, mareo, 
discinesiasc, 
temblor, cefalea

discinesia tardía, sín-
cope, hiperactividad 
psicomotriz, mareo 
postural, trastornos de 
la atención, disartria, 
disgeusia, hipoeste-
sia, parestesia

síndrome neuroléptico 
maligno, isquemia 
cerebral, falta de 
respuesta a los 
estímulos, pérdida 
del conocimiento, 
reducción del nivel de 
conciencia, convul-
sionese, trastornos del 
equilibrio, coordina-
ción anormal

coma diabético, 
temblor de 
cabeza

Trastornos 
oculares

visión borrosa, con-
juntivitis, ojo seco

glaucoma, trastornos 
de los movimientos 
oculares, rotación 
anormal de los ojos, 
fotofobia, aumento del 
lagrimeo, hiperemia 
ocular

síndrome del iris 
flácido (in-
traoperatorio)

Trastornos 
del oído y del 
laberinto

vértigo, acúfenos, 
dolor de oídos

Trastornos 
cardíacos

taquicardia bloqueo auriculoven-
tricular, trastornos de 
la conducción, prolon-
gación del intervalo 
QT en el electrocardio-
grama, síndrome de 
taquicardia postural 
ortostática, bradicar-
dia, anomalías del 
electrocardiograma, 
palpitaciones

fibrilación auricular, 
arritmia sinusal
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Trastornos 
vasculares

hipertensión hipotensión, hipoten-
sión ortostática

trombosis venosa, 
rubor

embolia pulmo-
nar, isquemia

Trastornos 
respiratorios, 
torácicos 
y mediastínicos

tos, congestión 
nasal

disnea, congestión 
respiratoria, sibilan-
cias, dolor faringola-
ríngeo, epistaxis

síndrome de apnea 
del sueño, congestión 
pulmonar, estertores

hiperventilación, 
neumonía por 
aspiración, 
disfonía

Trastornos 
gastrointesti-
nales

dolor abdominal, 
vómitos, náuseas, 
estreñimiento, 
diarrea, dispepsia, 
odontalgia

molestias abdomina-
les, gastroenteritis, 
disfagia, sequedad de 
boca, flatulencia

pancreatitis, edema 
lingual, incontinencia 
fecal, fecaloma, 
queilitis

obstrucción 
intestinal, íleo

Trastornos 
hepatobiliares

niveles elevados de 
transaminasas

niveles elevados 
de gamma-gluta-
miltransferasa y de 
enzimas hepáticas

ictericia

Trastornos 
de la piel y 
del tejido 
subcutáneo

urticaria, prurito, 
erupción cutánea, 
alopecia, eccema, 
sequedad de la piel, 
eritema, acné

erupción farmacoló-
gica, hiperqueratosis, 
caspa

angioedema, 
trastornos de la 
pigmentación, 
dermatitis 
seborreica

Trastornos 
osteomuscula-
res y del tejido 
conjuntivo

dolor osteomuscu-
lar, dolor lumbo-
dorsal, artralgia

valores elevados de 
creatinfosfoquinasa 
en sangre, espasmos 
musculares, rigidez 
articular, debilidad 
muscular, dolor 
cervical

rabdomiólisis, 
hinchazón de las 
articulaciones

alteraciones 
posturales

Trastornos 
renales y 
urinarios

incontinencia urinaria, 
polaquiuria, disuria

retención urinaria

Embarazo, 
puerperio y 
enfermedades 
perinatales

síndrome de 
abstinencia 
neonatal (ver 
sección 4.6)

Trastornos 
del aparato 
reproductor y 
de la mama

amenorrea, 
galactorrea

disfunción eréctil, 
trastornos de la 
eyaculación, tras-
tornos menstrualese, 
ginecomastia, dis-
función sexual, dolor 
mamario

hinchazón o malestar 
mamario, aumento del 
tamaño de las mamas, 
flujo vaginal

priapismo

Trastornos 
generales y 
alteraciones 
en el lugar 
de adminis-
tración

fiebre, astenia, 
fatiga, reacciones 
en el lugar de 
inyección

edema facial, 
edemae, aumento 
de la temperatura 
corporal, alteraciones 
de la marcha, dolor 
torácico, molestias 
en el pecho, malestar 
general, induración

hipotermia, 
escalofríos, polidipsia, 
síndrome de absti-
nencia de fármacos/
drogas, abscesos en 
el lugar de inyección, 
celulitis en el lugar de 
inyección, quistes en 
el lugar de inyección, 
hematomas en el 
lugar de inyección

descenso de la 
temperatura 
corporal, necro-
sis en el lugar 
de inyección, 
úlceras en 
el lugar de 
inyección   

Lesiones 
traumáticas, 
intoxicaciones 
y complicacio-
nes de pro-
cedimientos 
terapéuticos

caídas

a La frecuencia de estas reacciones adversas se clasifica como “no conocida” porque no se observaron en los ensayos clínicos con 
palmitato de paliperidona. Proceden de notificaciones espontáneas poscomercialización y la frecuencia no se puede determinar, 
o proceden de datos de ensayos clínicos con risperidona (cualquier formulación) o con paliperidona oral y/o de informes 
poscomercialización. b Ver el apartado ‘Hiperprolactinemia’ a continuación. c Ver el apartado ‘Síntomas extrapiramidales’ a 
continuación. d En ensayos controlados con placebo, se notificó diabetes mellitus en un 0,32% de los pacientes tratados con 
palmitato de paliperidona inyectable mensual comparado con un 0,39% del grupo placebo. En general, la incidencia en todos 
los ensayos clínicos fue de un 0,65% en todos los pacientes tratados con palmitato de paliperidona inyectable mensual. e 

Insomnio incluye: Insomnio inicial e insomnio medio; Convulsiones incluye: convulsiones del gran mal; Edema incluye: 
edema generalizado, edema periférico, edema con fóvea; Trastornos menstruales incluye: retrasos de la menstruación, 
menstruación irregular, oligomenorrea.

Reacciones adversas observadas con las formulaciones de risperidona. Paliperidona es el metabolito activo de la risperi-
dona, de modo que los perfiles de reacciones adversas de estas sustancias (incluidas las formulaciones orales e inyecta-
bles) son relevantes entre sí. Descripción de algunas reacciones adversas. Reacción anafiláctica. Durante la experiencia 
poscomercialización, en raras ocasiones se han notificado casos de una reacción anafiláctica después de la inyección de 
palmitato de paliperidona mensual en pacientes que previamente han tolerado risperidona oral o paliperidona oral (ver 
sección 4.4). Reacciones en el lugar de la inyección. En los ensayos clínicos de TREVICTA, el 5,3% de los pacientes noti-
ficaron reacciones adversas en el lugar de inyección. Ninguno de estos acontecimientos fue grave o motivó la suspensión 
del tratamiento. Según la clasificación realizada por los investigadores, síntomas como induración, rubefacción e hincha-
zón no se presentaron o fueron leves en ≥95% de las evaluaciones. El dolor en el lugar de inyección valorado por el 
paciente en una escala analógica visual era escaso, y su intensidad disminuía con el tiempo. Síntomas extrapiramidales 
(SEP). En los ensayos clínicos de TREVICTA se notificaron acatisia, discinesia, distonía, parkinsonismo y temblor en el 
3,9%, 0,8%, 0,9%, 3,6% y 1,4% de los pacientes, respectivamente. Los síntomas extrapiramidales (SEP) incluyeron los 
siguientes términos: parkinsonismo (trastorno extrapiramidal, síntomas extrapiramidales, fenómeno on-off, enfermedad 
de Parkinson, crisis parkinsoniana, hipersecreción salival, rigidez osteomuscular, parkinsonismo, babeo, rigidez en rueda 
dentada, bradicinesia, hipocinesia, facies en máscara, tirantez muscular, acinesia, rigidez nucal, rigidez muscular, marcha 
parkinsoniana, reflejo glabelar alterado y temblor parkinsoniano en reposo), acatisia (incluye acatisia, inquietud, hiper-
cinesia y síndrome de las piernas inquietas), discinesia (incluye discinesia, corea, trastornos del movimiento, espasmos 
musculares, coreoatetosis, atetosis y mioclonía), distonía (incluye distonía, espasmo cervical, emprostótonos, crisis oculó-
giras, distonía bucomandibular, risa sardónica, tetania, hipertonía, tortícolis, contracciones musculares involuntarias, 
contractura muscular, blefaroespasmo, oculogiración, parálisis lingual, espasmo facial, laringoespasmo, miotonía, opis-
tótonos, espasmo bucofaringeo, pleurotótonos, espasmo lingual y trismus) y temblor. Aumento de peso. En el estudio a 
largo plazo de retirada aleatorizada, se notificaron aumentos anormales de ≥7% de peso corporal desde el momento 
inicial hasta el momento final del estudio, analizados a doble ciego, en el 10% de los pacientes del grupo de TREVICTA 
y el 1% de los pacientes del grupo de placebo. A la inversa, se notificaron reducciones anormales del peso corporal 
(≥7%) desde el momento inicial hasta el momento final en un estudio doble ciego controlado con placebo, en el 1% de 
los pacientes del grupo de TREVICTA y el 8% de los pacientes del grupo de placebo. Las variaciones medias del peso 
corporal desde el momento inicial hasta el momento final en un estudio doble ciego controlado con placebo, fueron de 
+0,94 kg y -1,28 kg en los grupos de TREVICTA y placebo, respectivamente. Hiperprolactinemia. Durante la fase de 
doble ciego del estudio a largo plazo de retirada aleatorizada, se observaron niveles de prolactina por encima del inter-
valo de referencia (>13,13 ng/ml en los varones y >26,72 ng/ml en las mujeres) en un porcentaje más elevado de 
varones y mujeres del grupo de TREVICTA que del grupo placebo (9% frente a 3% y 5% frente a 1%, respectivamente). 
En el grupo de TREVICTA, la variación media entre el momento inicial y el final en un estudio doble ciego controlado con 
placebo fue de +2,90 ng/ml para los varones (frente a -10,26 ng/ml en el grupo placebo) y de +7,48 ng/ml para las 
mujeres (frente a -32,93 ng/ml en el grupo placebo). Una mujer (2,4%) del grupo de TREVICTA tuvo una reacción ad-
versa de amenorrea, mientras que no se observaron reacciones adversas potencialmente relacionadas con la prolactina en 
ninguna mujer del grupo placebo. No hubo reacciones adversas potencialmente relacionadas con la prolactina en ninguno 
de los grupos de varones. Efecto de clase. Con el uso de antipsicóticos pueden aparecer prolongación del intervalo QT, 
arritmias ventriculares (fibrilación ventricular, taquicardia ventricular), muerte súbita inexplicada, paro cardíaco y Torsades 
de pointes. Se han notificado casos de tromboembolismo venoso, entre ellos de embolia pulmonar y de trombosis venosa 
profunda, con el uso de medicamentos antipsicóticos (frecuencia no conocida). Notificación de sospechas de reacciones 
adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una 
supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar 
las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Huma-
no: https://www.notificaram.es. 4.9. Sobredosis. Síntomas. En general, los signos y síntomas previstos son los resultan-
tes de la exageración de los efectos farmacológicos conocidos de paliperidona, es decir, somnolencia y sedación, taquicar-
dia e hipotensión, prolongación del QT y síntomas extrapiramidales. Se han descrito Torsades de pointes y fibrilación 
ventricular en un paciente expuesto a sobredosis de paliperidona oral. En caso de sobredosis aguda se debe tener en 
cuenta la posibilidad de que estén implicados varios fármacos. Tratamiento. Al evaluar las medidas terapéuticas y de re-
cuperación, se tendrán en cuenta la naturaleza de liberación prolongada del medicamento, así como la prolongada vida 
media de paliperidona. No hay ningún antídoto específico para paliperidona. Se utilizarán medidas de apoyo generales. 
Hay que establecer y mantener una vía respiratoria despejada y garantizar que la oxigenación y la ventilación sean 

adecuadas. El control cardiovascular debe empezar inmediatamente e incluir un control electrocardiográfico continuo para 
controlar posibles arritmias. La hipotensión y el fracaso circulatorio se deben tratar con las medidas adecuadas, como 
administración de líquidos por vía intravenosa y/o de simpaticomiméticos. En caso de síntomas extrapiramidales graves, 
se debe administrar medicación anticolinérgica. Se debe mantener una supervisión y un control estrictos y continuos 
hasta que el paciente se recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinámicas. 
Grupo farmacoterapéutico: Psicolépticos, otros fármacos antipsicóticos, código ATC: N05AX13. TREVICTA contiene una 
mezcla racémica de paliperidona (+) y (–). Mecanismo de acción. Paliperidona es un agente bloqueante selectivo de los 
efectos de las monoaminas cuyas propiedades farmacológicas son diferentes de las de los neurolépticos tradicionales. 
Paliperidona se une estrechamente a los receptores serotoninérgicos 5-HT2 y dopaminérgicos D-2. Asimismo, paliperido-
na bloquea los receptores alfa 1adrenérgicos y, en menor medida, los receptores histaminérgicos H-1 y los receptores alfa 
2 adrenérgicos. La actividad farmacológica de los enantiómeros (+) y (-) de paliperidona es similar desde el punto de 
vista cualitativo y cuantitativo. Paliperidona no se une a los receptores colinérgicos. Aunque se trata de un potente anta-
gonista de D2, motivo por el que se cree que alivia los síntomas de la esquizofrenia, produce menos catalepsia y menos 
reducción de las funciones motoras que los neurolépticos tradicionales. La preponderancia del antagonismo central de la 
serotonina puede disminuir la tendencia de paliperidona a producir efectos secundarios extrapiramidales. Eficacia clínica. 
La eficacia de TREVICTA para el tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes que han sido tratados 
adecuadamente durante al menos 4 meses con la formulación inyectable mensual de palmitato de paliperidona y las 
últimas dos dosis de la misma concentración se evaluó en un estudio a largo plazo de retirada aleatorizado, doble ciego 
y controlado con placebo y en un estudio de no inferioridad a largo plazo, doble ciego y controlado con fármaco activo. En 
ambos estudios, el criterio de valoración principal era la recaída. En el estudio a largo plazo de retirada aleatorizada, 506 
pacientes adultos que cumplían los criterios DSM-IV de esquizofrenia se incorporaron en la fase abierta de transición y 
recibieron dosis flexibles de palmitato de paliperidona inyectable mensual administradas en el músculo deltoides o glúteo 
(50-150 mg) durante 17 semanas (los ajustes de dosis fueron en las semanas 5 y 9). Un total de 379 pacientes recibie-
ron una dosis única de TREVICTA en el músculo deltoides o glúteo durante la fase de estabilización abierta (la dosis era 
3,5 veces la última dosis de palmitato de paliperidona mensual). Los pacientes que se consideraban clínicamente estabi-
lizados al final de la fase de estabilización de 12 semanas se aleatorizaron en proporción 1:1 para recibir TREVICTA o un 
placebo en una fase doble ciego de duración variable (la dosis de TREVICTA fue la misma que la última dosis recibida 
durante la fase de estabilización; esta dosis se mantuvo fija durante toda la fase de doble ciego). En este periodo, 305 
pacientes sintomáticamente estables fueron aleatorizados para continuar el tratamiento con TREVICTA (n=160) o place-
bo (n=145) hasta que se produjese la recaída, la retirada prematura o el final del estudio. La variable principal de efi-
cacia fue el tiempo hasta la primera recaída. Se puso fin al estudio de acuerdo a un análisis intermedio preestablecido 
llevado a cabo cuando 283 pacientes habían sido aleatorizados y se habían observado 42 casos de recaída. Teniendo en 
cuenta el análisis final (N=305), 42 pacientes (29,0%) en el grupo de placebo y 14 pacientes (8,8%) en el grupo de 
TREVICTA habían experimentado un acontecimiento de recaída durante la fase de doble ciego. La razón de riesgos (hazard 
ratio) fue 3,81 (IC del 95%: 2,08; 6,99) lo que indica una disminución del 74% del riesgo de recaída con TREVICTA en 
comparación con placebo. En la figura 1 se representa la gráfica de Kaplan Meier del tiempo hasta la recaída para cada 
grupo de tratamiento. Se observó una diferencia significativa (p<0,0001) entre los dos grupos de tratamiento en el 
tiempo hasta la recaída a favor de TREVICTA. El tiempo hasta la recaída en el grupo de placebo (mediana a 395 días) fue 
significativamente más corto que en el grupo de TREVICTA (no fue posible calcular la mediana debido al bajo porcentaje 
de pacientes con recaída [8,8%]).
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Figura 1: Gráfica de Kaplan-Meier del tiempo hasta la recaída - Análisis final
En el estudio de no inferioridad, 1.429 pacientes con enfermedad aguda (puntuación PANSS total media en el momento 
inicial: 85,7) que cumplían los criterios DSM-IV de esquizofrenia se incorporaron a la fase abierta y recibieron tratamiento 
con palmitato de paliperidona inyectable mensual durante 17 semanas. Se permitía ajustar la dosis (esto es, 50 mg, 75 
mg, 100 mg o 150 mg) después de 5 semanas y 9 inyecciones y el lugar de inyección podía ser el deltoides o el glúteo. 
De los pacientes que cumplían los criterios de aleatorización en las semanas 14 y 17, 1.016 fueron aleatorizados en 
proporción 1:1 para seguir recibiendo una vez al mes la inyección de palmitato de paliperidona mensual o bien cambiar 
a TREVICTA, multiplicando por 3,5 la dosis de las semanas 9 y 13 de palmitato de paliperidona inyectable mensual, 
durante un periodo de 48 semanas. Los pacientes recibieron TREVICTA una vez cada 3 meses y una medicación inyectable 
placebo durante los meses restantes para mantener el ciego. En este estudio, el criterio de valoración de la eficacia 
principal era el porcentaje de pacientes sin recaída al final de la fase doble ciego de 48 semanas, basado en la estimación 
de Kaplan-Meier de las 48 semanas (TREVICTA: 91,2%, palmitato de paliperidona inyectable mensual: 90,0%). No fue 
posible calcular la mediana de tiempo hasta la recaída en ninguno de los grupos, dado el escaso porcentaje de pacientes 
con recaídas. La diferencia (IC 95%) entre los grupos de tratamiento fue del 1,2% (-2,7%, 5,1%), lo que satisface el cri-
terio de no inferioridad basado en un margen de -10%. Por tanto, el grupo de tratamiento con TREVICTA fue no inferior al 
grupo tratado con palmitato de paliperidona inyectable mensual. Las mejorías funcionales, determinadas según la Escala 
de Funcionamiento Personal y Social (PSP), que se observaron durante la fase de estabilización abierta se mantuvieron 
durante la fase de doble ciego en ambos de tratamiento.
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Figura 2: Gráfica de Kaplan-Meier del tiempo hasta la recaída comparando TREVICTA y palmitato de paliperidona 
inyectable mensual

Los resultados de eficacia eran consistentes entre los subgrupos de población (sexo, edad y grupo étnico) en ambos estu-
dios. Población pediátrica. La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligación de presentar los 
resultados de los ensayos realizados con TREVICTA en los diferentes grupos de la población pediátrica en esquizofrenia. 
Ver sección 4.2 para consultar la información sobre el uso en población pediátrica. 5.2. Propiedades farmacocinéticas. 
Absorción y distribución. Debido a su hidrosolubilidad extremadamente baja, la formulación trimestral de palmitato de 
paliperidona se disuelve lentamente después de la inyección intramuscular antes de hidrolizarse a paliperidona y absor-
berse a la circulación sistémica. La liberación del principio activo comienza ya a partir del día 1 y dura hasta 18 meses. 
Los datos presentados en este apartado se basan en un análisis de farmacocinética poblacional. Después de una sola 
dosis intramuscular de TREVICTA, las concentraciones plasmáticas de paliperidona aumentan gradualmente hasta alcan-
zar concentraciones plasmáticas máximas en una mediana de Tmáx de 30-33 días. Tras la inyección intramuscular de 
TREVICTA en dosis de 175-525 mg en el músculo deltoides se observó, en promedio, una Cmáx del 11-12% más elevada 
que la que se obtiene tras la inyección en el músculo glúteo. El perfil de liberación y la pauta de administración de TRE-
VICTA dan lugar a concentraciones terapéuticas sostenidas. La exposición total a paliperidona después de la administra-
ción de TREVICTA es proporcional a la dosis en un intervalo de dosificación de 175-525 mg y aproximadamente propor-
cional a la dosis en cuanto a valores de Cmáx. La relación media pico-valle en el estado estacionario para una dosis de 
TREVICTA es de 1,6 después de la administración en el glúteo y de 1,7 después de la administración en el músculo del-
toides. La paliperidona racémica se une en un 74% a las proteínas plasmáticas. Tras la administración de TREVICTA, los 
enantiómeros (+) y (–) de la paliperidona se interconvierten, alcanzando un cociente entre el AUC (+) y (–) de apro-
ximadamente 1,7-1,8. Biotransformación y eliminación. En un estudio realizado con 14C-paliperidona oral de liberación 
inmediata, una semana después de la administración de una dosis oral única de 1 mg de 14C-paliperidona de liberación 
inmediata, el 59% de la dosis fue excretada inalterada con la orina, indicando que la paliperidona no se metaboliza 
masivamente en el hígado. Se recuperó aproximadamente el 80% de la radiactividad administrada en la orina y el 11% 
en las heces. Se han identificado cuatro vías metabólicas in vivo, ninguna de las cuales representó más del 10% de la 
dosis: desalquilación, hidroxilación, deshidrogenación y escisión de benzisoxazol. Aunque en estudios in vitro se señalaron 

que las enzimas CYP2D6 y CYP3A4 pueden intervenir en el metabolismo de la paliperidona, no hay datos in vivo de que 
estas isoenzimas desempeñen un papel significativo en el metabolismo de la paliperidona. En los análisis de farmacoci-
nética de la población no se observó ninguna diferencia apreciable del aclaramiento aparente de paliperidona tras la 
administración de paliperidona oral entre los metabolizadores rápidos y lentos de los sustratos de la CYP2D6. En estudios 
in vitro realizados con microsomas hepáticos humanos se demostró que la paliperidona no inhibe sustancialmente el 
metabolismo de los medicamentos metabolizados por las isoenzimas del citocromo P450, como CYP1A2, CYP2A6, 
CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 y CYP3A5. Estudios in vitro han demostrado que la paliperidona es sustrato de 
la P-gp y un inhibidor débil de la P-gp a concentraciones elevadas. No existen datos in vivo y no se conoce su importancia 
clínica. Según el análisis de farmacocinética poblacional, la vida media aparente de paliperidona después de la adminis-
tración de TREVICTA en el intervalo de dosis de 175-525 mg está comprendida entre 84-95 días cuando se inyecta en el 
deltoides y 118-139 días cuando se inyecta en el glúteo. Comparación de palmitato de paliperidona inyectable trimestral 
de larga acción con otras formulaciones de paliperidona. TREVICTA está diseñado para liberar paliperidona durante un 
periodo de 3 meses, mientras que la inyección mensual de palmitato de paliperidona se administra una vez al mes. 
TREVICTA, cuando se administra a dosis 3,5 veces más altas que la dosis correspondiente de palmitato de paliperidona 
inyectable mensual (ver sección 4.2), produce exposiciones a la paliperidona similares a las que se obtienen con la dosis 
correspondiente de palmitato de paliperidona inyectable mensual y con la dosis diaria equivalente de los comprimidos de 
paliperidona de liberación prolongada. El intervalo de exposición obtenido con TREVICTA está dentro del intervalo de ex-
posición obtenido con las dosis aprobadas de los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada. Insuficiencia 
hepática. Paliperidona no se metaboliza ampliamente en el hígado. Aunque no se ha investigado el uso de TREVICTA en 
pacientes con insuficiencia hepática, no es necesario un ajuste de dosis en los pacientes con insuficiencia hepática leve o 
moderada. En un estudio en el que participaron pacientes con insuficiencia hepática moderada (clase B de Child-Pugh) 
las concentraciones plasmáticas de paliperidona libre fueron similares a las observadas en personas sanas. No se ha in-
vestigado el uso de paliperidona en pacientes con insuficiencia hepática grave. Insuficiencia renal. TREVICTA no se ha 
estudiado de manera sistemática en pacientes con insuficiencia renal. Se ha estudiado la eliminación de una dosis oral 
única de un comprimido de 3 mg de paliperidona de liberación prolongada en pacientes con diversos grados de función 
renal. La eliminación de la paliperidona disminuye al disminuir el aclaramiento de creatinina estimado. El aclaramiento 
total de paliperidona disminuyó un 32% en pacientes con insuficiencia renal leve (CrCl=50 a <80 ml/min), un 64% 
en pacientes con insuficiencia renal moderada (CrCl=30 a <50 ml/min) y un 71% en pacientes con insuficiencia renal 
grave (CrCl =10 a <30 ml/min), lo que corresponde a un aumento medio de la exposición (AUCinf) de 1,5, 2,6 y 4,8 
veces, respectivamente, en comparación con personas sanas. Población de edad avanzada. El análisis de farmacocinética 
poblacional no ha revelado indicios de diferencias farmacocinéticas relacionadas con la edad. Índice de masa corporal 
(IMC)/peso corporal. En los pacientes obesos y con sobrepeso se observaron valores de Cmáx más bajos. En el estado esta-
cionario aparente de TREVICTA, las concentraciones valle eran similares en los pacientes normales, con sobrepeso y obe-
sos. Raza. El análisis de farmacocinética poblacional no ha revelado indicios de diferencias farmacocinéticas relacionadas 
con el origen racial. Sexo. El análisis de farmacocinética poblacional no ha revelado indicios de diferencias farmacociné-
ticas relacionadas con el sexo. Tabaquismo. Según estudios in vitro realizados con enzimas hepáticas humanas, paliperi-
dona no es sustrato de la CYP1A2; por lo tanto, el consumo de tabaco no tiene un efecto en la farmacocinética de palipe-
ridona. El efecto del consumo de tabaco sobre la farmacocinética de paliperidona no se ha estudiado en el caso de 
TREVICTA. Un análisis de farmacocinética poblacional basado en los datos obtenidos con comprimidos de liberación pro-
longada de paliperidona demostró una exposición a paliperidona ligeramente más baja en los fumadores que en los no 
fumadores. No es probable que esta diferencia tenga relevancia clínica. 5.3. Datos preclínicos sobre seguridad. Los 
estudios de toxicidad a dosis repetidas de palmitato de paliperidona (formulación mensual) en inyección intramuscular y 
de paliperidona en administración oral a ratas y perros mostraron efectos fundamentalmente farmacológicos, como seda-
ción y efectos mediados por la prolactina en glándulas mamarias y genitales. En animales tratados con palmitato de 
paliperidona se observó una reacción inflamatoria en el lugar de inyección intramuscular. Se produjo la formación ocasio-
nal de abscesos. En estudios sobre la reproducción de las ratas con risperidona oral, que se convierte en gran medida en 
paliperidona en ratas y en seres humanos, se observaron efectos adversos en el peso al nacer y en la supervivencia de las 
crías. No se han observado embriotoxicidad ni malformaciones después de la administración intramuscular de palmitato 
de paliperidona a ratas gestantes a dosis máximas (160 mg/kg/día), equivalentes a 2,2 veces el nivel de exposición de 
los humanos a la dosis máxima recomendada de 525 mg. Otros antagonistas de la dopamina han tenido efectos negati-
vos en el desarrollo de la motricidad y del aprendizaje en las crías cuando se administraron a animales gestantes. Ni el 
palmitato de paliperidona ni la paliperidona han demostrado ser genotóxicos. En estudios sobre el potencial carcinogéni-
co de la risperidona oral en ratas y ratones se observaron aumentos de los adenomas hipofisarios (ratón), de los adeno-
mas del páncreas endocrino (rata) y de los adenomas de las glándulas mamarias (en ambas especies). Se evaluó el po-
tencial carcinogénico del palmitato de paliperidona administrado en inyección intramuscular a ratas. Se observó un 
incremento estadísticamente significativo de adenocarcinomas de las glándulas mamarias en ratas hembra a las que se 
administraron dosis de 10, 30 y 60 mg/kg/mes. Las ratas macho experimentaron un incremento estadísticamente signi-
ficativo de adenomas y carcinomas de las glándulas mamarias cuando se expusieron a dosis de 30 y 60 mg/kg/mes, que 
representan 0,6 y 1,2 veces el nivel de exposición humana a la dosis máxima recomendada de 525 mg. Estos tumores 
pueden estar relacionados con el antagonismo prolongado de la dopamina D2 y con la hiperprolactinemia. Se desconoce 
la relevancia de estos hallazgos tumorales en roedores para el riesgo en seres humanos. 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 
6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Polietilenglicol 4000. Ácido cítrico monohidratado. Dihidrogenofosfato sódico 
monohidratado. Hidróxido de sodio (para ajuste del pH). Agua para preparaciones inyectables. 6.2. Incompatibilidades. 
Este medicamento no se debe mezclar con otros medicamentos. 6.3. Periodo de validez. 2 años. 6.4. Precauciones 
especiales de conservación. Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservación. 6.5. Naturaleza y 
contenido del envase. Jeringa precargada (copolímero de olefina cíclica) con émbolo, tope trasero y capuchón protector 
(goma bromobutílica), equipada con una aguja de seguridad de pared fina de 22 G 1½ pulgadas (0,72 mm x 38,1 mm) 
y una aguja de seguridad de pared fina de 22 G 1 pulgadas (0,72 mm x 25,4 mm). Tamaño del envase: Envases con 1 
jeringa precargada y 2 agujas. Presentaciones y precios. Trevicta 175 mg suspensión inyectable de liberación prolongada: 
PVL: 489,25 €; PVP: 540,16 €; PVP (IVA): 561,77 €. Trevicta 263 mg suspensión inyectable de liberación prolongada: 
PVL: 636,50 €; PVP: 692,41 €; PVP (IVA): 720,11 €. Trevicta 350 mg suspensión inyectable de liberación prolongada: 
PVL: 782,80 €; PVP: 838,71 €; PVP (IVA): 872,26 €. Trevicta 525 mg suspensión inyectable de liberación prolongada: 
PVL: 1.174,20 €; PVP: 1.230,11 €; PVP (IVA): 1.279,31 €. Condiciones de prescripción y dispensación. Con receta mé-
dica. Aportación reducida. Con visado de inspección para pacientes mayores de 75 años. 6.6. Precauciones especiales 
de eliminación y otras manipulaciones. La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que 
hayan estado en contacto con él se debe realizar de acuerdo con la normativa local. En el prospecto del envase se incluyen 
instrucciones completas del uso y manejo de TREVICTA (Ver Información reservada para médicos o profesionales sanita-
rios). 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. 
Janssen-Cilag International NV. Turnhoutseweg 30. B-2340 Beerse. 
Bélgica. 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZA-
CIÓN. EU/1/14/971/007. EU/1/14/971/008. EU/1/14/971/009. 
EU/1/14/971/010. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/
RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera autoriza-
ción: 5 de diciembre de 2014. Fecha de la última renovación: 14 no-
viembre 2019. 10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. 11/2019. 
La información detallada de este medicamento está disponible en la 
página web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.
europa.eu.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Xeplion 25 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Xeplion 50 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Xeplion 75 
mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Xeplion 100 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Xeplion 150 mg suspensión inyectable de liberación prolon-
gada. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 25 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 39 mg de palmitato de 
paliperidona equivalentes a 25 mg de paliperidona. 50 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 78 mg de palmitato de paliperidona 
equivalentes a 50 mg de paliperidona. 75 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 117 mg de palmitato de paliperidona equivalentes 
a 75 mg de paliperidona. 100 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 156 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 100 mg 
de paliperidona. 150 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 234 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 150 mg de pali-
peridona. Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Suspensión inyectable de liberación prolongada. La suspensión es de color 
blanco a blanquecino. La suspensión tiene un pH neutro (aproximadamente 7,0). 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Xeplion está indicado para el tratamiento 
de mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes adultos estabilizados con paliperidona o risperidona. En determinados pacientes adultos con esquizofrenia y respuesta previa a 
paliperidona o risperidona oral, Xeplion puede ser utilizado sin necesidad de estabilización previa con tratamiento oral si los síntomas psicóticos son leves o moderados y es necesario 
un tratamiento con un inyectable de acción prolongada. 4.2. Posología y forma de administración. Posología. Se recomienda iniciar Xeplion con una dosis de 150 mg en el 
día 1 de tratamiento y 100 mg una semana después (día 8), ambos administrados en el músculo deltoides para alcanzar concentraciones terapéuticas rápidamente (ver sección 
5.2). La tercera dosis se debe administrar un mes después de la segunda dosis de inicio. La dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 75 mg; algunos pacientes pueden 
beneficiarse de dosis inferiores o superiores dentro del rango recomendado de 25 a 150 mg en función de la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Los pacientes con 
sobrepeso u obesos pueden requerir dosis situadas en la parte superior del intervalo (ver sección 5.2). Después de la segunda dosis de inicio, las dosis de mantenimiento mensuales 
se pueden administrar tanto en el músculo deltoides como en el glúteo. El ajuste de la dosis de mantenimiento se puede hacer mensualmente. Al realizar ajustes de la dosis, se deben 
tener en cuenta las características de liberación prolongada de Xeplion (ver sección 5.2), dado que el pleno efecto de las dosis de mantenimiento puede no resultar evidente durante 
varios meses. Cambio desde paliperidona oral de liberación prolongada o risperidona oral a Xeplion. El tratamiento con Xeplion se debe iniciar según se describe al comienzo de esta 
sección 4.2 . Durante el tratamiento de mantenimiento mensual con Xeplion, los pacientes previamente estabilizados con diferentes dosis de paliperidona comprimidos de liberación 
prolongada, pueden alcanzar una exposición similar a paliperidona en estado estacionario por vía inyectable. La dosis de mantenimiento de Xeplion necesaria para alcanzar una 
exposición similar en el estado estacionario se muestra a continuación: 
Dosis de paliperidona comprimidos de liberación prolongada y Xeplion necesaria para alcanzar una exposición a paliperidona similar en estado estacionario 
durante el tratamiento de mantenimiento

Dosis previa de paliperidona comprimido de liberación prolongada Inyección de Xeplion
3 mg diarios 25-50 mg mensualmente
6 mg diarios 75 mg mensualmente
9 mg diarios 100 mg mensualmente
12 mg diarios 150 mg mensualmente

El tratamiento recibido previamente con paliperidona oral o risperidona oral puede ser interrumpido en el momento de iniciar el tratamiento con Xeplion. Algunos pacientes se 
pueden beneficiar de una retirada gradual. Algunos pacientes que cambian de dosis orales más altas de paliperidona (p. ej., 9-12 mg diarios) a inyecciones en el glúteo con Xeplion 
pueden tener una exposición plasmática menor durante los primeros 6 meses después del cambio. Por lo tanto, alternativamente, se puede considerar administrar inyecciones 
en el deltoides durante los primeros 6 meses. Cambio desde Risperidona inyectable de acción prolongada a Xeplion. Al realizar el cambio de tratamiento de los pacientes desde 
risperidona inyectable de acción prolongada, inicie el tratamiento con Xeplion en lugar de la siguiente inyección programada. A partir de entonces, Xeplion se debe continuar en 
intervalos mensuales. No es necesario seguir el régimen de dosificación inicial de una semana incluyendo las inyecciones intramusculares (día 1 y 8, respectivamente) según se 
describe en la sección 4.2 anterior. Los pacientes previamente estabilizados con diferentes dosis de risperidona inyectable de acción prolongada pueden alcanzar una exposición 
similar a paliperidona en estado estacionario durante el tratamiento de mantenimiento con dosis mensuales de Xeplion según se describe a continuación:
Dosis de risperidona inyectable de acción prolongada y Xeplion necesaria para alcanzar una exposición a paliperidona similar en estado estacionario

Dosis previa de risperidona inyectable de acción prolongada Inyección de Xeplion
25 mg cada 2 semanas 50 mg mensualmente

37,5 mg cada 2 semanas 75 mg mensualmente
50 mg cada 2 semanas 100 mg mensualmente

La interrupción de los medicamentos antipsicóticos debe realizarse de acuerdo a una apropiada información de prescripción. En caso de interrupción de Xeplion, se deben consi-
derar sus características de liberación prolongada. Se ha de reevaluar periódicamente la necesidad de continuar con la administración de los medicamentos actuales para el tra-
tamiento de los síntomas extrapiramidales (SEP). Dosis omitidas. Medidas para evitar la omisión de dosis. Se recomienda que la segunda dosis de iniciación de Xeplion se admi-
nistre una semana después de la primera dosis. Para evitar la omisión de esta dosis, los pacientes pueden recibir la segunda dosis 4 días antes o después del momento de admi-
nistración semanal (día 8). Del mismo modo, se recomienda administrar mensualmente la tercera inyección y las siguientes después del régimen de iniciación. Para evitar la 
omisión de la dosis mensual, los pacientes pueden recibir la inyección hasta 7 días antes o después del momento de administración mensual. Si se omite la fecha límite para la 
segunda inyección de Xeplion (día 8±4 días), el momento de reinicio recomendado depende del tiempo que haya transcurrido desde la primera inyección del paciente. Omisión 
de la segunda dosis de iniciación (<4 semanas desde la primera inyección). Si han transcurrido menos de 4 semanas desde la primera inyección, se le debe administrar al pa-
ciente la segunda inyección de 100 mg en el músculo deltoides tan pronto como sea posible. Se debe administrar una tercera inyección de Xeplion de 75 mg en el músculo del-
toides o en el glúteo 5 semanas después de la primera inyección (independientemente del momento en el que se haya administrado la segunda inyección). A partir de entonces, 
se debe seguir el ciclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el músculo deltoides o en el glúteo, de 25 mg a 150 mg en función de la tolerabilidad y/o eficacia individual 
del paciente. Omisión de la segunda dosis de iniciación (entre 4 y 7 semanas desde la primera inyección). Si han transcurrido entre 4 y 7 semanas desde la primera inyección 
de Xeplion, reanude la administración con dos inyecciones de 100 mg de la siguiente manera: 1. una inyección en el deltoides tan pronto como sea posible, 2. otra inyección en 
el deltoides una semana más tarde, 3. reanudación del ciclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el músculo deltoides o en el glúteo, de 25 mg a 150 mg en función de 
la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Omisión de la segunda dosis de iniciación (>7 semanas desde la primera inyección). Si han transcurrido más de 7 semanas 
desde la primera inyección de Xeplion, inicie la administración según las pautas recomendadas para la iniciación de Xeplion recogidas anteriormente. Omisión de la dosis de 
mantenimiento mensual (1 mes a 6 semanas). Tras la iniciación, el ciclo de inyección recomendado de Xeplion es mensual. Si han transcurrido menos de 6 semanas desde la 
última inyección, entonces se debe administrar la dosis previamente estabilizada tan pronto como sea posible, seguida de inyecciones a intervalos mensuales. Omisión de la dosis 
de mantenimiento mensual (>6 semanas a 6 meses). Si han transcurrido más de 6 semanas desde la última inyección de Xeplion, la recomendación es la siguiente: Para los 
pacientes estabilizados con dosis de 25 a 100 mg. 1. una inyección en el deltoides tan pronto como sea posible, de la misma dosis en la que el paciente se estabilizó previa-
mente. 2. otra inyección en el deltoides (misma dosis) una semana más tarde (día 8). 3. reanudación del ciclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el músculo deltoides 
o en el glúteo, de 25 mg a 150 mg en función de la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Para los pacientes estabilizados con 150 mg. 1. una inyección en el del-
toides tan pronto como sea posible, de una dosis de 100 mg. 2. otra inyección en el deltoides una semana más tarde (día 8) de una dosis de 100 mg. 3. reanudación del ciclo 
normal de inyecciones mensuales, ya sea en el músculo deltoides o en el glúteo, de 25 mg a 150 mg en función de la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Omisión 
de la dosis de mantenimiento mensual (>6 meses). Si han transcurrido más de 6 meses desde la última inyección de Xeplion, inicie la administración según las pautas reco-
mendadas para la iniciación de Xeplion recogidas anteriormente. Poblaciones especiales. Población de edad avanzada. No se ha establecido la eficacia y la seguridad 
en la población de edad avanzada >65 años. En general, la dosis recomendada de Xeplion en los pacientes de edad avanzada con función renal 
normal es la misma que para los pacientes adultos más jóvenes con función renal normal. Sin embargo, ya que los pacientes de edad avanzada 
pueden tener disminuida la función renal, puede ser necesario ajustar la dosis (ver Insuficiencia renal más adelante para conocer las recomendaciones 
de dosificación en pacientes con insuficiencia renal). Insuficiencia renal. No se ha estudiado Xeplion sistemáticamente en los pacientes con insuficiencia renal (ver sección 
5.2). En los pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina ≥50 a <80 ml/min), se recomienda iniciar Xeplion con una dosis de 100 mg el día 1 del trata-
miento y 75 mg una semana después, ambos administrados en el músculo deltoides. La dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 50 mg con un rango de 25 a 100 
mg, en función de la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Xeplion no está recomendado en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave (aclaramiento de 
creatinina <50 ml/min) (ver sección 4.4). Insuficiencia hepática. Basándose en la experiencia con paliperidona oral, no es preciso ajustar las dosis en los pacientes con insufi-
ciencia hepática leve o moderada. Dado que paliperidona no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepática grave, se recomienda precaución en estos pacientes (ver 
sección 5.2). Población pediátrica. No se ha establecido la seguridad y la eficacia de Xeplion en niños y adolescentes <18 años de edad. No hay datos disponibles. Forma de 
administración. Xeplion se utiliza únicamente para uso intramuscular. No se debe administrar por ninguna otra vía. Se debe inyectar lentamente, profundamente en el músculo 
deltoides o en el glúteo. Cada inyección debe ser administrada por un profesional sanitario. La administración debe realizarse en una sola inyección. La dosis no se debe adminis-
trar en inyecciones divididas. Las dosis de iniciación del día 1 y del día 8 se deben administrar ambas en el músculo deltoides para alcanzar concentraciones terapéuticas rápida-
mente (ver sección 5.2). Después de la segunda dosis de inicio, las dosis de mantenimiento mensuales se pueden administrar tanto en el músculo deltoides como en el glúteo. Se 
debe cambiar del glúteo al deltoides (y viceversa) en caso de dolor en el lugar de inyección si no se tolera bien el malestar en el lugar de inyección (ver sección 4.8). También se 
recomienda alternar entre los lados izquierdo y derecho (ver más adelante). Para consultar las instrucciones de uso y manipulación de Xeplion, ver prospecto (información desti-
nada únicamente a médicos o profesionales del sector sanitario). Administración en el músculo deltoides. El tamaño de la aguja recomendado para la administración inicial y de 
mantenimiento de Xeplion en el músculo deltoides viene determinada por el peso del paciente. En los pacientes ≥90 kg, se recomienda la aguja de calibre 22 de 1½ pulgadas 
(38,1 mm x 0,72 mm). En los pacientes <90 kg, se recomienda la aguja de calibre 23 de 1 pulgada (25,4 mm x 0,64 mm). Las inyecciones en el deltoides se deben alternar 
entre los dos músculos deltoides. Administración en el músculo glúteo. El tamaño de la aguja recomendado para la administración de mantenimiento de Xeplion en el músculo 
glúteo es el de una aguja de calibre 22 de 1½ pulgadas (38,1 mm x 0,72 mm). La administración se debe realizar en el cuadrante superior externo de la zona glútea. Las inyec-
ciones en el glúteo se deben alternar entre los dos músculos glúteos. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo, a risperidona o a alguno de los excipientes 
incluidos en la sección 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Uso en pacientes que se encuentran en un estado sumamente agitado o psicótico grave. 
Xeplion no se debe utilizar para el tratamiento de estados agitados agudos o psicóticos graves cuando esté justificado el control inmediato de los síntomas. Intervalo QT. Se debe 
tener precaución al recetar paliperidona a pacientes con enfermedad cardiovascular conocida o antecedentes familiares de prolongación del intervalo QT, y en caso de uso conco-
mitante con otros medicamentos que prolonguen el intervalo QT. Síndrome neuroléptico maligno. Se han notificado casos del Síndrome Neuroléptico Maligno (SNM), que se ca-
racteriza por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autonómica, alteración de la consciencia y elevación de los niveles séricos de creatina fosfocinasa relacionados con pali-
peridona. Otros signos clínicos pueden ser mioglobinuria (rabdomiólisis) e insuficiencia renal aguda. Si un paciente desarrolla signos o síntomas indicativos del SNM, se debe 
interrumpir la administración de paliperidona. Discinesia tardía/síntomas extrapiramidales. Los medicamentos con propiedades antagonistas del receptor de la dopamina se han 
asociado con la inducción de discinesia tardía, caracterizada por movimientos rítmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o la cara. Si aparecen signos y síntomas 
de discinesia tardía, se debe considerar la interrupción de la administración de todos los antipsicóticos, incluido paliperidona. Se requiere precaución en pacientes que reciben 
tanto psicoestimulantes (p. ej., metilfenidato) como paliperidona de forma concomitante, ya que pueden aparecer síntomas extrapiramidales al ajustar uno o ambos medicamen-
tos. Se recomienda la retirada gradual del tratamiento estimulante (ver sección 4.5). Leucopenia, neutropenia y agranulocitosis. Se han notificado casos de leucopenia, neutrope-
nia y agranulocitosis con Xeplion. La agranulocitosis ha sido notificada en muy raras ocasiones (<1/10.000 pacientes) durante la experiencia post-comercialización. Pacientes 
con un historial de un bajo recuento de glóbulos blancos clínicamente significativo (GB) o una leucopenia/neutropenia inducida por el medicamento deben ser monitorizados 
durante los primeros meses de tratamiento y se considerará discontinuar el tratamiento con Xeplion si aparecen los primeros signos de disminución clínicamente significativa de 
GB, en ausencia de otros factores causales. Pacientes con neutropenia clínicamente significativa deben ser cuidadosamente monitorizados por la fiebre u otros síntomas o signos 
de infección y se deben tratar inmediatamente en caso de aparecer estos síntomas o signos. En pacientes con neutropenia grave (recuento total de neutrófilos <1x109/l) se debe 
discontinuar el tratamiento con Xeplion y controlar los niveles de GB hasta la recuperación. Reacciones de hipersensibilidad. Durante la experiencia pos-comercialización se han 
notificado raramente reacciones anafilácticas en pacientes que previamente han tolerado risperidona oral y paliperidona oral (ver las secciones 4.1 y 4.8). Si ocurren reacciones 
de hipersensibilidad, interrumpir el tratamiento con Xeplion, iniciar medidas generales de soporte clínicamente apropiadas y vigilar al paciente hasta que los signos y síntomas 
se resuelvan (ver las secciones 4.3 y 4.8). Hiperglucemia y diabetes mellitus. Se ha notificado hiperglucemia, diabetes mellitus y exacerbación de diabetes pre-existente que in-
cluye coma diabético y cetoacidosis, durante el tratamiento con paliperidona. Se recomienda una monitorización clínica adecuada de acuerdo con las guías antispicóticas utilizadas. 
A los pacientes tratados con Xeplion se les deben monitorizar los síntomas de la hiperglucemia (tales como polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad) y a los pacientes con diabe-
tes mellitus se les debe monitorizar regularmente el empeoramiento del control de glucosa. Aumento de peso. Se ha notificado un aumento de peso significativo con el uso de 

Xeplion. El peso debe controlarse regularmente. Uso en pacientes con tumores dependientes de prolactina. Los estudios de cultivo de tejidos sugieren que la prolactina puede es-
timular el crecimiento de células en los tumores de mama humanos. Aunque hasta ahora los estudios clínicos y epidemiológicos no han demostrado la existencia de una asociación 
clara con la administración de antipsicóticos, se recomienda precaución en pacientes con antecedentes patológicos de interés. Paliperidona se debe utilizar con precaución en pa-
cientes con un tumor preexistente que pueda ser dependiente de prolactina. Hipotensión ortostática. Paliperidona puede inducir hipotensión ortostática en algunos pacientes sobre 
la base de su actividad alfa-bloqueante. Según los datos agrupados de los tres ensayos controlados con placebo, de dosis fijas y 6 semanas de duración con comprimidos orales 
de paliperidona de liberación prolongada (3, 6, 9 y 12 mg), el 2,5% de los pacientes tratados con paliperidona oral comunicaron hipotensión ortostática, en comparación con el 
0,8% de los sujetos tratados con placebo. Xeplion debe utilizarse con precaución en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida (p. ej., insuficiencia cardíaca, infarto de 
miocardio o isquemia, trastornos de la conducción), enfermedad cerebrovascular o afecciones que predispongan al paciente a la hipotensión (p. ej. deshidratación e hipovolemia). 
Convulsiones. Xeplion debe utilizarse con precaución en pacientes con antecedentes de convulsiones u otros trastornos que potencialmente puedan reducir el umbral convulsivo. 
Insuficiencia renal. Las concentraciones plasmáticas de paliperidona aumentan en pacientes con insuficiencia renal y por tanto, se recomienda un ajuste de la dosis en pacientes 
con insuficiencia renal leve. Xeplion no está recomendado en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave (aclaramiento de creatinina <50 ml/min) (ver secciones 4.2 y 
5.2). Insuficiencia hepática. No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia hepática grave (clase C de Child-Pugh). Se recomienda precaución si se utiliza paliperidona en 
dichos pacientes. Pacientes de edad avanzada con demencia. No se ha estudiado Xeplion en pacientes de edad avanzada con demencia. Xeplion se debe utilizar con precaución 
en pacientes de edad avanzada con demencia y con factores de riesgo de padecer ictus. La experiencia con risperidona citada más adelante se considera válida también para 
paliperidona. Mortalidad global. En un metanálisis de 17 ensayos clínicos controlados, los pacientes de edad avanzada con demencia tratados con otros antipsicóticos atípicos, 
tales como risperidona, aripiprazol, olanzapina y quetiapina, tenían un mayor riesgo de mortalidad en comparación con placebo. Entre los pacientes tratados con risperidona, la 
mortalidad fue del 4% frente al 3,1% con placebo. Reacciones adversas cerebrovasculares. Se ha observado un aumento de aproximadamente 3 veces del riesgo de reacciones 
adversas cerebrovasculares en los ensayos clínicos aleatorizados controlados con placebo en la población con demencia al utilizar algunos antipsicóticos atípicos, tales como rispe-
ridona, aripiprazol y olanzapina. Se desconoce el mecanismo de este aumento del riesgo. Enfermedad de Parkinson y demencia con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesar 
los riesgos y los beneficios de prescribir Xeplion a los pacientes con enfermedad de Parkinson o Demencia con Cuerpos de Lewy (DCL), ya que ambos grupos pueden tener mayor 
riesgo de padecer Síndrome Neuroléptico Maligno, así como tener una mayor sensibilidad a los antipsicóticos. Las manifestaciones de este aumento de la sensibilidad pueden 
incluir confusión, obnubilación, inestabilidad postural con caídas frecuentes, además de síntomas extrapiramidales. Priapismo. Se ha notificado que los medicamentos antipsicó-
ticos (incluida risperidona) con efectos de bloqueo alfa adrenérgico inducen priapismo. Durante la vigilancia post-comercialización, también se han notificado casos de priapismo 
con paliperidona oral, que es el metabolito activo de risperidona. Se ha de informar a los pacientes de la necesidad de acudir al médico urgentemente en caso de que el priapismo 
no haya sido resuelto en el transcurso de 4 horas. Regulación de la temperatura del organismo. Se ha atribuido a los medicamentos antipsicóticos la interrupción de la capacidad 
del organismo para reducir la temperatura corporal central. Se aconseja proceder con especial cautela cuando se prescriba Xeplion a pacientes que vayan a experimentar circuns-
tancias que puedan contribuir a una elevación de la temperatura corporal central, p.ej., ejercicio físico intenso, exposición a calor extremo, que reciban medicamentos concomitan-
tes con actividad anticolinérgica o que estén sujetos a deshidratación. Tromboembolismo venoso. Se han notificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con medicamentos 
antipsicóticos. Dado que los pacientes tratados con antipsicóticos suelen presentar factores de riesgo adquiridos de TEV, se han de identificar todos los posibles factores de riesgo 
de TEV antes y durante el tratamiento con Xeplion y adoptar medidas preventivas. Efecto antiemético. Se observó un efecto antiemético en los estudios preclínicos con paliperido-
na. Este efecto, si se produce en humanos, puede enmascarar los signos y síntomas de la sobredosis de determinados medicamentos o de enfermedades como la obstrucción in-
testinal, el síndrome de Reye y los tumores cerebrales. Administración. Se debe tener cuidado para evitar la inyección involuntaria de Xeplion en un vaso sanguíneo. Síndrome del 
Iris Flácido Intraoperatorio. Se ha observado síndrome del iris flácido intraoperatorio (IFIS) durante la cirugía de cataratas en pacientes tratados con medicamentos con efecto 
antagonista alfa1a-adrenérgico, como Xeplion (ver sección 4.8). El IFIS puede aumentar el riesgo de complicaciones oculares durante y después de la intervención. El oftalmólo-
go debe ser informado del uso actual o pasado de medicamentos con efecto antagonista alfa1a-adrenérgico antes de la cirugía. El beneficio potencial de la interrupción del tra-
tamiento con bloqueantes alfa1 antes de la cirugía de cataratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente al riesgo de interrumpir el tratamiento antipsicótico. Excipientes. 
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis; esto es, esencialmente “exento de sodio”. 4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas 
de interacción. Se recomienda precaución al prescribir Xeplion con medicamentos que prolonguen el intervalo QT, p. ej. antiarrítmicos de clase IA (p. ej., quinidina, disopiramida) 
y antiarrítmicos de clase III (p. ej. amiodarona, sotalol), algunos antihistamínicos, algunos otros antipsicóticos y algunos antipalúdicos (p. ej. mefloquina). Esta lista es indicativa 
y no exhaustiva. Posibilidad de que Xeplion afecte a otros medicamentos. No se espera que paliperidona produzca interacciones farmacocinéticas clínicamente relevantes con 
medicamentos que sean metabolizados por las isoenzimas del citocromo P-450. Dado que los efectos principales de paliperidona se ejercen sobre el sistema nervioso central (SNC) 
(ver sección 4.8), Xeplion debe utilizarse con precaución en combinación con otros medicamentos de acción central, p. ej., ansiolíticos, la mayoría de los antipsicóticos, hipnóticos, 
opiáceos, etc. o con el alcohol. Paliperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de dopamina. Si se considera necesario administrar esta combinación, 
sobre todo para la enfermedad de Parkinson terminal, se debe recetar la dosis mínima eficaz de cada tratamiento. Debido a la posibilidad de que induzca hipotensión ortostática 
(ver sección 4.4), se puede observar un efecto aditivo si se administra Xeplion con otros tratamientos que también tengan esta posibilidad, p.ej., otros antipsicóticos, tricíclicos. Se 
recomienda precaución cuando se coadministre paliperidona junto con otros medicamentos que disminuyan el umbral convulsivo (es decir, fenotiazinas o butirofenonas, tricíclicos 
o ISRS, tramadol, mefloquina, etc.). La administración concomitante de comprimidos orales de paliperidona de liberación prolongada en estado estacionario (12 mg una vez al 
día) con comprimidos de divalproex sódico de liberación prolongada (de 500 mg a 2.000 mg una vez al día) no afectó a la farmacocinética en estado estacionario de valproato. 
No se ha realizado ningún estudio de interacción entre Xeplion y el litio, sin embargo, no es probable que se produzca una interacción farmacocinética. Posibilidad de que otros 
medicamentos afecten a Xeplion. Los estudios in vitro indican que las enzimas CYP2D6 y CYP3A4 pueden tener una intervención mínima en el metabolismo de la paliperidona, 
pero no hay indicios in vitro ni in vivo de que esas isoenzimas desempeñen un papel significativo en el metabolismo de paliperidona. La administración conjunta de paliperidona 
oral con paroxetina, un potente inhibidor de la CYP2D6, no tuvo un efecto clínicamente significativo sobre la farmacocinética de paliperidona. La administración concomitante de 
paliperidona oral de liberación prolongada una vez al día y carbamazepina 200 mg dos veces al día originó una disminución de aproximadamente un 37% de la media de la Cmax 
y del AUC en el estado estacionario de paliperidona. Esta disminución se debe en gran parte a un aumento de un 35% del aclaramiento renal de paliperidona, probablemente 
como resultado de la inducción de la P-gp renal por carbamazepina. Una disminución menor de la cantidad del principio activo inalterado excretado en la orina sugiere que du-
rante la administración concomitante con carbamazepina, hubo un efecto mínimo en el metabolismo del CYP o en la biodisponibilidad de paliperidona. Con dosis más altas de 
carbamazepina, podrían aparecer disminuciones mayores de las concentraciones plasmáticas de paliperidona. Al inicio del tratamiento con carbamazepina, se debe reevaluar y 
aumentar la dosis de Xeplion, si es necesario. Por el contrario, en caso de interrupción del tratamiento con carbamazepina, se debe reevaluar y disminuir la dosis de Xeplion, si es 
necesario. La administración concomitante de una sola dosis de un comprimido de paliperidona oral de liberación prolongada de 12 mg con comprimidos de divalproex sódico de 
liberación prolongada (dos comprimidos de 500 mg una vez al día) tuvo como resultado un aumento de aproximadamente el 50% en la Cmax y el AUC de paliperidona, probable-
mente como resultado de un aumento de la absorción oral. Dado que no se observó ningún efecto sobre el aclaramiento sistémico, no se espera que se produzca una interacción 
clínicamente significativa entre los comprimidos de divalproex sódico de liberación prolongada y la inyección intramuscular de Xeplion. Esta interacción no se ha estudiado con 
Xeplion. Uso concomitante de Xeplion y risperidona o paliperidona oral. Debido a que paliperidona es el principal metabolito activo de risperidona, se debe tener precaución 
cuando Xeplion sea administrado de forma conjunta con risperidona o con paliperidona oral durante períodos prolongados de tiempo. Los datos de seguridad relacionados con el 
uso concomitante de Xeplion con otros antipsicóticos son limitados. Uso concomitante de Xeplion y psicoestimulantes. El uso concomitante de psicoestimulantes (p. ej., metilfeni-
dato) y paliperidona puede provocar síntomas extrapiramidales conduciendo a cambios en uno o en ambos tratamientos (ver sección 4.4). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactan-
cia. Embarazo. No existen datos suficientes sobre la utilización de paliperidona durante el embarazo. El palmitato de paliperidona inyectado por vía intramuscular y paliperidona 
administrada por vía oral no fueron teratógenos en estudios en animales, pero se observaron otros tipos de toxicidad reproductiva (ver sección 5.3). Los recién nacidos expuestos 
a paliperidona durante el tercer trimestre de embarazo están en peligro de sufrir reacciones adversas como síntomas extrapiramidales y/o síndromes de abstinencia que pueden 
variar en gravedad y duración tras la exposición. Se han notificado casos de síntomas de agitación, hipertonía, hipotonía, temblor, somnolencia, dificultad respiratoria o alteracio-
nes alimenticias. Por consiguiente, se debe vigilar estrechamente a los recién nacidos. Xeplion no se debe utilizar durante el embarazo salvo que sea claramente necesario. Lac-
tancia. Paliperidona se excreta por la leche materna en tal medida que es probable que se produzcan efectos en el lactante si se administra en dosis terapéuticas a mujeres lac-
tantes. Xeplion no debe utilizarse durante la lactancia. Fertilidad. No se observaron efectos relevantes en estudios no clínicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y 
utilizar máquinas. La influencia de paliperidona sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es pequeña o moderada debido a sus posibles efectos sobre el sistema 
nervioso y la vista, tales como sedación, somnolencia, síncope, visión borrosa (ver sección 4.8). Por tanto, se debe aconsejar a los pacientes que no conduzcan ni utilicen máquinas 
hasta conocer su sensibilidad individual a Xeplion. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. Las reacciones adversas a medicamentos (RAMs) notificadas con 
más frecuencia en los ensayos clínicos fueron insomnio, cefalea, ansiedad, infección de las vías respiratorias altas, reacción en el lugar de la inyección, parkinsonismo, aumento 
de peso, acatisia, agitación, sedación/somnolencia, náuseas, estreñimiento, mareos, dolor musculoesquelético, taquicardia, temblor, dolor abdominal, vómitos, diarrea, fatiga y 
distonía. De estas, la acatisia y la sedación/somnolencia parecían estar relacionadas con la dosis. Tabla de reacciones adversas. A continuación se recogen todas las RAMs notifi-
cadas con paliperidona en función de la frecuencia estimada de ensayos clínicos llevados a cabo con palmitato de paliperidona. Se aplican los siguientes términos y frecuencias: 
muy frecuentes (≥1/10); frecuentes (≥1/100 a <1/10); poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100); raras (≥1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000); y fre-
cuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Sistema de 
clasificación 
de órganos

Reacción adversa al medicamento
Frecuencia

Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras No conocidasa

Infecciones e 
infestaciones

infección de las vías 
respiratorias superiores, 
infección del tracto 
urinario, gripe

neumonía, bronquitis, infección del tracto 
respiratorio, sinusitis, cistitis, infección de 
oídos, amigdalitis, onicomicosis, celulitis

infección de ojos, acarodermatitis, 
absceso subcutáneo

Trastornos de 
la sangre y del 
sistema linfático

disminución del recuento de glóbulos 
blancos, trombocitopenia, anemia

neutropenia, recuento de eosinófilos 
aumentado

agranulocitosis

Trastornos del siste-
ma inmunológico

hipersensibilidad reacción anafiláctica

Trastornos endo-
crinos

hiperprolactinemiab secreción inapropiada de la hormona 
antidiurética, presencia de glucosa 
en orina

Trastornos del 
metabolismo y de 
la nutrición

hiperglucemia, aumento 
de peso, disminución de 
peso, apetito disminuido

diabetes mellitusd, hiperinsulinemia, 
aumento del apetito, anorexia, aumento 
de los triglicéridos en sangre, aumento del 
colesterol en sangre

cetoacidosis diabética, hipoglucemia, 
polidipsia

intoxicación por agua

Trastornos 
psiquiátricos

insomnioe agitación, depresión, 
ansiedad

trastorno del sueño, manía, disminución de 
la líbido, nerviosismo, pesadillas

catatonía, estado confusional, so-
nambulismo, embotamiento afectivo, 
anorgasmia

trastorno alimentario 
relacionado con 
el sueño

Trastornos del 
sistema nervioso

parkinsonismoc, acatisiac, 
sedación/somnolencia, 
distoniac, mareos, discine-
siac, temblor, cefalea

discinesia tardía, síncope, hiperactividad 
psicomotora, mareo postural, alteración de 
la atención, disartria, disgeusia, hipoeste-
sia, parestesia

síndrome neuroléptico maligno, 
isquemia cerebral, sin respuesta a 
estímulos, pérdida de la consciencia, 
disminución del nivel de consciencia, 
convulsióne, trastorno del equilibrio, 
coordinación anormal

coma diabético, 
temblor cefálico en 
reposo

Trastornos oculares visión borrosa, conjuntivitis, sequedad 
de ojos

glaucoma, trastornos del movimiento 
del ojo, giros de los ojos, fotofobia, au-
mento del lagrimeo, hiperemia ocular

síndrome del iris 
flácido (intraope-
ratorio)

Trastornos del oído 
y del laberinto

vértigo, acúfenos, dolor de oído
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Trastornos 
cardiacos

taquicardia bloqueo auriculoventricular, trastorno de 
conducción, QT prolongado en el electrocar-
diograma, síndrome de taquicardia postural 
ortostática, bradicardia, anomalías del 
electrocardiograma, palpitaciones

fibrilación auricular, arritmia sinusal

Trastornos vas-
culares

hipertensión hipotensión, hipotensión ortostática trombosis venosa, rubor embolismo pulmonar, 
isquemia

Trastornos respira-
torios, torácicos y 
mediastínicos

tos, congestión nasal disnea, congestión del tracto respiratorio, 
sibilancias, dolor faringeolaríngeo, epistaxis

síndrome de apnea del sueño, conges-
tión pulmonar, estertores

hiperventilación, neu-
monía por aspiración, 
disfonía

Trastornos gas-
trointestinales

dolor abdominal, vómitos, 
náuseas, estreñimiento, 
diarrea, dispepsia, dolor 
de muelas 

malestar abdominal, gastroenteritis, disfa-
gia, sequedad de boca, flatulencia

pancreatitis, hinchazón de la lengua, 
incontinencia fecal, fecaloma, queilitis

obstrucción del 
intestino, íleo

Trastornos hepato-
biliares

aumento de las transa-
minasas

aumento de la gamma-glutamiltransfe-ra-
sa, aumento de las enzimas hepáticas

ictericia

Trastornos de la 
piel y del tejido 
subcutáneo

urticaria, prurito, erupción cutánea, 
alopecia, eccema, sequedad de la piel, 
eritema, acné

erupción debida al medicamento, 
hiperqueratosis, caspa

angioedema, deco- 
loración de la piel, 
dermatitis seborreica

Trastornos muscu-
loesqueléticos y del 
tejido conjuntivo

dolor musculoesquelé-
tico, dolor de espalda, 
artralgia

aumento de la creatina fosfoquinasa en 
sangre, espasmos musculares, rigidez en 
las articulaciones, debilidad muscular, 
dolor de cuello

rabdomiólisis, inflamación de las 
articulaciones

anomalía postural

Trastornos renales 
y urinarios

incontinencia urinaria, polaquiuria, disuria retención urinaria

Embarazo, puerpe-
rio y enfermedades 
perinatales

síndrome de absti-
nencia neonatal (ver 
sección 4.6)

Trastornos del apa-
rato reproductor y 
de la mama

amenorrea, galactorrea disfunción eréctil, trastorno de la eyacula-
ción, trastornos menstrualese, ginecomastia, 
disfunción sexual, dolor de  mamas

malestar de las mamas, congestión de 
las mamas, aumento de las mamas, 
secreción vaginal

priapismo

Trastornos genera-
les y alteraciones 
en el lugar de 
administración

pirexia, astenia, fatiga, 
reacción en el lugar de la 
inyección

edema facial, edemae, aumento de la 
temperatura corporal, alteración de la 
marcha, dolor de pecho, malestar de pecho, 
malestar, endurecimiento

hipotermia, escalofríos, sed, síndrome 
de abstinencia a medicamentos, abs-
ceso en el lugar de la inyección, celu-
litis en el lugar de la inyección, quiste 
en el lugar de la inyección, hematoma 
en el lugar de la inyección

disminución de la 
temperatura corporal, 
necrosis en el 
lugar de la inyección, 
úlcera en el lugar de 
la inyección

Lesiones traumáti-
cas, intoxicaciones 
y complicaciones 
de procedimientos 
terapéuticos

caídas

aLa frecuencia de estas reacciones adversas se clasifica como “no conocidas” porque no fueron observadas en los ensayos clínicos con palmitato de paliperidona. Proceden de notificaciones 
espontáneas poscomercialización y la frecuencia no se puede determinar, o proceden de datos de ensayos clínicos con risperidona (cualquier formulación) o con paliperidona oral y/o de informes 
poscomercialización. bReferido a “Hiperprolactinemia” a continuación. cReferido a “Síntomas extrapiramidales” a continuación. dEn ensayos controlados con placebo, se notificó diabetes mellitus 
en un 0,32% de los pacientes tratados con Xeplion comparado con un 0,39% del grupo placebo. En general, la incidencia en todos los ensayos clínicos fue de un 0,65% en todos los pacientes 
tratados con palmitato de paliperidona. eInsomnio incluye: insomnio inicial, insomnio medio; Convulsión incluye: convulsión del gran mal; Edema incluye: edema generalizado, edema 
periférico, edema con fóvea. Trastornos menstruales incluyen: retraso en la menstruación, menstruación irregular, oligomenorrea.
Reacciones adversas notificadas con las formulaciones de risperidona. Paliperidona es el metabolito activo de risperidona, por lo tanto, los perfiles de las reacciones adversas de 
estos compuestos (incluyendo ambas formulaciones la oral y la inyectable) son relevantes entre sí. Descripción de algunas reacciones adversas. Reacción anafiláctica. Durante la 
experiencia post-comercialización, en raras ocasiones se han notificado casos de una reacción anafiláctica después de la inyección de Xeplion en pacientes que previamente han 
tolerado risperidona oral o paliperidona oral (ver sección 4.4). Reacciones en el lugar de la inyección. La reacción adversa relacionada con el lugar de la inyección notificada con 
mayor frecuencia fue el dolor. La mayoría de estas reacciones se notificaron con gravedad de leve a moderada. Las evaluaciones del dolor en el sitio de la inyección en los sujetos, 
basada en una escala analógica visual, indican que el dolor tiende a disminuir en frecuencia e intensidad con el tiempo en todos los estudios de fase 2 y 3 con Xeplion. Las inyec-
ciones en el músculo deltoides se perciben como un poco más dolorosas que las correspondientes inyecciones en el glúteo. Otras reacciones en el lugar de la inyección fueron en su 
mayoría de intensidad leve e incluyeron induración (frecuente), prurito (poco frecuente) y nódulos (raro). Síntomas extrapiramidales (SEP). SEP incluye un análisis agrupado de los 
siguientes términos: parkinsonismo (incluye hipersecreción salival, rigidez musculoesquelética, parkinsonismo, babeo, rigidez en rueda dentada, bradicinesia, hipocinesia, facies en 
máscara, tensión muscular, acinesia, rigidez de la nuca, rigidez muscular, modo de andar parkinsoniano, reflejo de la glabella anormal y temblor en reposo parkinsoniano), acatisia 
(incluye acatisia, inquietud, hipercinesia y síndrome de las piernas inquietas), discinesia (discinesia, calambres musculares, coreatetosis, atetosis y mioclonía), distonía (incluye 
distonía, hipertonía, tortícolis, contracciones musculares involuntarias, contracturas musculares, blefarospasmo, giro ocular, parálisis lingual, espasmo facial, laringoespasmo, mio-
tonía, opistótonos, espasmo orofaríngeo, pleurotótonos, espasmo lingual y trismo) y temblor. Hay que destacar que se incluye un espectro más amplio de síntomas que no tienen 
forzosamente su origen en el trastorno extrapiramidal. Aumento de peso. En el estudio de 13 semanas de duración que incluyó un régimen de dosificación inicial de 150 mg, la 
proporción de sujetos con un aumento anormal de peso ≥7% mostró una tendencia relacionada con la dosis, con una tasa de incidencia del 5% en el grupo placebo, en compa-
ración con tasas del 6%, 8%, y 13% en los grupos tratados con 25 mg, 100 mg y 150 mg de Xeplion, respectivamente. Durante el período abierto de transición/mantenimiento 
de 33 semanas de duración del ensayo de prevención de recidivas a largo plazo, el 12% de los pacientes tratados con Xeplion cumplieron este criterio (aumento de peso de ≥7% 
desde la fase doble ciego hasta el final del estudio); la media (DE) del cambio de peso desde el nivel basal del periodo abierto fue de +0,7 (4,79) kg. Hiperprolactinemia. En 
ensayos clínicos, se observaron medianas de aumento de la prolactina sérica en sujetos de ambos sexos que recibieron Xeplion. Las reacciones adversas que pueden sugerir un au-
mento de los niveles de prolactina (p. ej., amenorrea, galactorrea, alteraciones de la menstruación, ginecomastia) se notificaron en <1% de los sujetos. Efectos de clase. Con an-
tipsicóticos puede aparecer prolongación del QT, arritmias ventriculares (fibrilación ventricular, taquicardia ventricular), muerte súbita inexplicable, parada cardíaca y Torsades de 
pointes. Se han notificado casos de tromboembolismo venoso, incluidos casos de embolismo pulmonar y de trombosis venosa profunda, con el uso de medicamentos antipsicóticos 
(frecuencia no conocida). Notificación de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello 
permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través 
del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. 4.9. Sobredosis. Síntomas. En general, los signos y síntomas previstos 
son los resultantes de la exageración de los efectos farmacológicos conocidos de paliperidona, es decir, somnolencia y sedación, taquicardia e hipotensión, prolongación del interva-
lo QT y síntomas extrapiramidales. Se han notificado Torsades de pointes y fibrilación ventricular en un paciente en relación con la sobredosis de paliperidona oral. En caso de so-
bredosis aguda, se debe tener en cuenta la posibilidad de que estén implicados varios medicamentos. Administración: Al evaluar el tratamiento necesario y la recuperación hay que 
tener en cuenta la naturaleza de liberación prolongada del medicamento y la prolongada vida media de eliminación de paliperidona. No hay ningún antídoto específico para pali-
peridona. Se utilizarán medidas de apoyo generales. Hay que establecer y mantener una vía respiratoria despejada y garantizar que la oxigenación y la ventilación sean adecuadas. 
El control cardiovascular debe empezar inmediatamente e incluir un control electrocardiográfico continuo para controlar posibles arritmias. La hipotensión y el fracaso circulatorio 
deben tratarse con las medidas terapéuticas adecuadas, como administración de líquidos por vía intravenosa y/o de simpaticomiméticos. En caso de síntomas extrapiramidales in-
tensos, se administrará medicación anticolinérgica. Se debe mantener una supervisión y un control estrictos hasta que el paciente se recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓ-
GICAS. 5.1. Propiedades farmacodinámicas. Grupo farmacoterapéutico: Psicolépticos, otros antipsicóticos. Código ATC: N05AX13. Xeplion contiene una mezcla racémica de 
paliperidona (+) y (-). Mecanismo de acción. Paliperidona es un agente bloqueante selectivo de los efectos de las monoaminas, cuyas propiedades farmacológicas son diferentes 
de las de los neurolépticos tradicionales. Paliperidona se une firmemente a los receptores serotoninérgicos 5-HT2 y dopaminérgicos D2. Paliperidona también bloquea los receptores 
adrenérgicos alfa1 y bloquea, en menor medida, los receptores histaminérgicos H1 y los adrenérgicos alfa2. La actividad farmacológica de los enantiómeros (+) y (-) de paliperi-
dona es similar desde el punto de vista cualitativo y cuantitativo. Paliperidona no se une a los receptores colinérgicos. Aunque paliperidona es un antagonista D2 potente, motivo 
por el que se cree que alivia los síntomas positivos de la esquizofrenia, produce menos catalepsia y reduce las funciones motrices en menor medida que los neurolépticos tradicio-
nales. La preponderancia del antagonismo central de la serotonina puede reducir la tendencia de paliperidona a producir efectos secundarios extrapiramidales. Eficacia clínica. Tra-
tamiento agudo de la esquizofrenia. La eficacia de Xeplion en el tratamiento agudo de la esquizofrenia fue establecida en cuatro ensayos doble ciego, aleatorizados, controlados 
con placebo, de dosis fija, a corto plazo (uno de 9 semanas y tres de 13 semanas de duración) en pacientes adultos ingresados con recidiva aguda que cumplían los criterios para 
la esquizofrenia del DSM-IV. Las dosis fijas de Xeplion en estos estudios se administraron en los días 1, 8, y 36 en el estudio de 9 semanas de duración, y, además, el día 64 en los 
estudios de 13 semanas de duración. No fue necesario administrar suplementos antipsicóticos orales adicionales durante el tratamiento agudo de la esquizofrenia con Xeplion. El 
criterio principal de eficacia del estudio se definió como una reducción de las puntuaciones totales de la Escala de los Síndromes Positivo y Negativo (PANSS), como se muestra en 
la siguiente tabla. La PANSS es un inventario multi-elemento validado compuesto por cinco factores destinados a evaluar los síntomas positivos, los síntomas negativos, el pensa-
miento desorganizado, la hostilidad/excitación incontrolada y la ansiedad/depresión. La función se evaluó mediante la escala de Funcionamiento Personal y Social (PSP). La PSP 
es una escala homologada que mide la capacidad del paciente para desempeñar sus actividades personales y sociales en cuatro áreas del comportamiento: las actividades social-
mente útiles (incluidos el trabajo y el estudio), las relaciones personales y sociales, el cuidado personal y los comportamientos disruptivos y agresivos. En un estudio de 13 semanas 
de duración (n=636) que comparó tres dosis fijas de Xeplion (inyección inicial en el deltoides de 150 mg seguida por tres dosis en el glúteo o en el deltoides de cualquiera de 25 
mg/4 semanas, 100 mg/4 semanas o 150 mg/4 semanas) con placebo, las tres dosis de Xeplion fueron superiores a placebo en términos de la mejoría de la puntuación total de 
la PANSS. En este estudio, tanto los grupos de tratamiento con 100 mg/4 semanas como con 150 mg/4 semanas, pero no el 25 mg/4 semanas, demostraron una superioridad 
estadística respecto a placebo en cuanto a la puntuación de PSP. Estos resultados respaldan la eficacia a lo largo de toda la duración del tratamiento y la mejoría de la PANSS, que 
se observaron ya en el día 4, con una separación significativa respecto a placebo en los grupos tratados con 25 mg y 150 mg de Xeplion en el día 8. Los resultados de los otros 
estudios arrojaron resultados estadísticamente significativos a favor de Xeplion, a excepción de la dosis de 50 mg en un estudio (ver tabla siguiente).

Puntuación total de la escala de los síndromes positivo y negativo de la esquizofrenia (PANSS). Variación entre el momento basal y el final del estudio-LOCF para los estudios 
R092670-SCH-201, R092670-PSY-3003, R092670-PSY-3004 y R092670-PSY-3007: Grupo de análisis del criterio principal de valoración de la eficacia

Placebo 25 mg 50 mg 100 mg 150 mg
R092670-PSY-3007*
Media basal (DE)
Variación media (DE)
Valor p (frente a placebo)

n=160
86,8 (10,31)
-2,9 (19,26)

--

n=155
86,9 (11,99)
-8,0 (19,90)

0,034

--

n=161
86,2 (10,77)
-11,6 (17,63)

<0,001

n=160
88,4 (11,70)
-13,2 (18,48)

<0,001
R092670-PSY-3003
Media basal (DE)
Variación media (DE)
Valor p (frente a placebo)

n=132
92,4 (12,55)
-4,1 (21,01)

--

--

n=93
89,9 (10,78)
-7,9 (18,71)

0,193

n=94
90,1 (11,66)
-11,0 (19,06)

0,019

n=30
92,2 (11,72)
-5,5 (19,78)

--
R092670-PSY-3004
Media basal (DE)
Variación media (DE)
Valor p (frente a placebo)

n=125
90,7 (12,22)
-7,0 (20,07)

--

n=129
90,7 (12,25)
-13,6 (21,45)

0,015

n=128
91,2 (12,02)
-13,2 (20,14)

0,017

n=131
90,8 (11,70)
-16,1 (20,36)

<0,001

--

R092670-SCH-201
Media basal (DE)
Variación media (DE)
Valor p (frente a placebo)

n=66
87,8 (13,90)
6,2 (18,25)

--

--

n=63
88,0 (12,39)
-5,2 (21,52)

0,001

n=68
85,2 (11,09)
-7,8 (19,40)
<0,0001

--

*En el estudio R092670-PSY-3007, se administró una dosis de iniciación de 150 mg a todos los sujetos de los grupos de tratamiento con Xeplion el día 1 y, a partir de entonces, la dosis 
asignada. Nota: un cambio negativo de la puntuación denota mejoría.
Mantenimiento del control de los síntomas y retraso de la recidiva de la esquizofrenia. La eficacia de Xeplion en el mantenimiento del control de los síntomas y el retraso de la 
recidiva de la esquizofrenia se determinó en un estudio doble ciego, controlado con placebo, de dosis flexible, con un plazo más largo, en el que participaron 849 sujetos adultos no 
ancianos que cumplían los criterios para la esquizofrenia del DSM-IV. Este estudio incluyó un tratamiento abierto agudo de 33 semanas de duración y una fase de estabilización, 
una fase aleatorizada, doble ciego, controlada con placebo para observar la recidiva, y un período de extensión abierto de 52 semanas. En este estudio, las dosis de Xeplion fueron 
25, 50, 75 y 100 mg administrados mensualmente; la dosis de 75 mg solamente estaba permitida en la extensión abierta de 52 semanas. Inicialmente, los sujetos recibieron dosis 
flexibles (25-100 mg) de Xeplion durante un período de transición de 9 semanas de duración, seguido de un período de mantenimiento de 24 semanas, en el que los sujetos debían 
tener una puntuación PANSS ≤75. Los ajustes de la dosis sólo se permitieron en las primeras 12 semanas del período de mantenimiento. Se realizó la asignación aleatoria de un 
total de 410 pacientes estabilizados a Xeplion (mediana de la duración de 171 días [intervalo de 1 día a 407 días]) o a placebo (mediana de la duración de 105 días [intervalo de 
8 días a 441 días]) hasta que experimentaran una recidiva de los síntomas de la esquizofrenia en la fase doble ciego de duración variable. El ensayo se suspendió antes de tiempo 
por motivos de eficacia, dado que se observó un tiempo significativamente más largo hasta la recidiva (p<0,0001, Figura 1) en los pacientes tratados con Xeplion en comparación 
con el placebo (cociente de riesgos=4,32; IC 95%: 2,4-7,7).
Figura 1: Gráfico de Kaplan-Meier del tiempo hasta la recidiva. Análisis intermedio (grupo de análisis intermedio por intención de tratar)

Población pediátrica. La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligación de presentar los resultados de los ensayos realizados con Xeplion en los diferentes 
grupos de la población pediátrica en esquizofrenia. Ver sección 4.2 para consultar la información sobre el uso en población pediátrica. 5.2. Propiedades farmacocinéticas. Absorción 
y distribución. Palmitato de paliperidona es el profármaco en forma de éster de palmitato de la paliperidona. Debido a su hidrosolubilidad extremadamente baja, el palmitato de la 
paliperidona se disuelve lentamente después de la inyección intramuscular antes de ser hidrolizado a paliperidona y se absorbe en la circulación sistémica. Después de una dosis única 
por vía intramuscular, las concentraciones plasmáticas de paliperidona se elevan gradualmente hasta alcanzar las concentraciones plasmáticas máximas a una mediana de Tmax de 13 
días. La liberación de la sustancia activa se inicia desde el día 1 y tiene una duración de al menos 4 meses. Después de la inyección intramuscular de dosis únicas (de 25 mg a 150 
mg) en el músculo deltoides, en promedio, se observó una Cmax un 28% superior en comparación con la inyección en el músculo glúteo. Las dos inyecciones iniciales intramusculares 
en el deltoides de 150 mg el día 1 y 100 mg en el día 8 contribuyen a alcanzar concentraciones terapéuticas rápidamente. El perfil de liberación y el régimen de dosificación de Xeplion 
se traducen en concentraciones terapéuticas mantenidas. La exposición total de paliperidona tras la administración de Xeplion fue proporcional a la dosis en un rango de dosis de 25 
mg a 150 mg, y menos que proporcional a la dosis en el caso de la Cmax para dosis superiores a 50 mg. El promedio del pico en el estado estacionario: a través del ratio para una dosis 
de 100 mg de Xeplion fue de 1,8 después de la administración en el glúteo y de 2,2 después de la administración en el deltoides. La mediana de la vida media aparente de paliperi-
dona tras la administración de Xeplion a lo largo del rango de dosis de 25 mg a 150 mg osciló entre 25 y 49 días. La biodisponibilidad absoluta del palmitato de paliperidona tras la 
administración de Xeplion es del 100%. Tras la administración de palmitato de paliperidona, los enantiómeros (+) y (-) de paliperidona se interconvierten, de modo que se alcanza 
un cociente de AUC (+) a (-) de aproximadamente 1,6-1,8. La unión a proteínas plasmáticas de paliperidona racémica es del 74%. Biotransformación y eliminación. Una semana 
después de la administración de una sola dosis oral de 1 mg de paliperidona de liberación inmediata marcada con C14, el 59% de la dosis fue eliminada intacta por la orina, lo que 
indica que paliperidona no experimenta un intenso metabolismo por el hígado. Se recuperó aproximadamente el 80% de la radiactividad administrada en la orina y el 11% en las 
heces. Se han identificado cuatro vías metabólicas in vivo, ninguna de las cuales representó más del 6,5% de la dosis: desalquilación, hidroxilación, deshidrogenación y escisión de 
benzisoxazol. Aunque en estudios in vitro se señaló que las enzimas CYP2D6 y CYP3A4 pueden intervenir en el metabolismo de paliperidona, no hay datos in vivo que demuestren que 
estas isoenzimas desempeñen un papel significativo en el metabolismo de paliperidona. En los análisis de farmacocinética de la población no se observó ninguna diferencia apreciable 
del aclaramiento aparente de paliperidona tras la administración de paliperidona oral entre los metabolizadores rápidos y lentos de los sustratos de la CYP2D6. En estudios in vitro 
realizados con microsomas hepáticos humanos se demostró que la paliperidona no inhibe sustancialmente el metabolismo de los medicamentos metabolizados por las isoenzimas del 
citocromo P450, como CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 y CYP3A5. En estudios in vitro se ha demostrado que paliperidona es un sustrato de la P-gp y un 
inhibidor débil de la P-gp a altas concentraciones. No existen datos de estudios in vivo y se desconoce la importancia clínica. Inyección de palmitato de paliperidona de acción prolon-
gada en comparación con paliperidona oral de liberación prolongada. Xeplion está diseñado para liberar paliperidona a lo largo de un período mensual, mientras que la paliperidona 
oral de liberación prolongada se administra a diario. El régimen de iniciación de Xeplion (150 mg/100 mg en el músculo deltoides en el día 1 /día 8) ha sido diseñado para alcanzar 
rápidamente las concentraciones de estado estacionario de paliperidona al iniciar el tratamiento sin necesidad de administrar suplementos orales. En términos generales, los niveles 
plasmáticos globales de iniciación con Xeplion se encontraron dentro del intervalo de exposición observado con entre 6 y 12 mg de paliperidona oral de liberación prolongada. El uso 
del régimen de iniciación de Xeplion permitió a los pacientes permanecer dentro de este margen de exposición de entre 6 y 12 mg de paliperidona oral de liberación prolongada inclu-
so en los días de concentración mínima previos a la dosis (día 8 y día 36). Debido a la diferencia en la mediana de los perfiles farmacocinéticos entre los dos medicamentos, se debe 
tener precaución al realizar una comparación directa de sus propiedades farmacocinéticas. Insuficiencia hepática. Paliperidona no se metaboliza ampliamente en el hígado. Aunque 
Xeplion no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepática, no es preciso ajustar las dosis en los pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada. En un estudio con pali-
peridona oral en pacientes con insuficiencia hepática moderada (Child-Pugh clase B), las concentraciones plasmáticas de paliperidona libre fueron similares a las de individuos sanos. 
Paliperidona no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepática grave. Insuficiencia renal. La eliminación de una sola dosis de un comprimido de 3 mg de paliperidona de li-
beración prolongada se estudió en sujetos con diversos grados de función renal. La eliminación de la paliperidona disminuye si lo hace el aclaramiento de creatinina estimado. El 
aclaramiento total de la paliperidona disminuyó un promedio del 32% en sujetos con insuficiencia renal leve (CrCl=50 a <80 ml/min), un 64% en sujetos con insuficiencia renal 
moderada (CrCl=30 a <50 ml/min) y un 71% en sujetos con insuficiencia renal grave (CrCl =10 a <30 ml/min), lo que corresponde con un aumento promedio de la exposición 
(AUCinf) de 1,5; 2,6 y 4,8 veces, respectivamente, en comparación con los sujetos sanos. Sobre la base del número limitado de observaciones con Xeplion en sujetos con insuficiencia 
renal leve y de los resultados de las simulaciones farmacocinéticas, se recomienda administrar una dosis reducida (ver sección 4.2). Población de edad avanzada. El análisis de la far-
macocinética poblacional demostró que no había evidencia de diferencias en la farmacocinética relacionada con la edad. Índice de masa corporal (IMC)/Peso corporal. Los estudios 
farmacocinéticos con palmitato de paliperidona han demostrado unas concentraciones plasmáticas de paliperidona algo menores (entre el 10% y el 20%) en pacientes con sobrepeso 
u obesidad en comparación con los pacientes con un peso normal (ver sección 4.2). Raza. En el análisis farmacocinético de los datos de la población procedentes de los ensayos con 
paliperidona oral, no se observaron indicios de que existan diferencias relacionadas con la raza en la farmacocinética de la paliperidona tras la administración de Xeplion. Sexo. No se 
han observado diferencias clínicamente significativas entre hombres y mujeres. Tabaquismo. Según estudios in vitro realizados con enzimas hepáticas humanas, paliperidona no es 
sustrato de la CYP1A2; por lo tanto, el consumo de tabaco no debería afectar a la farmacocinética de paliperidona. No se ha estudiado con Xeplion el efecto del consumo de tabaco en 
la farmacocinética de paliperidona. Un análisis farmacocinético de la población basado en los datos obtenidos con comprimidos orales de paliperidona de liberación prolongada mostró 
una exposición ligeramente más baja a paliperidona en fumadores en comparación con los no fumadores. No obstante, se cree que es poco probable que la diferencia tenga relevancia 
clínica. 5.3. Datos preclínicos sobre seguridad. Los estudios de toxicidad a dosis repetidas de palmitato de paliperidona (formulación mensual) inyectado por vía intramuscular y 
paliperidona administrada por vía oral en ratas y perros mostraron efectos principalmente farmacológicos, como sedación y efectos mediados por la prolactina, en las glándulas mama-
rias y en los genitales. En los animales tratados con palmitato de paliperidona, se observó una reacción inflamatoria en el lugar de la inyección intramuscular. Se produjo la formación 
ocasional de abscesos. En estudios sobre la reproducción de las ratas utilizando risperidona oral, que se convierte masivamente a paliperidona en ratas y en seres humanos, se obser-
varon efectos adversos en el peso al nacer y de la supervivencia de las crías. No se observó embriotoxicidad ni malformaciones tras la administración intramuscular de palmitato de 
paliperidona a ratas preñadas a la dosis más alta (160 mg/kg/día), correspondiente a 4,1 veces el nivel de exposición en humanos a la dosis máxima recomendada de 150 mg. Otros 
antagonistas de la dopamina han tenido efectos negativos en el desarrollo motor y del aprendizaje en las crías cuando se administraron a animales preñados. Palmitato de paliperido-
na y paliperidona no fueron genotóxicos. En estudios sobre el poder carcinógeno de risperidona oral en ratas y ratones se observaron aumentos de los adenomas hipofisarios (ratón), 
de los adenomas del páncreas endocrino (rata) y los de adenomas de las glándulas mamarias (en ambas especies). Se evaluó el potencial carcinogénico de palmitato de paliperidona 
inyectado por vía intramuscular en ratas. Se constató un aumento estadísticamente significativo en los adenocarcinomas de las glándulas mamarias en las ratas hembras a dosis de 
10, 30 y 60 mg/kg/mes. Las ratas macho mostraron un aumento estadísticamente significativo de los adenomas y carcinomas de las glándulas mamarias a las dosis de 30 y 60 mg/
kg/mes, que equivalen a 1,2 y 2,2 veces el nivel de exposición en humanos a la dosis máxima recomendada de 150 mg. Estos tumores pueden estar relacionados con el antagonismo 
prolongado de la dopamina D2 y con la hiperprolactinemia. Se desconoce la trascendencia de estos hallazgos tumorales en roedores para el riesgo en seres humanos. 6. DATOS 
FARMACÉUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Polietilenglicol 4000. Ácido cítrico monohidrato. Fosfato ácido disódico anhidro. Fosfato diácido de sodio monohidrata-
do. Hidróxido de sodio (para ajuste del pH). Agua para preparaciones inyectables. 6.2. Incompatibilidades. Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos. 6.3. 
Periodo de validez. 2 años. 6.4. Precauciones especiales de conservación. No conservar a temperatura superior a 30°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Jeringa 
precargada (cíclico-olefina-copolímero) con un tapón de tipo émbolo, tope trasero y un protector para la punta (goma de bromobutilo) con una aguja de seguridad del calibre 22 de 
1½ pulgadas (0,72 mm x 38,1 mm) y una aguja de seguridad del calibre 23 de 1 pulgada (0,64 mm x 25,4 mm). Tamaños de envase: El envase contiene 1 jeringa precargada y 2 
agujas. Presentaciones y precios. Xeplion 50 mg suspensión inyectable de liberación prolongada PVL: 168,18 €; PVP: 214,09 €; PVP (IVA): 222,65 €. Xeplion 75 mg suspensión 
inyectable de liberación prolongada PVL: 218,62 €; PVP: 269,53 €; PVP (IVA): 280,31 €. Xeplion 100 mg suspensión inyectable de liberación prolongada PVL: 269,10 €; PVP: 320,01 
€; PVP (IVA): 332,81 €. Xeplion 150 mg suspensión inyectable de liberación prolongada PVL: 403,64 €; PVP: 454,55 €; PVP (IVA): 472,73 €. 
Condiciones de prescripción y dispensación. Con receta médica. Aportación reducida. Con visado de inspección para pacientes mayores de 75 
años. 6.6. Precauciones especiales de eliminación. La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado 
en contacto con él, se realizará de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Janssen-Ci-
lag International NV. Turnhoutseweg 30. B-2340 Beerse. Bélgica. 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. 25 mg: 
EU/1/11/672/001. 50 mg: EU/1/11/672/002. 75 mg: EU/1/11/672/003. 100 mg: EU/1/11/672/004. 150 mg: EU/1/11/672/005. 9. 
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera autorización: 04 de marzo de 
2011. Fecha de la última revalidación: 16 de diciembre de 2015. 10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. 09/2018. La información deta-
llada de este medicamento está disponible en la página web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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