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nuevas formas de consumo de drogas
New forms of drug use: An overview
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El consumo de drogas está muy arraigado en la 
“cultura” occidental y su consumo se relaciona 
con tradiciones, celebraciones o espacio de ocio. 
Sin embargo, estos consumos no están exentos de 

riesgos que dependen de la cantidad, frecuencia y patrón de 
consumo, así como de las características de la persona con-
sumidora como edad, sexo y algunas condiciones de salud. 
Mientras la evidencia científica acumula pruebas de la toxici-
dad de las drogas, sigue existiendo una creciente oferta y de-
manda de las mismas debido principalmente a la aparición 
o el redescubrimiento de nuevas sustancias psicoactivas y “el 
atractivo” de las nuevas formas o patrones de consumo. Para-
dójicamente, pese a la creciente preocupación que suscitan 
estos nuevos patrones de consumo son muy pocos los tra-
bajos realizados en nuestro país que analizan esta temática.

Si bien sabemos que la adolescencia suele ser un momen-
to de búsqueda y experimentación y que muchos jóvenes 
prueban sustancias sin que eso implique necesariamente 
que tengan un problema de adicción, la evidencia disponi-
ble apunta a la aparición de conductas adictivas a edades 
cada vez más tempranas (Rial, Golpe, Barreiro, Gómez e 
Isorna, 2020). La última Encuesta Estatal sobre uso de Dro-
gas en Enseñanza Secundaria (ESTUDES, 2021), señala una 
discreta disminución en el consumo de todas las sustancias 
psicoactivas en general. Sin embargo, la población juvenil 
española consume más alcohol y cannabis que la media eu-

ropea (ESPAD, 2019) y otras formas de consumo como el 
cigarrillo electrónico (CE) continúa ganando adeptos. Por 
lo tanto, nuestro objetivo es revisar estas nuevas formas y pa-
trones de consumo y sus posibles implicaciones sociosanita-
rias, fundamentalmente para los más jóvenes. 

ALCOHOL
Según la encuesta ESTUDES (Plan Nacional sobre Dro-

gas, 2021) 311.200 estudiantes (chicos: 152.500, chicas: 
158.000) han comenzado a consumir alcohol por primera 
vez durante el último año, número ligeramente inferior al 
obtenido en las dos ediciones anteriores. Además, aproxi-
madamente 6 de cada 10 estudiantes ha bebido alcohol en 
los últimos 30 días, observando que el 40% del alumnado 
comenta haberse emborrachado en los 12 últimos meses, 
mientras que el 23,2% lo ha hecho en el último mes, sien-
do las chicas quienes reconocen haberse emborrachado en 
mayor medida que los chicos y el 27,9% ha realizado “binge 
drinking”, es decir, ha tomado 5 o más bebidas alcohólicas 
en un intervalo aproximado de dos horas. Este fenómeno 
se ha visto agravado en los últimos años debido a la prolife-
ración de macrofestivales (aproximadamente 900 al año en 
España), los cuales están financiados en su mayor parte por 
la industria alcoholera (Torres, 2020). Es importante desta-
car que antes, durante y después de los mismos se consumen 
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Una aproximación al panorama actual de las nuevas formas de consumo de drogas

grandes cantidades de alcohol, tanto es que por este motivo 
en muchos festivales suelen utilizar diferentes métodos para 
impedir el consumo de alcohol por parte de los menores; 
un ejemplo de este método es la utilización de pulseras para 
diferenciar las personas mayores de edad de las que son me-
nores (Adán, 2018).

Además del consumo en atracón o “binge drinking” 
también han surgido nuevas formas de consumo principal-
mente tratando de reducir el precio de la borrachera y, 
también, el tiempo en alcanzarla; la mayor parte son im-
portadas del Reino Unido y EE. UU., en las que se utilizan 
otras superficies mucosas del organismo diferentes a la vía 
digestiva. Destacamos entre ellas: 

1.	El eyeballing: consiste en la aplicación directa de alco-
hol sobre la mucosa ocular. El efecto alcohólico con-
seguido probablemente sea bajo, pero generalmente 
se practica tras una ingesta importante de alcohol, por 
lo que los usuarios hablan de un mayor «subidón». 
Esta práctica presenta un elevado riesgo de lesiones 
corneales graves con eventual evolución a ceguera 
(Bersani et al., 2015). 

2.	Los oxy-shots o “chupitos de la risa”: se consume el alco-
hol en dispositivos de nebulización junto con oxígeno, 
al igual que en los tratamientos broncodilatadores. Ello 
permite una mayor superficie de absorción y rapidez 
de acción, al obviar el filtro hepático. Con esta práctica 
podrían aparecer o agravarse patologías pulmonares. 
En 2011, la Dirección General de Salud Pública y Con-
sumo del Govern Balear inmovilizó estos dispensadores 
de chupitos de alcohol inhalado, esgrimiendo el posi-
ble riesgo que acarrean para la salud  (Saenz, 2011). 

3.	El tampodka, también conocido como «tampax on 
the rocks»: consiste en la aplicación en la vagina o el 
ano de tampones impregnados previamente en alco-
hol, generalmente vodka. Ello produce una absorción 
muy rápida y evita, inicialmente, el fetor enólico, por 
lo que parece ser popular en adolescentes para sor-
tear el control paterno. Esta práctica provoca un au-
mento de la incidencia de lesiones e infecciones en 
las mucosas. A pesar de que es considerada como una 
leyenda urbana (Caudevilla, 2015), en España hay re-
gistrados casos (Fonseca, 2013). 

4.	Otra práctica frecuente en jóvenes es la mezcla de al-
cohol con bebidas energizantes (de alto contenido en 
cafeína, taurina y guaraná). Esta mezcla puede llevar 
a consumir más cantidad de alcohol por la falsa sensa-
ción de “control”, acometer riesgos en la conducción 
y a medio plazo favorecer la dependencia del alcohol  
(Arria et al., 2011). Los consumidores subestiman el 
estado de intoxicación, por lo que suelen quedarse 
hasta más tarde, incrementando el consumo y partici-
pando en conductas de riesgo (Burillo-Putze, Hernán-
dez y Echeverría, 2012; Oteri, Salvo, Caputi y Calapai, 
2007). El consumo de este tipo de bebidas energéticas 

puede provocar ansiedad, nerviosismo, insomnio, pal-
pitaciones, e incluso, fibrilación auricular, convulsio-
nes y miocarditis (Baez-Ferrer et al., 2020; Izquierdo 
et al., 2012). Por estos motivos, la Food and Drug Ad-
ministration ha iniciado el proceso para ilegalizar las 
bebidas alcohólicas con cafeína existentes en ese país, 
como la popular Four loko, que toma su nombre de 
los 4 tipos de estimulantes que usa: cafeína, taurina, 
guaraná y ajenjo (absenta) y que posee una gradua-
ción alcohólica del 12%  (O’Brien, McCoy, Rhodes, 
Wagoner y Wolfson, 2008; Rehm, Shield, Joharchi y 
Schuper, 2012).  En España, desde el año 2014, ha 
tenido mucho éxito entre los jóvenes el Jägerbomb, 
una mezcla que hace furor entre los jóvenes españoles 
y triunfa en los botellones y que une el licor alemán 
Jägermeister con un 35% de graduación alcohólica 
y una bebida energética (principalmente Red Bull). 
El cóctel que llegó a España como “el chupitazo de 
moda” lleva tiempo triunfando en las redes sociales y 
se va amplificando su fama.

Otra forma de consumo por destacar son las gomino-
las alcohólicas u ositos borrachos, básicamente consiste en 
verter la bebida alcohólica en un recipiente lleno de ositos 
de gominola (u otro tipo de gominola de similares caracte-
rísticas), taparlo con papel film e introducirlo en la nevera 
durante 24 horas. Las gominolas absorberán el líquido y 
estarán listos para comer (aproximadamente 17 gominolas 
equivalen a una copa). Ha sido tal el éxito de esta fórmula 
que se ha industrializado su venta y distribución (https://
ositosconalcohol.com/).

Otra sustancia incorporada en ambientes de ocio por 
jóvenes que buscan el “colocón” es la bebida púrpura, 
(también denominadas “learn”, “sizzurp”, “jarabe púrpu-
ra”), término que hace referencia a una mezcla de “jarabe 
para la tos” (hidrocloruro de prometazina) mezclado con 
soda (habitualmente Sprite) y/o alcohol, además de los 
caramelos Jolly Ranchers para darle sabor  (Agnich, Stog-
ner, Miller y Marcum, 2013; Elwood, 2001; Hart, Agnich, 
Stogner y Miller, 2014; Miuli et al., 2020). En ocasiones, 
los usuarios sin acceso al jarabe de prometazina, utilizan 
otro jarabe para la tos que contiene codeína (Chiappini, 
Schifano, Corkery y Guirguis, 2021). La Agencia Española 
del Medicamento y Productos Sanitarios (2016) recomien-
da especial atención por el uso de dextrometorfano por 
sus efectos adversos y los posibles efectos alucinógenos con 
dosis elevadas (Lessenger y Feinberg, 2008). El abuso de 
prometazina se ha relacionado con la sordera (Blakley y 
Schilling, 2008), e, incluso, con la muerte (Chiappini, 
Schifano, Corkery y Guirguis, 2021; Hart et al., 2014).

Posiblemente, con el objetivo de atraer a los jóvenes, en 
la última década, la industria ha creado una serie de bebidas 
denominadas “alcopops”, “bebidas de diseño” o “bebidas 
alcohólicas saborizadas” (BAS), también conocidas como 
bebidas listas para tomar (RTD, del inglés Ready to Drink). 
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A nivel mundial, las BAS más populares son productos 
como el Bacardi Breezer, el Smirnoff Ice, Mike’s Hard 
Lemonade, Ron Cacique Mojito y Two Dogs (Buglass, 
2011; Manzoni, 2014). Lo que realmente las define no es 
tanto su contenido alcohólico (que puede oscilar desde 
el 3,5% al 20%) sino la innovación, el diseño y marketing 
asociado, así como el estilo de presentación (envase). El 
uso de caracteres que sugieren los dibujos animados, tiras 
cómicas, “signos” juveniles, atractivas sugerencias sexuales, 
envases especiales que no se pueden apoyar (similar a un 
“test-tubo” de laboratorio) y que tienen que mantenerse 
en la mano, sabores dulces buscando los gustos infantiles 
y enmascarando el sabor del alcohol, colores estridentes y, 
a veces, luminosos, en definitiva, todos aquellos elementos 
que hacen que este tipo de bebidas sean muy atractivas para 
los jóvenes (Buglass, 2011). Hace años, Pascual (2002) ya 
señalaba la familiarización de los jóvenes con este tipo de 
bebidas, sobre todo en jóvenes de 14-15 años, con especial 
incidencia entre las chicas. 

A los patrones de consumo por atracón o “binge drin-
king”, se ha unido otro patrón del consumo de alcohol 
preocupante, principalmente en las mujeres jóvenes, es 
la drunkorexia o ebriorexia, término utilizado por prime-
ra vez en el “The New York Times” (Kershaw, 2008) para 
nombrar la conducta de jóvenes que restringen el consumo 
de alimentos con alto aporte calórico para ingerir bebidas 
alcohólicas en exceso. Las personas que manifiestan estas 
conductas generalmente tienen conocimientos acerca del 
contenido energético de las bebidas alcohólicas y tratan de 
equilibrar la ingesta de alimentos para evitar incrementar 
su peso corporal. Desafortunadamente el mantenimiento 
de este “equilibrio” los lleva a dejar de comer drásticamente 
para poder consumir alcohol en forma desmedida (Cham-
bers, 2008). El patrón habitual de la drunkorexia incluye 
contar las calorías de los alimentos y bebidas que ingerirán, 
dejar de comer por horas o días enteros previo a la ingestión 
de las bebidas alcohólicas y, después, incrementar la activi-
dad física para quemar las calorías consumidas en exceso 
(Martínez, López-Espinoza, Navarro Meza, López-Uriarte 
y Salazar Estrada, 2014). Parece más común entre las mu-
jeres universitarias entre 18 y 24 años con distorsión de la 
imagen corporal (Pietrabissa et al., 2018). La drunkorexia 
puede presentar consecuencias físicas y psicológicas graves 
(Villarino, 2012).

TABACO
Según el ESTUDES (2021), a lo largo del año 2021 empe-

zaron a fumar en España algo más de 169.600 estudiantes de 
enseñanzas secundarias, siendo mayor el número de chicas 
(chicos: 74.500; chicas: 95.100). El tabaco es la segunda dro-
ga más extendida entre los estudiantes de 14 a 18 años tras 
el alcohol. En cuanto a las formas de consumo, el 49,2% han 
declarado consumir en los últimos 30 días tanto cigarrillos de 

cajetilla como tabaco de liar o “roll-your-own” (RYO), siendo 
ya un 22,5% los que sólo utilizan RYO, casi duplicando lo 
registrado en 2019; un 14,1%. La creencia por parte de los 
fumadores de que el RYO tiene menos riesgo para la salud, 
que contienen menos aditivos, que son menos perjudicia-
les o el ritual que supone su preparación son los principales 
motivos de este ascenso  (Brown et al., 2015). Sin embargo, 
algunos estudios han encontrado mayores concentraciones 
de nicotina, alquitrán y monóxido de carbono (Laugesen, 
Epton, Frampton, Glover y Lea, 2009). Además, los fuma-
dores de RYO muestran un mayor riesgo de cáncer de boca, 
laringe, faringe y pulmón que los fumadores de cigarrillos 
convencionales (Rolke, Bakke y Gallefoss, 2009; Young et 
al., 2012). La falsa creencia de que el RYO es menos dañino 
para la salud es mayor en jóvenes, sin embargo, los conteni-
dos de nicotina, alquitrán y monóxido de carbono alcanzan 
valores de hasta el 70%, el 85% y el 84%, respectivamente, 
más de lo permitido para los cigarrillos convencionales (Cal-
duch, Jiménez, San Segundo, Valle y Carlos-Roca, 2012). 
Más nicotina significa mayor poder de adicción; más alqui-
trán y monóxido de carbono se traduce en mayor capacidad 
de producir enfermedad. Las investigaciones también han 
demostrado que los consumidores de RYO tienden a ser más 
adictos (Joseph et al., 2018) y más jóvenes que los fumadores 
de cigarrillos tradicionales y pertenecen a grupos sociales de 
bajos ingresos  (Young et al., 2012).

Al mismo tiempo, en los últimos años se va camino de 
normativizar el vapeo a través del cigarrillo electrónico 
(CE), como un sustituto o complemento del cigarrillo tradi-
cional. Si bien se presentó como un medio seguro y aparen-
temente eficaz para lograr el cese del consumo de cigarrillo 
convencional, se ha convertido en lo que han denominado 
un caballo de Troya, ya que mediante su uso muchos adoles-
centes están expuestos a consumos de nicotina similares e 
incluso superiores a los cigarrillos convencionales (Jackler y 
Ramamurthi, 2019). Así en España, según recoge el ESTU-
DES (2021), el 44,3% del alumnado entre 14 y 18 años ha 
utilizado en alguna ocasión el CE. El consumo en varones 
ha sido del 46,9% y en mujeres del 41,7%. Es de reseñar que 
de cada 10 estudiantes que han fumado tabaco en alguna 
ocasión, ocho de ellos han utilizado CE. Pero lo más desta-
cable es que de cada 10 estudiantes que nunca han fumado 
tabaco, tres de ellos han utilizado CE en alguna ocasión. En-
tre aquellos que han fumado CE, únicamente un 8,5% lo ha 
hecho para reducir su consumo de tabaco o para dejar de 
fumar (porcentaje ligeramente superior en los chicos 9,3% 
frente a 7,6% de las chicas), aunque su eficacia para dejar 
de fumar está siendo muy cuestionada (Córdoba, 2014; El 
Dib et al., 2017; Signes-Costa et al., 2019). Estos dispositivos 
producen un aerosol a partir del calentamiento de líquidos 
que contienen solventes (glicerina, propilenglicol), uno o 
más saborizantes, nicotina y, en ocasiones, derivados del 
cannabis (principalmente THC y CBD), por lo que se han 
vendido como una forma alternativa de obtener el efecto 
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de la nicotina y THC sin estar expuesto a los efectos deleté-
reos de los demás componentes de un cigarrillo o “porro” 
convencional  (Budney, Sargent y Lee, 2015; Monraz-Pérez, 
Regalado-Pineda y Pérez-Padilla, 2015). Por este motivo, ac-
tualmente se tiene una falsa noción de seguridad que ha 
favorecido la aceptación del consumo del CE y una gran 
confianza al utilizarlo, incluido el consumo de los derivados 
del cannabis, así según el ESTUDES (2021) el 5,3% (6,7% 
chicos; 3,7% chicas) de los adolescentes que han consumi-
do cannabis en los últimos 30 días lo han fumado con este 
mecanismo. Sin embargo, los CE emiten carbonilos voláti-
les y metales (níquel, plomo, cromo) muchos de los cuales 
son tóxicos para el pulmón (Gotts, Jordt, McConnell y Ta-
rran, 2019). En España, con un crecimiento medio del 25% 
anual, el número de vapeadores se sitúa por encima de las 
562.500 personas en 2018 y el sector factura ya más de 88 
millones de euros en nuestro país  (Upev, 2019), destacando 
en ventas los JUULpods. En EEUU el uso de este CE se con-
sidera una “epidemia entre los jóvenes”. Se presenta con un 
diseño de USB (se carga de hecho conectándose por USB a 
un ordenador o un enchufe), al que se insertan cápsulas con 
líquidos de sabores muy atractivos para los jóvenes (mango, 
menta, crème brulée, Virginia -sabor tabaco original-, pe-
pino...). Ese líquido contiene diferentes químicos, pero, la 
gran diferencia con respecto a los demás cigarrillos electró-
nicos es que utiliza sales de nicotina y vapearse una cápsula 
entera (los JuulPods) equivale a fumarse unos 20 cigarrillos.

CANNABIS
Según el ESTUDES (2021), se estima que en el año 2018 

han empezado a consumir cannabis 155.800 estudiantes 
siendo ligeramente mayor el número de chicas 83.200 que 
de chicos 72.600. La edad de inicio del consumo de esta 
droga comienza antes de los 15 años. Es importante desta-
car que el daño causado es inversamente proporcional a la 
edad de inicio, de manera que es cuatro veces mayor si se 
inicia a los 15 años (actual edad media de inicio en el con-
sumo en España) que, si se hace a los 26 años; por ejemplo, 
se estima que hasta el 8% de la incidencia de esquizofrenia 
en la población adulta fumadora podría estar relacionada 
con el consumo de cannabis en jóvenes  (Di Forti et al., 
2019; Marconi, Di Forti, Lewis, Murray y Vassos, 2016). In-
cluso se ha demostrado que el consumo de cannabis de 
manera únicamente puntual puede producir cambios es-
tructurales y cognitivos en el cerebro de los adolescentes  
(Orr et al., 2019). También se asocia con un aumento del 
riesgo de padecer trastornos del comportamiento y psico-
sis, este riesgo aumenta cuanta mayor frecuencia de con-
sumo y mayor potencia del cannabis utilizado  (Di Forti et 
al., 2019). Sin lugar a duda, la evidencia científica sobre 
los riesgos y consecuencias orgánicas, psíquicas y sociales 
asociadas a su consumo son cada vez más robustas (Rial et 
al., 2018; Volkow et al., 2016; WHO, 2016).

En cuanto a las nuevas formas de consumo del cannabis 
añadidas a las tradicionales como la fumada y vaporizada, 
destacan el hotboxing (el submarino) que consiste en que 
varios consumidores inhalan el humo o el aerosol de la ma-
rihuana, del hachís o del Butane Hash Oil (BHO) en un 
espacio cerrado y pequeño, entre los que se incluyen auto-
móviles, cascos de moto gigantes, despensas, cabinas tele-
fónicas, tiendas de campaña o armarios. Puede ser peligro-
so por el acumulo de CO2 y el incremento de otras toxinas 
y la transmisión de otras enfermedades (Oeltmann et al., 
2006). Otra práctica en aumento es el “Shotgunning” que 
se refiere a inhalar humo de drogas ilícitas y luego exhalar-
lo directamente en la boca de otro  (Perlman et al., 1997). 
Se relaciona con mayor gravedad de la adicción y más con-
ductas de riesgo, existiendo escasa conciencia entre estos 
consumidores del riesgo de transmisión de enfermedades 
vía respiratoria (Welsh et al., 2012). Tanto el Hotboxing 
como el Shotgunning son formas de consumo social y se 
ha asociado a la transmisión de enfermedades infecciosas 
como la tuberculosis  (French et al., 2019; Oeltmann et al., 
2006).

Cocinar/Hornear (galletas, pasteles, brownies) es el 
método más popular después de fumar entre los jóvenes, 
así el 1,4% han ingerido THC a través de alguno de estos 
productos en los últimos 30 días (2% chicos y 0,7% de las 
chicas). Debido a que la absorción es más lenta, el inicio 
de los efectos se retrasa (con una concentración plasmática 
máxima media de 1 a 2 horas después de la ingestión, en 
contraste con los 5 a 10 minutos para las concentraciones 
plasmáticas máximas si se fuma), pero la duración de la 
intoxicación es más larga  (Hazekamp, Ware, Muller-Vahl, 
Abrams y Grotenhermen, 2013). Debido a los efectos retar-
dados de los comestibles, es posible que se consuman varias 
porciones seguidas antes de experimentar el “subidón” de 
la porción inicial. El consumo de una gran dosis de THC 
puede dar lugar a una mayor concentración del mismo, a 
una mayor intoxicación y un mayor riesgo de efectos ad-
versos  (Hancock-Allen, Barker, VanDyke y Holmes, 2015).

Por otra parte, el dabbing es una forma de consumir 
un concentrado de cannabis en forma de aceite, también 
denominados “budder”, “Dab” “shatter” o “BHO (Butane 
Hash Oil)”. Su extracción implica llevar adelante un pro-
ceso muy peligroso y complejo que involucra químicos al-
tamente inflamables como el gas butano o dióxido de car-
bono. Como resultado obtiene un aceite pegajoso o “bad” 
que puede alcanzar hasta un 80% de THC en comparación 
con un 5-20% en los derivados de los cannabis tradiciona-
les (Stogner y Miller, 2015). El “dab” se añade al dispositivo 
de dabbing, se calienta y, posteriormente, se nebuliza y se 
convierte en un aerosol que se inhala profundamente en 
una sola bocanada y se mantiene en los pulmones durante 
varios segundos  (Anderson y Zechar, 2019; Raber, Elzinga 
y Kaplan, 2015). Debido a su alta concentración de THC, 
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los riesgos de dependencia e intoxicación son muy altos  
(Stephens, Patel, Angelo y Frunzi, 2020). 

La vía de administración del cannabis debe ser tenida 
en cuenta por que los efectos psicotrópicos ocurren dentro 
de los minutos posteriores a la inhalación por vía fumada y 
perduran de 2 a 4 horas, mientras que los efectos psicotró-
picos del consumo oral generalmente ocurren dentro de 
los 30 a 60 minutos y duran hasta 12 horas (Goldsmith et 
al., 2015; Monte, Zane y Heard, 2015). 

Otras formas de consumo con arraigo entre los consu-
midores de cannabis son: cannabis macerado en alcohol, 
que consiste básicamente en obtener una tintura de aceite 
de hachís con alcohol, infusiones de cannabis o bien por 
vía transdérmica a través de cremas o supositorios  (Isorna, 
Villanueva, Veiga y Otero, 2020; Ramos, 2017).

Debido a su argot como “marihuana sintética” y a la 
confusión creada en muchos consumidores, cada día es 
más frecuente en la atención en adicciones encontrarnos 
con consumidores más jóvenes de cannabinoides sintéticos 
(también denominados “Spice”, “hardcore” o “pescao”). 
Las personas pueden consumir estas sustancias debido a 
su fácil adquisición, bajo coste y dificultad en su control 
toxicológico, pues no se detectan en los controles de can-
nabis por parte de la policía ni tampoco son detectados 
en los análisis de orina o sangre ordinarios. Se trata de un 
preparado con varias hierbas secas embadurnadas con can-
nabinoides sintéticos, la gran mayoría de la familia de los 
JWH’s (JWH-018, CP-47,497, CP-47,497-C8 y HU-210) que 
se fuman, aunque en principio no llevan ni tabaco ni mari-
huana. Estos compuestos comprenden más de 100 sustan-
cias de distintas estructuras químicas que tienen en común 
su acción sobre el receptor cannabinoide CB1 pero, a dife-
rencia del THC que es un agonista parcial, estas suelen ser 
agonistas totales y mucho más potentes que el THC, por lo 
que los efectos psicoactivos son más potentes pero de me-
nor duración por lo que la redosificación y sobredosis son 
más probables  (Su, Seely, Moran y Hoffman, 2015). Al pu-
blicitarse como hierbas naturales, se pretende minimizar la 
sensación de peligro  (Dolengevich-Segal, Gómez-Arnau, 
Rodríguez-Salgado, Rabito-Alcón y Correas-Lauffer, 2014). 
Hay otros productos tipo Spice que contienen preparados 
vegetales, como el Zen, el Skunk o el K2. Se diferencian 
por el nombre, el etiquetado y el tipo de cannabinoides 
que contienen. Los nombres y las presentaciones están en 
constante evolución para evitar el control legal. Su precio 
oscila entre 9 y 12 euros el gramo, lo que la hace una dro-
ga muy económica. Sus efectos psicoactivos son similares a 
los del cannabis, pero con más efectos adversos dado que 
pueden actuar sobre otros receptores y se han descrito pro-
blemas renales, cardiacos, digestivos y neurológicos no pre-
sentes con el consumo de cannabis  (Tung, Chiang y Lam, 
2012). Hay descrito algún caso de psicosis tóxica esquizo-
freniforme  (Müller et al., 2010) y en foros de usuarios se 
habla de síntomas psicóticos transitorios; sin embargo, re-

cientemente se ha reportado la influencia de esta sustancia 
en síntomas psicóticos mantenidos  (Durand, Delgado, Pa-
rra-Pellot y Nichols-Vinueza, 2015; Papanti et al., 2013). Se 
han descrito reagudización de psicosis, psicosis inducidas y 
psicosis persistentes con estas sustancias, llegándose a pro-
poner el término “spiceophrenia”  (Papanti et al., 2013).

Fumar en cachimba, una nueva moda muy 
nociva

Según el OEDT (2020), algo más del 47% de los estu-
diantes han fumado tabaco utilizando cachimbas, no apre-
ciándose diferencias significativas en función del sexo. Esta 
práctica está considerada como una nueva amenaza en la 
lucha global contra el tabaco y sus consecuencias (Maziak 
et al., 2015; WHO Study Group on Tobacco Product Regu-
lation, 2015) . De la misma manera, en cuanto al modo de 
consumo del cannabis, el porro o canuto es la forma más 
extendida (el 91,4% del alumnado la han señalado), segui-
do del uso “pipas de agua” “cachimbas” o “shishas” (10,3%; 
chicos: 14,3%; chicas: 5,8%)  (PNSD, 2021). El aumento 
del número de adeptos a esta forma de consumo se basa 
en una serie de mitos como que fumar en cachimba es más 
sano porque creen que el humo se enfría antes de entrar 
en los pulmones; que el agua que forma parte del mecanis-
mo filtra las sustancias tóxicas del tabaco; que el humo de 
la cachimba es menos irritante para la garganta y el trac-
to respiratorio; que como el tabaco está aromatizado con 
sabor a frutas en menos dañino, creencias que son falsas. 
Además del humo del tabaco, los fumadores de cachimba 
inhalan el humo de las pastillas de carbón que utilizan para 
encender el tabaco, por lo tanto, están inhalando el gas 
producto de la combustión del carbón, el cual contiene 
metales pesados que suponen un riesgo importante para la 
salud  (Pratiti y Mukherjee, 2019) .

Fumar en cachimba es una práctica eminentemente 
social (varias personas comparten la pipa), esto es, todos 
aspiran a través de la misma boquilla que pasa de boca en 
boca, lo que supone una fuente de transmisión de enfer-
medades infecciosas  (Sterling y Mermelstein, 2011). Por 
otro lado, son cada vez más los adolescentes y jóvenes que 
mezclan el tabaco con los derivados del cannabis (mari-
huana y/o hachís) y sustituyen el agua por bebidas alcohó-
licas, lo cual e indudablemente hacen que esta práctica sea 
todavía más peligrosa.

Si bien el filtro de agua puede hacer creer a los fuma-
dores que parezca inocuo o menos dañino que fumar ciga-
rrillos o porros directamente, el humo inhalado contiene 
además de la nicotina y el THC, compuestos tóxicos como 
el monóxido de carbono, formaldehído, hidrocarburos 
poliaromáticos, arsénico y plomo (Albisser, Schmidlin, 
Schindler, Tamm y Stolz,  2013) de esta forma los riesgos 
se multiplican exponencialmente, pues, además de los co-
nocidos del tabaco y cannabis, se incorporan otros nuevos 
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derivados de la combustión del carbón. Según la revisión 
realizada por Primack et al. (2016) cuando se comparan el 
consumo de tabaco en una sesión de cachimba frente a un 
solo cigarrillo; el consumo de tabaco en cachimba suponía 
inhalar 56 veces más humo, 25 veces más alquitrán; 2,5 ve-
ces más nicotina y 10 veces más monóxido de carbono. Tra-
ducido en cigarrillos, algunos expertos establecen la equi-
valencia de entre 25 y 50 cigarrillos para una sola sesión de 
cachimba  (Cobb, Schihadeh, Weaver y Eissenberg, 2011).

Debemos destacar que el consumo de tabaco en cachim-
ba se está extendiendo y afectando, sobre todo, a los más 
jóvenes. Las actitudes sociales permisivas favorecen su uso 
entre los y las adolescentes, lo que sin lugar a duda se confi-
gura como un factor de iniciación al consumo de cigarrillos 
y quizás a otras sustancias como el cannabis y sus derivados.

De los hipnosedantes (con o sin receta) al 
pharming

En toxicología clínica el “pharming” es el consumo de 
medicamentos con finalidad “recreativa”, generalmente 
prescritos para un enfermo diferente al usuario, utilizando 
una dosis distinta a la indicada como terapéutica y buscan-
do alguno de sus efectos psicoactivos  (Burillo-Putze et al., 
2013). Si bien en Estados Unidos es un fenómeno de gran 
aceptación por parte de adolescentes y jóvenes, en Europa 
esta práctica en contextos recreativos y de ocio nocturno va 
en aumento  (United Nations Office on Drugs and Crime, 
2011). En España existen pocos datos sobre el fenómeno 
del “pharming” y comenzó a investigarse a través del consu-
mo de tranquilizantes y somníferos con o sin receta médica 
en el año 2005 en la encuesta EDADES. Entre 2005 y 2018 
se observó un aumento importante de la prevalencia de 
consumo alguna vez en la vida, pasando de 5,1% en 2005 a 
un 19,6% en 2018 (ESTUDES, 2021), siendo este consumo 
mayor entre las chicas.

Este consumo es una práctica arraigada entre los jóvenes 
debido a que es percibida como segura sin la supervisión 
de un profesional sanitario  (Schifano y Chiappini, 2018). 
Una serie de factores influyen en la creciente popularidad 
del “pharming”: su fácil accesibilidad tanto desde el boti-
quín del hogar, como mediante su adquisición directa sin 
receta en farmacias o a través de internet  (Burillo-Putze et 
al., 2013), el hecho de ser sustancias legales y la percepción 
de que al ser medicamentos son productos seguros y mu-
cho menos peligrosos que las drogas de la calle, así como 
la falta de percepción de su uso como drogas por parte de 
los padres u otros familiares o conocidos. Además de la peli-
grosidad inherente al consumo abusivo propiamente dicho, 
el riesgo se incrementa por el hecho de utilizarse varios fár-
macos de forma conjunta, en muchas ocasiones mezclados 
con alcohol u otras drogas (Burillo-Putze et al., 2012). En 
este sentido, se ha observado entre jóvenes estadounidenses 
el uso del denominado “trail mix”, consistente en reuniones 

en las que cada asistente recolecta fármacos del botiquín de 
su casa, mezclándolos luego en un recipiente, para consu-
mirlos de forma aleatoria  (Prosser y Nelson, 2012). Otro 
aspecto para tener en cuenta con el pharming es la posibi-
lidad de que sirva como puerta de entrada al consumo de 
otras drogas ilegales, como ocurre con el “cheese”, mezcla de 
heroína con antigripales (fundamentalmente difenhidrami-
na y acetaminofén), que causa euforia y alucinaciones tras 
inhalarlo y que es conocida como la “heroína de inicio” 
(Maxwell, Coleman, Feng, Goto y Tirado, 2012). También 
se pueden encontrar fácilmente en internet recursos y su-
gerencias de posibles combinaciones de sustancias para au-
mentar el efecto eufórico de la loperamida (por ejemplo, 
http://www.bluelight.ru; http://www.drugs-forum.com).

La Agencia Europea de Medicamento (Schifano y Chia-
ppini, 2018) ha observado un aumento en los últimos 
años tanto en la prescripción como en la disponibilidad 
de antipsicóticos de segunda generación (SGA) como la 
quetiapina. Otro medicamento utilizado es la loperamida 
que utilizada a bajas dosis es un potente agonista del recep-
tor mu-opioide y consumida en grandes cantidades (más 
de 50mgr) produce efectos eufóricos, depresión del sis-
tema nervioso central posiblemente mejor euforia inicial 
seguida de depresión del SNC y cardiotoxicidad (Eggles-
ton, Clark y Marraffa, 2017; Schifano y Chiappini, 2018), 
también se la denomina “metadona del pobre”  (Stanciu y 
Gnanasegaram, 2017).

Finalmente, en relación con el fenómeno del “phar-
ming”, no solo hay que pensar en su consumo en espacios 
de ocio o recreativos, sino que podríamos considerar como 
tal el uso de medicamentos para dormir o relajarse sin áni-
mo lúdico o también para no dormir, en aquellas personas 
que tienen que trabajar de noche o estudiar en tiempos 
de examen o para combatir el efecto de medicamentos o 
drogas que les impidan conciliar el sueño  (Alfaro y Her-
nández, 2019; Bennett y Holloway, 2017).

Conclusiones
Los datos que presentan el PNSD y el OEDT revelan la 

importancia del consumo de drogas en la sociedad actual y 
reflejan un cambio tanto en las sustancias mismas como en 
los patrones de consumo e incluso en el perfil epidemio-
lógico de los consumidores, lo cual conlleva la necesidad 
de actualizar los conocimientos sobre el abordaje de las 
posibles complicaciones médicas y psicopatológicas. Nos 
encontramos con un panorama novedoso, cambiante y 
con escasos datos empíricos, lo que supone un reto para 
los profesionales en el momento de abordar estas nuevas 
formas de consumo de drogas y sus consecuencias. Nuevas 
sustancias y formas hasta ahora desconocidas en el acceso, 
la venta y la distribución de drogas ponen en cuestión los 
métodos de vigilancia, detección y prevención actuales. El 
anonimato que aporta internet, la sencillez para la compra, 
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los bajos precios y, en ocasiones, la ausencia de un marco 
legal expande su consumo entre los más jóvenes.

La utilización de drogas y de las nuevas formas de con-
sumo es un problema de gran envergadura, que afecta a la 
vida personal, laboral y familiar de muchas personas y que 
está generando otro consumo que, hasta hace poco, era 
escasamente valorado: el de los recursos del sistema sani-
tario. Tal y como sugiere Nogué, Amigó y Galicia (2014), 
el consumo de sustancias ha dejado de ser un problema 
individual y es, de pleno derecho, algo que afecta a toda la 
sociedad. Los consumidores de drogas deberían saber que 
su destino final puede ser un servicio de urgencias y, en 
otras ocasiones, un Instituto Médico-Legal.
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The objective of this study is to describe the characteristics of 

smokers admitted to different medical and surgical services in a 

university hospital and the perception of patients regarding the 

need for a specialized intervention. The sample comprises a total 

of 307 patients (mean age of 59.4 years), being 40% (n = 123) non-

smokers, 42.7% (n = 131) ex-smokers, and 17.3% (n = 53) smokers. 

The average consumption of smokers was 22.2 cigarettes / day and 

the severity of nicotine dependence evaluated with the Fagerström 

test exceeded 5 points in more than half of the sample. On the other 

hand, 77.7% had made at least one previous attempt to quit tobacco 

use. Almost the entire sample (89.9%) of smokers and ex-smokers 

considered it necessary to develop tobacco treatment programs 

during hospitalization. Finally, the importance of the hospital context 

is argued as an opportunity to address the cessation of smoking. The 

data obtained in this study will allow focusing more appropriately on 

the management of these patients and optimizing resources.

Keywords: Characteristics of smoking; hospital care; treatment of 

smoking; inpatients smokers; smoking cessation.

El objetivo de este estudio es conocer las características de los 

fumadores ingresados en diferentes servicios médicos y quirúrgicos en 

un hospital universitario y la percepción de los pacientes respecto a la 

necesidad de una intervención especializada. La muestra comprende 

un total de 307 pacientes (edad media de 59,4 años), siendo un 40% 

(n = 123) no fumadores, 42,7% (n = 131) exfumadores, y un 17,3% 

(n = 53) fumadores. El consumo medio de los fumadores era de 22,2 

cigarrillos/día y la gravedad de la dependencia a la nicotina evaluado 

con el test de Fagerström sobrepasaba los 5 puntos en más de la mitad 

de la muestra. Por otra parte, el 77,7% había realizado al menos un 

intento previo de abandono del consumo de tabaco. Casi la totalidad 

de la muestra (89,9%) de los fumadores y ex fumadores consideraba 

necesario desarrollar programas de tratamiento del tabaquismo 

en la hospitalización. Finalmente se argumenta la importancia del 

contexto hospitalario como oportunidad para abordar la cesación 

del hábito tabáquico. Los datos obtenidos en el presente estudio 

permitirán enfocar más adecuadamente el manejo de estos pacientes 

y optimizar los recursos.

Palabras clave: Características del tabaquismo; atención hospitalaria; 

tratamiento del tabaquismo; pacientes hospitalizados fumadores; 

cesación tabáquica.
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Tabaquismo en pacientes hospitalizados. Una gran oportunidad

El tabaquismo es responsable de enfermedades 
graves, de manera que cada año millones de fu-
madores son hospitalizados por enfermedades 
relacionadas con el tabaco (Thomsen, Villebro 

y Moller, 2014). Estos ingresos podrían constituir una 
oportunidad para implementar programas de cesación ta-
báquica. De hecho, tratar a pacientes fumadores hospita-
lizados ayuda a recuperar la salud y facilita la convivencia 
y el cumplimiento de la legislación que desde 1988 (RD 
192/88) impide fumar en los centros sanitarios (Real De-
creto 192/1988, Ley 28/2005.

La contención del consumo de tabaco es uno de los 
criterios de acreditación de los hospitales por parte de la 
Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations 
(JCAHO) y una de las prioridades de la OMS para Europa 
(Fiore, Goplerud y Schroeder, 2012). El análisis de tenden-
cias de consumo de tabaco en España recomienda no dis-
minuir los esfuerzos en políticas de prevención y control 
del tabaquismo (Leal-Lopez, Sanchez-Queija y Moreno, 
2019), ya que tras la implementación de medidas como la 
ley 42/2010 han demostrado un descenso en el consumo 
(Rodriguez Munoz, Carmona Torres, Hidalgo Lopezosa, 
Cobo Cuenca y Rodriguez Borrego, 2019).

El periodo de hospitalización podría ser un momento 
óptimo para el abandono del consumo de tabaco. Actual-
mente contamos con datos que nos indican unos mejores 
índices de abstinencia cuando se inicia el tratamiento en 
los pacientes durante su ingreso hospitalario (Rigotti, 
Clair, Munafo y Stead, 2012). En lo que se refiere a la efi-
ciencia de las intervenciones para ayudar a dejar de fumar 
a los pacientes hospitalizados, una intervención hospitala-
ria consistente en consejo de abandono durante el ingreso, 
tratamiento farmacológico y seguimiento después del alta, 
tiene un coste por año de vida ganado ajustado por cali-
dad (QALY) de 1386 dólares canadienses, de forma que se 
ha estimado que la provisión de este tipo de tratamiento 
a 15326 fumadores hospitalizados ocasionaría 4689 aban-
donos y serviría para evitar 116 rehospitalizaciones, 923 
días de estancia hospitalaria y 119 muertes (Mullen et al., 
2015).

De acuerdo con los datos del INE, en el año 2013 se 
produjeron en España 4.637.427 ingresos hospitalarios. 
Las enfermedades cardiovasculares que representaron el 
13,3% del total y las del aparato respiratorio el 10,9% con 
frecuencia están ocasionadas por el consumo de tabaco. 
Entre el 15 y el 27% de los pacientes que ingresan en los 
hospitales españoles son fumadores (Alonso-Colmenero, 
Diez de, Alvarez y de Oteyza, 2010; Nieto Garcia, Abdel-Ka-
der Martin, Rosado Martin, Carriazo Perez de Guzman y 
Arias Jimenez, 2003) y el 20,6% de los casos de EPOC hos-
pitalizados son fumadores activos (Pozo-Rodriguez et al., 
2010). En otros países se ha documentado una prevalen-
cia en pacientes asmáticos del 36% (Bittner et al., 2016) 
y hasta del 54,5% en los que padecen infección HIV (Fit-

zgerald et al., 2016). La prevalencia de tabaquismo en la 
población HIV/AIDS superior que en la población general 
condiciona su pronóstico y se ha recomendado empezar el 
tratamiento del tabaquismo durante sus episodios de hos-
pitalización (Mussulman et al., 2018). En el área de salud 
mental, se ha objetivado que los pacientes con trastorno 
mental grave o con trastornos afectivos presentan una ma-
yor prevalencia de consumo que la población general, y 
una esperanza de vida hasta 10 años menor que la de la 
población general (Bobes, Arango, Garcia-Garcia y Rejas, 
2010; Jimenez-Trevino et al., 2019).

La literatura científica señala de manera contundente 
los efectos perniciosos del consumo de tabaco sobre las 
personas más vulnerables. De esta forma, los enfermos car-
díacos experimentan más recaídas de su enfermedad cuan-
do continúan fumando (Jimenez-Trevino et al., 2019; Mo-
hiuddin et al., 2007). También se conoce la relación entre 
el consumo de tabaco y la posibilidad de desarrollar com-
plicaciones pulmonares postoperatorias, que se duplican 
en los fumadores con respecto a los exfumadores y a los no 
fumadores (Bluman, Mosca, Newman y Simon, 1998; Bor-
glykke, Pisinger, Jorgensen y Ibsen, 2008; Moller, Villebro, 
Pedersen y Tonnesen, 2002; Regan, Viana, Reyen y Rigotti, 
2012; Taylor, Houston-Miller, Killen y DeBusk, 1990). Desa-
fortunadamente, las actuaciones concretas en este sentido 
han sido muy reducidas hasta ahora (Emmons y Goldstein, 
1992; France, Glasgow y Marcus, 2001), aunque su efectivi-
dad y eficiencia están bien documentadas en la literatura 
(Lightwood y Glantz, 1997; Mullen et al., 2015; Sarramea 
et al., 2019a).

En la literatura internacional hay datos suficientes para 
recomendar iniciar un tratamiento del tabaquismo duran-
te el ingreso hospitalario y su seguimiento después del alta 
hospitalaria (Jimenez Ruiz et al., 2017). La escasez de es-
tudios realizados en España supone una limitación impor-
tante para adaptar las recomendaciones a nuestro entor-
no (Alonso, 2001; Jimenez Ruiz et al., 2017; Ortega et al., 
2011; Roig Cutillas et al., 2001). En este sentido, en la re-
cientemente publicada Normativa SEPAR (Jimenez Ruiz et 
al., 2017) se ha realizado una búsqueda bibliográfica de los 
estudios relacionados con la ayuda para dejar de fumar y, 
en base a los resultados, se indicaron unas recomendacio-
nes para el tratamiento del tabaquismo en pacientes hospi-
talizados. Desde entonces el tema sigue vigente en publica-
ciones internacionales (Campos et al., 2018; Feterik et al., 
2019; Vander Weg et al., 2017; Warner et al., 2016; Ylioja et 
al., 2017), aunque sigue faltando información relativa a la 
población española.

El objetivo del estudio ha sido conocer las características 
de los fumadores ingresados en diferentes servicios médi-
cos y quirúrgicos en un hospital universitario, así como eva-
luar la percepción de los pacientes respecto a la necesidad 
de una intervención especializada, una información que 
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podría ser de interés en la adecuación de las recomenda-
ciones a nuestro medio.

Método
Estudio transversal descriptivo de una muestra de pa-

cientes ingresados en el Hospital Clínico Universitario de 
Valencia. Las variables de estudio se referían a la conducta 
de fumar de los fumadores y los exfumadores. El cuestio-
nario sobre tabaquismo, administrado por un sólo encues-
tador, se complementó con información sobre característi-
cas epidemiológicas y clínicas de los pacientes.

Participantes
La muestra de estudio fue obtenida de forma inciden-

tal, de tal forma que se incluyeron consecutivamente to-
dos los pacientes ingresados en diversas áreas médicas y/o 
quirúrgicas del hospital (Cardiología, Cirugía Torácica y 
Cirugía General y Digestiva), por patología orgánica aguda 
durante un periodo de 9 meses, entre el 1 de enero y el 
30 de septiembre de 2007. La selección de estos servicios 
del hospital se realizó por conveniencia en función de su 
accesibilidad a los investigadores y de la aceptación de los 
jefes de servicio correspondientes.

El tamaño de la muestra (n = 307) se calculó con la fór-
mula para calcular el tamaño de muestra cuando se desco-
noce el tamaño de la población: n = Zα

2 x p x q/d2

Donde:
Zα

2 = 1,962 (ya que la seguridad deseada es del 95%)
p = proporción esperada (en este caso del 15%)
q = 1-p (en este caso 1-0,15 = 0,85)
d = precisión (en este caso 4%)

Procedimiento
Las entrevistas al fumador fueron realizadas por una 

profesional médica especialista en neumología, en la mis-
ma habitación de planta donde había sido ingresado el 
paciente. En un cuestionario construido ad hoc se registra-
ban los datos y se informaba del tipo de ayuda que se les 
podía ofrecer para dejar de fumar. En función de la fase 
de abandono se les entregaba información en la que se 
especificaban los riesgos del tabaquismo y los beneficios 
de dejar dicho hábito, se les suministraba una guía para 
dejar de fumar y se les ayudaba a decidir el primer día en 
que dejarían de fumar. En cada uno de ellos se siguió la 
siguiente metodología:

Variables
Se investigaron los aspectos más relevantes de la con-

ducta de fumar (edad de inicio, número de cigarrillos 
consumidos al día, existencia de una pareja fumadora, in-
tentos previos para dejar de fumar y razones del fracaso), 
así como otras características del paciente (profesión y an-
tecedentes patológicos). Para el propósito de este estudio, 

el “intento para dejar de fumar” se corresponde con “más 
de un día sin fumar”.

La valoración del grado de dependencia física a la ni-
cotina se realizó mediante el test de Fagerström de de-
pendencia de la nicotina modificado (Jimenez Ruiz et al., 
2017). Puntuaciones iguales o mayores que 6 indican un 
alto grado de dependencia.

Análisis estadístico
En el Anexo se expone la hoja de recogida de datos (un 

cuestionario realizado ad hoc), así como los códigos asig-
nados a las variables. Como puede apreciarse, los datos se 
puntuaron en función de su naturaleza, de forma que en el 
caso de las variables cuantitativas se obtuvieron los valores 
reales, mientras que en el caso de las variables cualitativas 
se asignaron valores categóricos. Los resultados se expre-
san en frecuencias relativas.

Para el estudio descriptivo, en el caso de las variables 
cuantitativas se calcularon la media, la desviación están-
dar (DE) y los límites extremos, mientras que en el caso 
de las variables cualitativas se determinaron el número y 
porcentaje de sujetos en cada clase. Con el propósito de 
evaluar la existencia de diferencias en las características del 
tabaquismo en función del servicio en el que había sido 
hospitalizado o en función de las categorías diagnósticas 
principales (cardiopatía isquémica o cáncer), se realiza la 
prueba de H de Kruskal-Wallis. Es una prueba no paramé-
trica de comparación de tres o más grupos independien-
tes, que permite decidir si puede aceptarse la hipótesis de 
que k muestras independientes proceden de la misma po-
blación o de poblaciones idénticas con la misma mediana. 
Para el análisis estadístico y la explotación de los datos, se 
configuró una base de datos mediante el programa SPSS 
18.0. Se aceptó como nivel estadísticamente significativo 
un valor de p <0,05.

Resultados
Entre los 307 sujetos incluidos en el estudio, había 123 

no fumadores (40%), 53 fumadores (17,3%) y 131 exfuma-
dores (42,7%), con edad media era 59,4 años (DE 16,54 
años, límites 16-88 años). Todos los pacientes a los que 
se les solicitaron, aceptaron voluntariamente contestar el 
cuestionario. En el caso de que no se encontraran en las 
habitaciones, la investigadora volvía más tarde. El 70% pre-
sentaban enfermedades asociadas a las que motivaron el 
ingreso, entre las que destacan las enfermedades respira-
torias en el 17,2% y las enfermedades cardiovasculares en 
el 27%.

Con respecto a la situación laboral se dedicaban a labores 
del hogar un 19,3%, funcionario 3,6%, empleado asalaria-
do 17,7%, empresario/trabajador por cuenta propia 6,6%, 
otras 51,8%. La gran mayoría eran de origen español 297 
(97,4%), mientras que el 2,6% eran inmigrantes o turistas.
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Tabla 1. Características del tabaquismo en los fumadores y exfumadores del estudio.

Media Desviación estándar Límites

Consumo de tabaco (cigarrillos/día) 22,2 14,4 2-60

Edad de inicio (años) 16,1 4,3 9-40

Test de Fagerström (puntuación) 3,9 2,9 0-10

Características del tabaquismo entre los fumadores  
y exfumadores

El consumo medio de tabaco ascendía a 22,2 cigarrillos/
día, DE 14,4, límites 2-60 cigarrillos/día. Sólo el 16,7% 
de los encuestados consumía menos de 10 cigarrillos/día, 
mientras que el 66,1% consumía 20 o más cigarrillos al día 
(tabla 1). La edad media de inicio al consumo de tabaco era 16,1 
años, DE 4,3, límites 9-40 años (tabla 1) y, entre los que 
tenían pareja, 290, la condición de pareja fumadora estaba 
presente en 86 (28,2%), exfumadora en 49 (16%), no fuma-
dora en 153 (50,2%).

Con respecto a la fase en el proceso de cambio de los fuma-
dores, se encontraban en el estadio de precontemplación 
el 37,3%, en el de contemplación el 28,8%, en el de prepa-
ración para el cambio el 1,7% y en fase de acción el 32,2%. 
La dependencia física a la nicotina, medida mediante el test de 
Fagerström, mostraba una puntuación media 3,9 puntos, DE 
2,9. El 49% de los fumadores presentaba 4 o menos puntos 
(baja dependencia física a la nicotina), el 34% presenta 5-6 
puntos (moderada dependencia física a la nicotina) y el 
17% restante 7 o más puntos (alta dependencia física a la 
nicotina) (tabla 1).

Evolución del tabaquismo al ser diagnosticado  
de su enfermedad

El 77,7% de los pacientes fumadores y exfumadores ha-
bía realizado al menos un intento de abandono del consu-
mo de tabaco, mientras que el 22,2% restante no recorda-
ba haber realizado intentos de abandono. En caso de los 
que realizaron intentos de abandono sin éxito, las causas 
del fracaso fueron las siguientes: ansiedad-nerviosismo 
59,6%, causa social 12,8%, ganancia de peso 23,4% y otras 
razones 4,3%.

En este sentido, cabe destacar que sólo 89 pacientes 
(48,4%), recordaban el consejo de su médico para dejar 
de fumar. Entre los restantes, 35 (18,6%) recordaban la 
recomendación de familiares o amigos, mientras que 34 
pacientes (18,5%) no recordaban ningún tipo de reco-
mendación para dejar de fumar.

Percepción de los pacientes con respecto al tabaquismo
El 90,9% de los fumadores y exfumadores consideraba 

que fumar era muy perjudicial para la salud y el 81,5% de 
ellos creía que fumar era muy perjudicial para la salud de 
los convivientes en casa o en el lugar de trabajo. Sólo el 
6,2% opinaba que no era perjudicial para la salud de los 
convivientes en casa o en el lugar de trabajo. En este sen-

tido, el 89,9% de los fumadores y exfumadores considera 
que es necesario desarrollar programas de tratamiento del 
tabaquismo, dirigidos especialmente a los pacientes fuma-
dores que están hospitalizados.

La distribución de la edad (p = 0,033), del origen nacio-
nal, inmigrante o turista (p = 0,009) y de la percepción de 
necesidad de programa específico de tabaquismo en hos-
pitalizados (p = 0,007) eran diferentes en función de la cate-
goría diagnóstica asignada (cardiopatía isquémica, cáncer u 
otros diagnósticos). De hecho, los pacientes de la catego-
ría diagnóstica “cáncer” son los que con más probabilidad 
consideran necesaria la implementación de programas de 
tratamiento del tabaquismo durante la hospitalización, 
frente a los de la categoría diagnóstica “cardiopatía isqué-
mica”.

Estadio de cambio e importancia de la cesación tabáquica
Mientras que el 90,9% de los fumadores y exfumadores 

considera que fumar es muy perjudicial para la salud, el 
89,9% piensa que es necesario desarrollar programas de 
tratamiento del tabaquismo en la hospitalización. Los in-
cluidos en la categoría diagnóstica “cáncer” son los que 
con más frecuencia apoyan esta recomendación frente a 
los de la categoría diagnóstica “cardiopatía isquémica”. La 
cronicidad de la patología subyacente podría contribuir a 
estas diferencias.

Por otro lado, es de destacar que solo el 33,9% de los 
fumadores se encontraban en fases de preparación o ac-
ción, mientras que el resto no estaría dispuesto a intentar 
dejar de fumar a corto plazo, esto es, durante el episodio 
de hospitalización.

Discusión
La elevada prevalencia de fumadores encontrada en este 

estudio, cuyos datos son equiparables a otros publicados 
(Rigotti et al., 2000; Regan et al., 2012), ponen de mani-
fiesto la oportunidad que supone iniciar el tratamiento del 
tabaquismo durante la hospitalización, en la que necesaria-
mente debería de contemplarse la prevención y tratamien-
to del síndrome de abstinencia por la nicotina. En el mis-
mo sentido, se ha señalado que las intervenciones sobre el 
tabaquismo en pacientes ingresados en los Veterans Affairs 
Hospitals requieren cambios sustanciales en la conducta de 
los médicos y mejora el seguimiento tras el alta (Ortega 
et al., 2011). De esta manera, ayudar a dejar de fumar es 
uno de los mayores esfuerzos de prevención a los cuales los 
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hospitales pueden dedicarse, si bien es cierto que existen 
algunas barreras. En este sentido, la falta de expectativas 
por la ausencia de recursos terapéuticos, y el deterioro 
cognitivo asociado a determinadas condiciones patológicas 
(Sarramea et al., 2019b) podría haber contribuido a estos 
resultados en muchos casos. Con el objetivo de acelerar el 
proceso de cambio de fase a los precontempladores y con-
templadores, es necesario facilitar la información sobre las 
consecuencias de tabaquismo, de los beneficios de dejar 
de fumar en el pronóstico particular y de la existencia de 
alterativas terapéuticas eficaces (Jaen-Moreno et al., 2019). 
Así mismo, las trabas y saturación de los propios profesio-
nales, además de las carencias formativas en instrumentos 
terapéuticos como la entrevista motivacional suponen uno 
de los principales obstáculos a superar (Jimenez-Ruiz et 
al., 2013; Muquebil Ali Al Shaban Rodriguez et al., 2017). 
Se ha señalado que la mayoría de hospitales evitan el set 
de medidas de cesación del tabaco porque requieren un 
esfuerzo mayor y recursos (identificación intensiva, trata-
miento, seguimiento al alta de todos los fumadores) que 
otros set realizados (Fiore et al., 2012). Para mejorar esta 
situación se han estudiado nuevas formas de intervención y 
más formación que incluso contemple la utilización de sis-
temas informáticos para mejorar los resultados (Jaen-Mo-
reno et al., 2019; Muquebil Ali Al Shaban Rodriguez et al., 
2017; Ylioja et al., 2017).

Entre las intervenciones para dejar de fumar en pa-
cientes hospitalizados se ha apuntado el consejo sanitario 
de abandono del tabaco, el tratamiento farmacológico o 
combinación de ambos. La efectividad del consejo que se 
proporciona en el hospital por diferentes profesionales sa-
nitarios y se prolonga durante al menos un mes después de 
la estancia hospitalaria, es mayor que el tratamiento habi-
tual de la enfermedad que motivó de ingreso hospitalario, 
sin el consejo antitabaco específicamente diferenciado. 
Con respecto al tratamiento farmacológico, un metanálisis 
señala que la eficacia del consejo sanitario intensivo (con-
sejo durante la hospitalización que se prolonga durante al 
menos un mes tras la hospitalización) se incrementa signi-
ficativamente cuando se añade tratamiento con suplemen-
tos de nicotina (RR 1,54; IC 95% 1,34-1,79) (Rodriguez 
Munoz et al., 2019). Las intervenciones de asesoramiento 
durante la hospitalización que incluyen seguimiento por 
lo menos de un mes de duración tras el alta, aumentan las 
tasas de abstinencia. No se han documentado efectos sig-
nificativos de las intervenciones de menor intensidad: las 
realizadas sólo durante la hospitalización o las inferiores a 
un mes de duración.

A pesar de las limitaciones de nuestro estudio, entre las 
que destacamos el reducido tamaño muestral, la ausencia 
de determinación cooximetría y el tiempo transcurrido 
desde la realización del trabajo de campo, los datos apun-
talan la existencia de fumadores con enfermedades graves 
asociadas al consumo de tabaco, que ingresan frecuente-

mente en los hospitales y no reciben rutinariamente una 
atención especializada para tratar el tabaquismo. Estos da-
tos siguen vigentes en la actualidad, en buena medida por 
la ausencia de estudios recientes realizados en España.

Por fortuna, la gran mayoría de los pacientes conoce los 
efectos perjudiciales del tabaquismo para su salud y para 
la salud de las personas de su entorno, y consideraría muy 
oportuno participar en programas de tratamiento del taba-
quismo dirigidos a los pacientes hospitalizados. Por todo 
ello, recomendamos la implementación de programas de 
intervención a los pacientes fumadores que, por diversas 
razones, requieren ser hospitalizados. Se trataría de apro-
vechar la hospitalización para facilitar el diagnóstico y tra-
tamiento del tabaquismo, y condicionar un mejor pronós-
tico particular para los pacientes y una reducción de los 
costes de la atención sanitaria.

En definitiva, la hospitalización constituye una opor-
tunidad única para abordar el problema del tabaquismo, 
durante la cual se podría iniciar el proceso diagnóstico y 
terapéutico. Los datos obtenidos en el presente estudio 
permitirán enfocar más adecuadamente el manejo de estos 
pacientes y optimizar los recursos.
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Anexo. Hoja de recogida de datos
 
Servicio 1. Cirugía general y aparato digestivo; 2. Cirugía 
torácica; 3. Cardiología 
Diagnóstico CATEGORÍA DIAGNÓSTICA 1. Cardiopatía 
isquémica; 2. Otros; 3. Cáncer

NOMBRE			   TELF.
Nº HISTORIA CLÍNICA
DÍA				    EDAD

SITUACIÓN LABORAL
1.	 Parado
2.	 Labores del hogar
3.	 Funcionario
4.	 Empleado asalariado
5.	 Empresario/Trabajador por cuenta propia
6.	 Otros

OTROS ANTECEDENTES PATOLÓGICOS
1.	 Ninguno
2.	 Enfermedades respiratorias
3.	 Enfermedades cardiovasculares
4.	 Depresión
5.	 Otros

ORIGEN
1.	 Español
2.	 Inmigrante (…)
3.	 Otros (turista, etc.)

PAREJA FUMADOR/A
1.	 Sí
2.	 Sí, pero lo dejó
3.	 No
4.	 No tiene pareja

Si nunca ha sido fumador o fumadora, SEÑALE AQUÍ ___

En el caso de ser o haber sido usted fumador o fumadora, 
RELLENE LAS PÁGINAS QUE SIGUEN:

¿A QUÉ EDAD EMPEZÓ A FUMAR?

¿CUÁNTOS CIGARRILLOS FUMA CADA DÍA?

Desde que fue diagnosticado de su enfermedad,  
¿CÓMO EVOLUCIONÓ SU TABAQUISMO?
1.	 Dejó de fumar totalmente
2.	 Redujo el consumo de tabaco
3.	 Siguió igual
4.	 Aumentó el consumo de tabaco
5.	 No fumaba

Desde que fue diagnosticado de su enfermedad, ¿ALGUIEN 
LE RECOMENDÓ QUE DEJARA TOTALMENTE DE FUMAR?
1.	 No
2.	 Sí, el médico de cabecera o el especialista
3.	 Sí, el marido u otros familiares
4.	 Sí, los amigos

Desde que fue diagnosticado de su enfermedad, 
¿REALIZÓ ALGÚN INTENTÓ PARA DEJAR DE FUMAR?
1.	 No
2.	 Sí

En caso afirmativo, ¿RECIBIÓ ALGÚN MEDICAMENTO 
PARA DEJAR DE FUMAR?
1.	 No
2.	 Sí, chicles de nicotina
3.	 Sí, parches de nicotina
4.	 Sí, Zyntabac ®
5.	 Sí, Champix ®

En caso afirmativo, ¿QUIÉN LE INDICÓ ESTE TRATAMIENTO?
1.	 En la farmacia
2.	 El médico de cabecera
3.	 El médico de la Unidad de Conductas Adictivas (UCA)
4.	 El neumólogo
5.	 Otro médico o especialista
6.	 El propio paciente

En caso afirmativo, ¿POR QUÉ RAZÓN CREE 
QUE NO CONSIGUIÓ DEJAR DE FUMAR?
1.	 Ansiedad-nerviosismo
2.	 Causa social
3.	 Ganancia de peso mayor de la deseada
4.	 Otras razones (…)

¿CREE QUE FUMAR PERJUDICA AL PACIENTE?
1.	 Sí, mucho
2.	 Sí, poco
3.	 No
4.	 No sabe

¿CREE QUE FUMAR PERJUDICA A LOS CONVIVIENTES 
DE CASA O TRABAJO?
1.	 Sí, mucho
2.	 Sí, poco
3.	 No
4.	 No sabe

¿CREE QUE ES NECESARIO DESARROLLAR PROGRAMAS 
DE TRATAMIENTO DEL TABAQUISMO EN LOS PACIENTES
HOSPITALIZADOS?
1.	 Sí
2.	 No
3.	 No sabe
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Diagnóstico de la fase de abandono

En caso de ser fumador/a en la actualidad,

¿TIENE PREVISTO DEJAR DE FUMAR 
EN LOS PRÓXIMOS SEIS MESES?
1.	 Sí
2.	 No

¿TIENE PREVISTO DEJAR DE FUMAR EN EL PRÓXIMO MES?
1.	 Sí
2.	 No

¿TIENE PREVISTO DEJAR DE FUMAR YA?
1.	 Sí
2.	 Sí, pero necesitaré ayuda médica
3.	 No

Test de Fagerström

¿CUÁNTOS CIGARRILLOS FUMA CADA DÍA?
0.	 Menos de 10 cigarrillos
1.	 Entre 11 y 20 cigarrillos
2.	 Entre 21 y 30 cigarrillos
3.	 Más de 30 cigarrillos

¿CUÁNTO TIEMPO PASA ENTRE QUE SE LEVANTA 
Y SE FUMA SU PRIMER CIGARRILLO?
0.	 Más de 60 minutos
1.	 De 31 a 60 minutos
2.	 De 6 a 30 minutos
3.	 Menos de 6 minutos

DE TODOS LOS CIGARRILLOS QUE CONSUME 
A LO LARGO DEL DÍA, ¿CUÁL ES EL QUE MÁS NECESITA?
0.	 Cualquiera
1.	 El primero de la mañana

¿FUMA CON MÁS FRECUENCIA DURANTE LAS PRIMERAS 
HORAS DE LA MAÑANA QUE DURANTE EL RESTO DEL DÍA?
0.	 No
1.	 Sí

¿ENCUENTRA DIFICULTAD PARA NO FUMAR EN LUGARES 
DONDE ESTÁ PROHIBIDO HACERLO (HOSPITAL, CINE, 
BIBLIOTECA, TREN…)?
0.	 No
1.	 Sí

¿FUMA AUNQUE ESTÉ TAN ENFERMO/A QUE TENGA
QUE GUARDAR CAMA LA MAYOR PARTE DEL DÍA?
0.	 No
1.	 Sí
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AbstractResumen
El objetivo fue caracterizar la disponibilidad y promoción de alcohol aso-

ciados a los locales de venta y consumo de alcohol en Madrid, así como 

explorar las diferencias en su distribución en función de la tipología del 

local y las características socioeconómicas del área. Se utilizó el instrumen-

to OHCITIES para caracterizar locales situados en 42 secciones censales 

de Madrid durante 2016. Se registró la densidad de locales y el número 

de locales con amplios horarios de apertura (12 o más horas). Se registró 

cualquier tipo de promoción asociada al local visible desde el exterior. Se 

compararon los porcentajes de características de disponibilidad y promo-

ción asociada a los locales de consumo y venta de alcohol utilizando el test 

de chi cuadrado y la prueba exacta de Fisher. Se estimó la densidad de dis-

ponibilidad y promoción por sección censal y se exploró su distribución 

en función de las características socioeconómicas del área mediante el 

test de Kruskal-Wallis. Se registraron 324 locales, 241 de consumo y 83 de 

venta. La mayoría tenía un horario amplio de apertura (73,77%) y algún 

elemento promocional (89,51%). Los locales de consumo tenían horarios 

más amplios de apertura y más elementos promocionales que los de venta 

(p < 0,001). Se encontraron mayor densidad de locales, amplitud de hora-

rios y elementos promocionales en áreas de nivel socioeconómico alto (to-

dos p < 0,001). La disponibilidad y promoción estuvieron asociadas con los 

locales de venta y consumo de alcohol en Madrid. Futuras políticas cuyo 

objetivo sea la prevención del consumo de alcohol deben tener en cuenta 

la influencia de los tipos de locales y las características socioeconómicas 

del área en la distribución de la disponibilidad y promoción de alcohol.

Palabras clave: Disponibilidad de alcohol; locales de venta de alcohol;  

promoción de alcohol; nivel socioeconómico; desigualdades.

We aimed to characterize the availability and promotion of alcohol at 

alcohol outlets in Madrid and to compare them according to type of 

outlet and area-level socioeconomic status. We used the OHCITIES 

instrument to characterise the alcohol outlets in 42 census tracts of 

Madrid in 2016. We specified alcohol availability as the density of alco-

hol outlets and the number of alcohol outlets with extended opening 

hours (12 or more). We registered any type of promotion associated 

to alcohol outlets that could be perceived from outside the outlet. We 

calculated and compared proportions of availability and promotion by 

alcohol outlet (on- and off-premise) using chi-squared and Fisher Exact 

tests. We estimated the availability and promotion of alcohol densities 

per census tract according to area-level socioeconomic status. To assess 

statistical significance, we used Kruskal-Wallis tests. We recorded 324 

alcohol outlets, 241 on-premise and 83 off-premise. Most of the outlets 

had extended opening hours (73.77%) and at least one sign promot-

ing alcohol (89.51%). More on-premise outlets had extended opening 

hours and higher presence of alcohol promotion than off-premise  

(p < 0.001). Higher density of alcohol outlets, extended opening hours 

and presence of alcohol promotion were found in higher socioeconom-

ic areas (all p < 0.001). These results were also observed for on-prem-

ise alcohol outlets. Alcohol availability and promotion were associated 

with alcohol outlets in Madrid. Future alcohol policies regulating the 

availability and promotion of alcohol should consider outlet types and 

area-level socioeconomic status.

Key Words: Alcohol availability; alcohol outlet; alcohol promotion; so-

cioeconomic status; inequalities.
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Disponibilidad y promoción de alcohol según la tipología de los locales  
y las condiciones socioeconómicas del área

El alcohol es uno de los principales factores aso-
ciados a la discapacidad y muerte a nivel global 
(Organización Mundial de la Salud, 2018). El uso 
nocivo de alcohol se ha asociado con efectos ad-

versos para la salud (Galán, Valencia-Martín, Guallar-Cas-
tillón y Rodríguez-Artalejo, 2014; Griswold et al., 2018), 
desventajas socioeconómicas (Waller y Iritani, 2013) y pro-
blemas sociales (Cunradi, 2010; Mair, Gruenewald, Ponicki 
y Remer, 2013). A nivel mundial, los problemas relaciona-
dos con el alcohol han aumentado en los últimos veinte 
años (Organización Mundial de la Salud, 2018).

En España, el consumo de alcohol está considerado 
como parte de su cultura (Sureda, Villalbí, Espelt y Franco, 
2017a). Aunque ha disminuido la prevalencia del consumo 
diario excesivo de alcohol y de la mortalidad atribuible al 
alcohol, las tasas de binge drinking se mantuvieron elevadas 
en hombres entre 25-29 años (30%) y mujeres entre 20-24 
años (20%), según datos del 2017 (Plan Nacional sobre 
Drogas, 2017).

Según estudios previos, las características del entorno 
físico como la disponibilidad y promoción de alcohol po-
drían afectar al consumo del mismo (Bryden, Roberts, 
Petticrew y McKee, 2013; Sureda et al., 2018a). La dispo-
nibilidad de alcohol se describe normalmente como la 
densidad de o la proximidad a locales de venta y/o con-
sumo de alcohol (Popova, Giesbrecht, Bekmuradov y Pa-
tra, 2009). Algunos estudios han mostrado asociaciones 
positivas entre la disponibilidad de locales venta y/o con-
sumo de alcohol y el consumo de alcohol (Sherk et al., 
2018). Por ejemplo, un estudio en Australia en adolescen-
tes halló un aumento de 17% en el consumo de alcohol 
al aumentar un 10% la densidad de locales de venta y/o 
consumo de alcohol (Rowland et al., 2016). Normalmen-
te se distingue entre aquellos locales en los que se puede 
consumir alcohol (como bares y restaurantes) y aquellos 
locales en los se puede comprar alcohol pero no consu-
mirlo (como supermercados o tiendas de conveniencia) 
(Rowland et al., 2014; Shortt et al., 2015). Los estudios 
que han comparado la disponibilidad de alcohol según el 
tipo de local (de venta o de consumo) encontraron que 
hubo efectos diferentes sobre las conductas relacionadas 
con el alcohol (Giesbrecht et al., 2015; Young, Macdonald 
y Ellaway, 2013). Por ejemplo, un estudio que analizó las 
asociaciones entre la disponibilidad de locales de venta y 
consumo de alcohol sobre el consumo de alcohol en ado-
lescentes halló un aumento del riesgo del 5,30% por cada 
aumento del 10% en la densidad de locales de venta, pero 
un aumento de solo del 1,68% para los locales de consu-
mo (Rowland et al., 2014). Otros estudios también han 
encontrado asociaciones más fuertes entre los patrones de 
consumo de riesgo, como el binge drinking, en jóvenes y 
la disponibilidad de locales de venta que en relación con 
la disponibilidad de locales de consumo (Halonen et al., 
2013; Young et al., 2013).

De manera similar, una elevada disponibilidad de lo-
cales de venta y/o consumo de alcohol facilita las opor-
tunidades de promoción del mismo (Bryden et al., 2013; 
Sureda et al., 2017b). Estudios previos han explorado so-
bre todo el papel de la publicidad y patrocinio de alcohol 
(Anderson, De Bruijn, Angus, Gordon y Hastings, 2009a; 
Westberg, Stavros, Smith, Munro y Argus, 2018). No obs-
tante, han ignorado otros elementos promocionales habi-
tualmente ubicados en los locales de venta y/o consumo. 
Por tanto, la literatura existente puede haber subestimado 
la promoción del alcohol. A pesar de ésta subestimación 
de la exposición a la promoción de alcohol, estudios an-
teriores han encontrado asociación entre la promoción y 
ciertos patrones de consumo de riesgo de alcohol, espe-
cialmente entre niños y jóvenes (Bosque-Prous et al., 2014; 
Esser, Waters, Smart y Jernigan, 2016). 

Además de las tipologías de local, las características 
socioeconómicas (NSE) del área pueden afectar la distri-
bución de la disponibilidad y promoción de alcohol en la 
ciudad (Bryden et al., 2013; Morrison, Gruenewald y Po-
nicki, 2015). La evidencia sugiere mayor disponibilidad de 
locales de venta y/o consumo de alcohol en áreas de NSE 
bajo que en áreas de NSE alto (Hay, Whigham, Kypri y Lan-
gley, 2009; Major et al., 2014; Sudhinaraset, Wigglesworth 
y Takeuchi, 2015). No obstante, está relación es menos 
clara cuando se consideran las distintas tipologías de lo-
cales (Angus et al., 2017; Rhew, Kosterman y Lee, 2017). 
La distribución de la promoción de alcohol según NSE se 
ha explorado menos. No obstante, algunos estudios han 
encontrado mayor promoción de alcohol en áreas más de-
primidas socieconómicamente (Gentry et al., 2018; Hack-
barth, Silvestri y Cosper, 1995; Lee y Callcott, 1994).

Se han usado metodologías diferentes para describir la 
disponibilidad y promoción de alcohol en entornos urba-
nos. Algunos estudios han utilizado bases de datos secun-
darias (Richardson, Hill, Mitchell, Pearce y Shortt, 2015; 
Shortt et al., 2015); otros han utilizado datos auto-repor-
tados (Scribner, Cohen y Fisher, 2000; Wechsler, Lee, Hall, 
Wagenaar y Lee, 2002). No obstante, ambos métodos apor-
tan información limitada respecto de la disponibilidad y 
promoción, y no están exentos de sesgos. En este estudio 
se utiliza el instrumento OHCITIES, basado en la obser-
vación social sistemática en la calle (estudio de campo) 
(Sureda et al., 2017b). Esta metodología permite definir 
características de los barrios a pie de calle que serían difí-
ciles o casi imposibles de captar utilizando otras metodo-
logías, mediante la observación directa (Costa et al., 2017; 
Raudenbush y Sampson, 1999). El objetivo de este estudio 
es caracterizar la disponibilidad y promoción de alcohol 
en locales de venta y consumo de alcohol en la ciudad 
de Madrid, España, usando este instrumento. Además, se 
comparan las diferencias de disponibilidad y promoción 
de alcohol por tipo de local de venta o de consumo de 
alcohol y por NSE del área. 
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Materiales y Métodos

Diseño del estudio y tamaño muestral
Estudio transversal y observacional realizado en Madrid, 

España, en 2016. Madrid se divide en 21 distritos, a su vez 
subdivididos en 128 barrios y 2412 secciones censales. Este 
estudio usó las secciones censales. Una sección censal es el 
área administrativa más pequeña, con una media de pobla-
ción de 1500 habitantes y definida por límites fácilmente 
identificables. 

Usamos un diseño de muestreo multietapa para selec-
cionar las áreas de observación y asegurar la representati-
vidad de las características sociodemográficas de la ciudad 
completa. En primer lugar, se seleccionaron dos barrios 
mediante un diseño de muestreo no probabilístico para 
cada distrito (42 barrios en total) representando las si-
guientes características socioeconómicas: desempleo, tra-
bajo precario, clasificación ocupacional, nivel de estudios 
e inmigración. En segundo lugar se seleccionó la sección 
censal media de cada barrio (n = 42) según la densidad 
poblacional, densidad empresarial, nivel de estudios, inmi-
gración y edades de la población. El procedimiento para 
elegir las secciones censales ha sido descrito previamente 
en otros estudios (Sureda et al., 2018b).

Observación social sistemática: disponibilidad  
y promoción de alcohol asociada a los puntos  
de venta y/o consumo de alcohol

Instrumento OHCITIES y procedimiento de recogida de datos
Usamos el instrumento OHCITIES, una herramienta vá-

lida y fiable, para caracterizar sistemáticamente los elemen-
tos relacionados con el entorno de alcohol (Sureda et al., 
2017b), como la disponibilidad y promoción de alcohol. 
Los valores psicométricos del instrumento superaron el 
80% de acuerdo para las variables de exposición al alcohol 
asociada tanto a los locales de venta como a los de venta y 
consumo de alcohol, y superaron valores de ,80 para fiabi-
lidad inter-observador y fiabilidad test-retest (Sureda et al., 
2017b). Se caracterizaron los locales de venta y/o consumo 
de alcohol mediante observación social sistemática en las 
42 secciones censales seleccionadas.

Los locales de venta y consumo de alcohol se clasificaron 
en: 1) bares o similares (incluyendo cafeterías, cervece-
rías o bodegas (donde se sirve mayoritariamente vinos no 
asociados a marca); 2) restaurantes (incluyendo también 
restaurantes de comida para llevar y comida rápida); 3) 
clubs nocturnos (incluyendo pubs con música, coctelerías, 
clubs nocturnos o discotecas) y 4) otros tipos de locales 
(librerías, establecimientos de cata de vinos, etc.). Los loca-
les de venta de alcohol se clasificaron en: 1) supermercados; 
2) tiendas de conveniencia; 3) tiendas de alimentación es-
pecializadas (incluyendo fruterías, verdulerías, carnicerías, 
pescaderías y panaderías); y 4) tiendas de vinos y licores.

Tres observadores entrenados recogieron los datos en-
tre mayo y noviembre 2016, en días laborables entre las 
16h-21h para captar todos los locales de venta y/o consumo 
de alcohol abiertos. Recorrieron ambos lados de las calles 
ubicadas en la sección censal elegida rellenando el cuestio-
nario OHCITIES. La ruta a seguir en cada sección censal 
se definió previamente en un mapa que los observadores 
usaron el día de la recogida de datos. Un mismo observador 
completó cada sección censal. Se registraron todos los loca-
les de venta y/o consumo de alcohol en cada sección censal. 

Variables del entorno relacionados con el alcohol
Las variables relacionadas con la disponibilidad de alco-

hol incluyeron el número absoluto de locales de venta y/o 
consumo de alcohol por sección censal y el número de lo-
cales de venta y/o consumo de alcohol con un horario am-
plio de apertura. Los horarios de apertura se detectaron 
en los carteles en el exterior de cada establecimiento. En el 
caso de establecimientos cuyos horarios no eran visibles se 
imputó la moda de horas en las que el local estaba abierto 
por sección censal para cada tipo de local (venta y/o con-
sumo). En base a estos dos datos, se dividió esta variable en 
dos categorías: locales con (1) apertura de hasta 12 horas, 
y (2) apertura de más de 12 horas.

Para valorar la distribución de disponibilidad según tipo 
de local (venta o venta y consumo de alcohol), calculamos 
el porcentaje de locales abiertos más de 12 horas. Además, 
estimamos el número absoluto de locales de venta y/o 
consumo de alcohol y el número de locales de venta y/o 
consumo de alcohol abiertos más de 12 horas por 10 000 
habitantes para cada sección censal para explorar la distri-
bución según el NSE del área.

Las variables relacionadas con la promoción de alcohol 
incluyeron la presencia de: i) publicidad o patrocinio en 
los escaparates o ventanas visibles; ii) elementos estructu-
rales, como toldos, rótulos y/o carta de bebidas asociados 
a una bebida, producto o marca alcohólica específica; iii) 
mobiliario, como barriles, cajas de alcohol, mesas, sillas, 
sombrillas, servilleteros o ceniceros asociados a un produc-
to o marca de alcohol específica (esta variable sólo aplica 
a los locales de venta y consumo de alcohol); iv) presencia 
de bebidas alcohólicas (botellas de alcohol, latas, y cerve-
za, sidra o vino de barril/grifo) dentro del establecimiento 
y visibles desde el exterior; y v) presencia de botellas y/o 
latas de alcohol expuestas en los escaparates. Se compuso 
una variable de promoción general (si/no) considerando 
la presencia de al menos un elemento promocional de los 
mencionados antes.

Para valorar la distribución de promoción según tipo de 
local (venta y/o consumo de alcohol), calculamos el por-
centaje de locales con los diferentes signos de promoción. 
También se estimó el número de locales con al menos un 
signo de promoción por cada 10.000 habitantes de cada 
sección censal para encontrar diferencias por NSE.
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Características socioeconómicas
Usamos un índice compuesto de características socioe-

conómicas (Gullón et al., 2017) basado en 7 indicadores 
recopilados de varias bases de datos. El registro del padrón 
municipal de Madrid, un censo continuo y universal reco-
pilado con fines administrativos (http://www-2.munima-
drid.es/CSE6/jsps/menuBancoDatos.jsp), se usó para re-
coger datos de: (1) nivel bajo de estudios (el porcentaje de 
personas mayores de 25 años con estudios primarios o infe-
riores) y (2) nivel alto de estudios (el porcentaje de perso-
nas mayores de 25 años con estudios universitarios o supe-
riores). Usamos el registro de la Seguridad Social (http://
www.seg-social.es/Internet_1/Estadistica/Est/index.htm) 
para recoger datos de: (3) empleo a tiempo parcial (por-
centaje de trabajadores en empleos a jornada parcial), (4) 
empleo temporal (porcentaje de trabajadores en empleos 
temporales), (5) trabajadores manuales (porcentaje de 
trabajadores en empleos manuales/no cualificados). Por 
último, usamos el informe sobre viviendas de Idealista (ht-
tps://www.idealista.com/informes-precio-vivienda), una 
gran empresa española del sector inmobiliario, y el registro 
del servicio público de empleo estatal (http://www.sepe.
es/contenidos/que_es_el_sepe/estadisticas/datos_esta-
disticos/empleo/index.html) para obtener indicadores 
del (6) precio medio de viviendas (por m2) y de la (7) tasa 
de desempleo, respectivamente. Obtuvimos los datos para 
todos los indicadores a nivel de sección censal para el 2015. 

Se categorizó el índice de NSE en terciles (bajo, medio, 
alto) en base a todas las secciones censales en Madrid.

Análisis estadístico
Se utilizaron estadísticos descriptivos para describir la 

disponibilidad y promoción de alcohol en el entorno, se-
gún tipo de local de venta y/o consumo de alcohol. Com-
paramos la disponibilidad y promoción en locales de venta 
y consumo de alcohol con el chi cuadrado, y en locales 
de venta con la prueba exacta de Fisher, debido al tamaño 
muestral pequeño. Se utilizó el test de Kruskal-Wallis para 
distribuciones no paramétricas para examinar la distribu-
ción, entre los diferentes tertiles de NSE, de las densidades 
relacionadas con disponibilidad y promoción de alcohol 
de los locales de venta y venta y consumo de alcohol. El ni-
vel de significancia se fijó en un 95% y el software utilizado 
para realizar los análisis fue STATA v12.0.

Resultados

Descripción de la muestra
Observamos un total de 324 locales de venta y/o con-

sumo de alcohol (241 de venta y consumo y 83 de venta) 
en las 42 secciones censales (Tabla 1). El tipo de local más 
común fueron cafeterías y bares (74,38%), seguido de tien-
das de conveniencia (19,14%). Por sección censal, hubo 

entre 0-37 locales de venta y consumo de alcohol y entre 
0-7 para locales de venta de alcohol. La mayoría de los lo-
cales de venta y consumo (75,93%) y de venta (85,54%) se 
econtraron abiertos durante la recogida de datos. 

Variables relacionadas con el alcohol asociadas  
a los locales de venta y/o consumo de alcohol

La Tabla 2 muestra las características de exposición rela-
cionadas con la disponibilidad y promoción de alcohol aso-
ciadas a los locales de venta y/o consumo del mismo. En 
general, el 73,77% de los locales tenía un horario amplio 
de apertura (más de 12 horas), y el 89,51% tenía al menos 
un elemento de promoción de alcohol asociado al local.

En cuanto a los elementos relacionados con la promo-
ción de alcohol, el 32,41% de los locales tenía publicidad 
o patrocinio en los escaparates o ventanas visibles desde el 
exterior; el 36,73% tenía al menos un elemento estructural 
asociado a un producto o marca alcohólica específica; el 
10,80% tenía botellas o latas de alcohol en el escaparate; y 
el 50,47% tenía expuestos más de dieciséis bebidas alcohó-
licas (botellas, latas o barriles/grifos) dentro del estable-
cimiento pero visibles desde el exterior. En comparación 
con los locales de venta, los locales de venta y consumo de 
alcohol tuvieron horarios más amplios (p < 0,001); mayor 
presencia de al menos un signo de promoción de alcohol 
asociada al local (p = 0,001); y de al menos un elemento es-
tructural asociado a un producto o marca alcohólica espe-
cífica (p < 0,001). Hubo más locales de venta de alcohol con 
botellas y/o latas expuestas en el escaparate (p = 0,039), y 
de publicidad o patrocinio en los escaparates, que locales 
de venta y consumo. No hubo diferencia entre los locales 
de venta y de venta y consumo de alcohol con respecto a la 
presencia de bebidas alcohólicas y otros productos relacio-
nados dentro del establecimiento y visibles desde el exte-
rior. La Figura 1 muestra ejemplos de exposición al alcohol 
en locales de venta y/o consumo de alcohol.

Tabla 1. Descripción de la muestra del estudio según tipo  
de local de venta y/o consumo de alcohol en 42 secciones 
censales de la ciudad de Madrid, 2016.

Tipo de local de venta y/o consumo de alcohol  
en las 42 secciones censales de la muestra N %

LOCALES DE VENTA Y/O CONSUMO DE ALCOHOL 324

Locales de venta y consumo 241 74,38

Bar o similar 176 54,32

Restaurante 50 15,43

Clubs nocturnos 13 4,01

Otros 2 0,62

Locales de venta 83 25,62

Supermercados 11 3,39

Tiendas de conveniencia 62 19,14

Tiendas especializadas 8 2,47

Tiendas de vinos o licores 2 0,62
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Exploramos las diferencias de la exposición al alcohol 
según tipo de local de venta y consumo de alcohol (Tabla 
3). Se excluyeron del análisis Otros tipos de locales de venta y 
consumo de alcohol porque únicamente se registraron dos lo-
cales en esta categoría (una biblioteca y un establecimien-
to de cata). Finalmente, se analizaron 239 locales de venta 
y consumo de alcohol. Los bares tuvieron horarios más am-
plios de apertura que los restaurantes y los clubs nocturnos 
(p < 0,001); tuvieron mayor presencia de al menos un signo 
de promoción de alcohol asociada al local (p < 0,001); ma-
yor presencia de, al menos, un elemento estructural asocia-
do a un producto o marca alcohólica específica (p < 0,001); 
mayor presencia de algún tipo de mobiliario asociado a un 

producto o marca alcohólica específica (p = 0,003); y ma-
yor número de bebidas alcohólicas y otros productos re-
lacionados dentro del establecimiento y visibles desde el 
exterior (p < 0,001). No se encontraron diferencias signi-
ficativas en la presencia de publicidad o patrocinio en los 
escaparates o ventanas visibles desde el exterior y la presen-
cia de botellas y/o latas de alcohol en los escaparates según 
los tipos de locales de venta y consumo.

Al comparar las diferencias entre tipos de locales de 
venta (incluyendo supermercados y tiendas de convenien-
cia), no hallamos diferencias en las características de expo-
sición al alcohol en relación a la disponibilidad y promoción 
de alcohol (Tabla 4). 

Tabla 2. Variables relacionadas con el alcohol asociadas a locales de venta y/o consumo de alcohol en 42 secciones censales de la ciudad  
de Madrid, 2016.

TIPO DE LOCAL

Total
(N = 324 locales)

Locales de venta y consumo  
de alcohol (n = 241)

Locales de venta de alcohol 
(n = 83)

N % % % Valor p*

DISPONIBILIDAD 
Horario de apertura         0,001

  Más de 12 horas 239 73,77 78,84 59,04
PROMOCIÓN         0,001

  Con promoción	 290 89,51 92,95 79,52  
Publicidad o patrocinio en los escaparates o ventanas visibles  0,053

  Presente 105 32,41 29,46 40,96  
Elementos estructurales asociados a bebidas alcohólicas y otros productos relacionados  0,001

  Presente 119 36,73 47,72 4,82  
Botellas y/o latas en el escaparate  0,039

  Sí 35 10,80 8,71 16,87  
Botellas, latas y/o grifos de alcohol dentro del establecimiento 0,155

  Ninguno 87 26,85 28,22 22,89  
  Entre 1 y 15 67 20,68 22,41 15,66  
  Más de 16 170 52,47 49,38 61,45  
Nota. * Se estimó el valor p con el test de chi-cuadrado entre locales de venta y consumo y locales de venta de alcohol.

Figura 1. Ejemplos de disponibilidad y promoción asociadas a locales de venta y/o consumo de alcohol de alcohol  
en 42 secciones censales de la ciudad de Madrid, 2016. (Fotografías: Victor G. Carreño).

Nota. Panel a) Bar (local de venta y consumo) en el cual se promocionan 
diferentes tipos y marcas de bebidas alcohólicas en sus ventanas. Bebidas 
alcohólicas y productos relacionados (botellas y grifos de alcohol) dentro 

del establecimiento y visibles desde el exterior.

a) b) 

Nota. Panel b) Tienda de conveniencia (local de venta de alcohol) donde los 
dueños/as muestran las bebidas alcohólicas y productos relacionados en el 

escaparate (más de 16 bebidas alcohólicas visibles desde el exterior).
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Exposición al alcohol en locales de venta 
y/o consumo de alcohol por características 
socioeconómicas del área

La densidad media de locales de venta y/o consumo de 
alcohol en las 42 secciones censales estudiadas fue de 56,17 
locales por 10  000 habitantes (incluyendo de venta y/o 
consumo de alcohol). Cuando exploramos su distribución 
por NSE del área (Tabla 5), la densidad media de locales 
de venta y/o consumo de alcohol por 10 000 habitantes au-
mentó de 64,01 en áreas con un bajo NSE hasta 94,11 en 
áreas con un alto NSE (p < 0,001). Se observó un patrón si-
milar para las demás variables de exposición al alcohol. La 
densidad de locales de venta y/o consumo de alcohol con 
un horario amplio de apertura fue más elevada en áreas 
con un NSE medio y alto que en áreas con un NSE bajo  
(p < 0,001). La densidad de al menos un signo de promo-

ción de alcohol asociada a los locales fueron más elevada en 
las áreas con alto NSE (p < 0,001).

La densidad media de locales de venta y consumo de alco-
hol por 10 000 habitantes fue más alta en áreas con un NSE 
medio y alto que en áreas más deprimidas (93,15 y 82,35 vs. 
44,10 locales de venta y consumo de alcohol por 10 000 ha-
bitantes, respectivamente, p < 0,001). Los mismos patrones se 
observaron para la densidad de puntos de venta y consumo 
de alcohol con amplios horarios de apertura y cualquier tipo 
de elemento promocional (p < 0,001; Tabla 6). No se observa-
ron diferencias significativas en la distribución de los locales 
de venta de alcohol en función del NSE (p = 0,776; Tabla 7). 
No hubo tampoco diferencias en la distribución de la densi-
dad de locales de venta con amplios horarios de apertura ni 
con presencia de al menos un signo de promoción de alcohol 
según el NSE del área (p = 0,448 y 0,726, respectivamente).

Tabla 3. Variables relacionadas con el alcohol según tipo de local de venta y consumo de alcohol (bares, restaurantes o clubs nocturnos) en 42 
secciones censales de la ciudad de Madrid, 2016.

LOCALES DE VENTA Y CONSUMO DE ALCOHOL

Total (N = 239 locales) Bares (n = 176) Restaurantes (n = 50) Clubs nocturnos (n = 13)
Valor p*

N % % % %

DISPONIBILIDAD 

Horario de apertura 0,001
Más de 12 horas 188 78,66 88,64 44,00 76,92

PROMOCIÓN 0,001

Con promoción 222 92,89 96,59 90,00 53,85
Publicidad o patrocinio en los escaparates o ventanas visibles 0,200

Presente 71 29,71 30,68 32,00 7,69

Elementos estructurales asociados a bebidas alcohólicas y otros productos relacionados 0,001
Presente 113 47,28 54,55 24,00 38,46

Mobiliario asociado a bebidas alcohólicas y otros productos relacionados 0,003
Presente 76 31,80 37,50 20,00 –

Botellas y/o latas en el escaparate 0,384
Sí 21 8,79 8,52 12,00 –

Botellas, latas y/o grifos de alcohol dentro del establecimiento 0,001
Ninguno 68 28,45 20,45 40,00 92,31

Entre 1 y 15 54 22,59 24,43 22,00 –

Más de 16 117 48,95 55,11 38,00 7,69

Nota. * Se estimó el valor p con el test de chi-cuadrado entre bares o similar, restaurantes y clubs nocturnos para locales de venta y consumo de alcohol. 

Tabla 4. Variables relacionadas con el alcohol según tipo de local de venta (supermercados y tiendas de conveniencia) en 42 secciones 
censales de la ciudad de Madrid, 2016.

LOCALES DE VENTA DE ALCOHOL

Total (N = 73 locales de venta) Supermercados 
(n = 11)

Tiendas de conveniencia 
(n = 62) Valor p*

N % % %

DISPONIBILIDAD   0,562
  Más de 12 horas 48 65,75 63,64 66,13  
PROMOCIÓN           0,353

  Presente  59 80,82 72,73 82,26  
Nota. * Se estimó el valor p con la prueba exacta de Fisher entre supermercados y tiendas de conveniencia para locales de venta de alcohol.
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Tabla 5. Variables relacionadas con el alcohol por cada 10 000 habitantes asociadas a los locales de venta y/o consumo de alcohol según 
características socioeconómicas (NSE) del área en 42 secciones censales de la ciudad de Madrid, 2016.

Características socioeconómicas

Bajo (n = 77) Medio (n = 138) Alto (n = 109)
Valor p*

Media Rango Media Rango Media Rango

TOTAL LOCALES DE VENTA  
Y/O CONSUMO DE ALCOHOL 64,01 41,39-73,91 88,44 51,81-319,30 94,11 72,78-140,85 <0,001

DISPONIBILIDAD  
Horario de apertura 

Más de 12 horas 38,58 25,44-62,53 68,03 45,78-203,19 60,31 43,67-92,20 <0,001

PROMOCIÓN 

Presente 62,54 22,83-66,15 82,19 51,81-253,99 94,12 72,78-133,43 <0,001

Publicidad o patrocinio en los escaparates o ventanas visibles

Presente 16,54 16,54-17,06 43,84 20,06-145,14 30,67 14,56-59,30 <0,001

Elementos estructurales asociados a bebidas alcohólicas y otros productos relacionados  
Presente   18,28 17,06-33,08 30,09 22,21-87,08 32,89 14,56-51,89 <0,001

Botellas y/o latas en el escaparate   
Sí   0,00 0,00-11,03 5,02 0,00-43,54 30,67 7,28-37,06 <0,001

Botellas, latas y/o grifos de alcohol dentro del establecimiento   
Más de 16 18,28 9,13-44,10 38,36 31,81-181,42 49,34 35,29-81,54 <0,001

Nota. * Se estimó el valor p con el test de Kruskal-Wallis para los datos continuos. 

Tabla 6. Variables relacionadas con el alcohol por cada 10 000 habitantes asociadas a los locales de venta y consumo de alcohol según 
características socioeconómicas (NSE) del área en 42 secciones censales de la ciudad de Madrid, 2016.

Características socioeconómicas

Bajo (n = 50) Medio (n = 105) Alto (n = 86)
Valor p*

Media Rango Media Rango Media Rango

TOTAL LOCALES DE VENTA  
Y CONSUMO DE ALCOHOL 44,10 22,83-56,85 93,15 49,65-268,51 82,35 49,34-118,60 <0,001

DISPONIBILIDAD  
Horario de apertura      

Más de 12 horas 34,32 22,83-45,48 71,23 49,65-174,17 58,82 32,89-92,02 <0,001

PROMOCIÓN      
Presente 37,17 22,83-51,17 76,71 49,65-210,45 82,35 49,34-111,19 <0,001

Nota. * Se estimó el valor p con el test de Kruskal-Wallis para los datos continuos. 

Tabla 7. Variables relacionadas con el alcohol por cada 10 000 habitantes asociadas a los locales de venta de alcohol según características 
socioeconómicas (NSE) del área en 42 secciones censales de la ciudad de Madrid, 2016.

Características socioeconómicas

Bajo (n = 27) Medio (n =33) Alto (n = 23)
Valor p*

Media Rango Media Rango Media Rango

TOTAL LOCALES DE VENTA DE ALCOHOL 25,87 17,06-28,45 25,07 15,58-29,61 22,24 15,34-32,89 0,776

DISPONIBILIDAD  
Horario de apertura      

Más de 12 horas 8,48 5,17-21,34 10,03 6,80-29,03 7,41 6,22-27,41 0,448

PROMOCIÓN      
Presente 16,96 7,53-28,45 20,41 9,16-29,61 22,24 12,35-27,41 0,726

Nota. * Se estimó el valor p con el test de Kruskal-Wallis para los datos continuos. 
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Discusión
Este estudio describe la disponibilidad y promoción de 

alcohol en locales de venta y/o consumo de alcohol en la 
ciudad de Madrid, España. Los resultados muestran dife-
rencias en su distribución según tipo de local y NSE del 
área. Específicamente, encontramos 1) horarios más am-
plios y mayor presencia de promoción en los locales de 
venta y consumo que en los locales de venta; y 2) una ma-
yor densidad de locales de venta y/o consumo de alcohol 
con horarios más amplios y mayor densidad de promoción 
en las áreas mayor NSE.

Exposición al alcohol en relación a locales de venta 
y/o consumo de alcohol

Los resultados muestran una disponibilidad alta de alco-
hol en la ciudad de Madrid. La densidad media de locales 
de venta y/o consumo de alcohol en Madrid (56,17 locales 
por 10  000 habitantes) fue más elevada que la densidad 
de otros lugares como Escocia, Reino Unido (Shortt et al., 
2015), Victoria, Australia (Livingston, 2012) o Tallin, Esto-
nia (Orro, Martens, Lepane, Josing y Reinman, 2017). No 
obstante, fue más baja que la densidad de locales de venta 
y/o consumo de alcohol identificados en un estudio en la 
ciudad de Barcelona (España) que usó el mismo instru-
mento que este estudio (Villalbí et al., 2019).

También encontramos que la mayoría de los locales de 
venta y/o consumo de alcohol en Madrid tenían un hora-
rio amplio de apertura (más de 12 horas), especialmente 
los locales de venta y consumo. Entre los locales de venta y 
consumo de alcohol, los bares y establecimientos similares 
tenían los horarios de apertura más amplios. Recientemen-
te, una directiva de la Unión Europea liberalizó los horarios 
de apertura de los establecimientos (Anderson y Room, 
2011; Villalbí, Bosque-Prous, Gili-Miner, Espelt y Brugal, 
2014), por lo que otros países, como Austria y Finlandia, 
también han ampliado sus horarios de apertura (Organi-
zación Mundial de la Salud, 2014). Esta política debería 
reconsiderarse ya que una mayor facilidad para conseguir 
alcohol, incluyendo la ampliación de los horarios de venta, 
estimula el consumo del mismo (Lu, Zhang, Holt, Kanny y 
Croft, 2018; Trapp, Knuiman, Hooper y Foster, 2018). Las 
regulaciones sobre la disponibilidad de alcohol son las más 
efectivas en términos de coste-efectividad para prevenir el 
consumo de alcohol (Anderson, Chisholm y Fuhr, 2009b). 
Por tanto, algunas intervenciones deberían considerarse 
en la agenda para prevenir el consumo de alcohol, como 
definir una distancia mínima entre locales de venta y/o 
consumo de alcohol (proximidad entre establecimientos); 
limitar el número de licencias para la venta o restringir a 
determinadas tiendas la venta de alcohol (Valiente et al., 
2018); aumentar los impuestos sobre el alcohol; o limitar 
el horario de apertura.

También, observamos que la mayoría de locales de ven-
ta y/o consumo de alcohol tenían, como mínimo, un signo 

de promoción de alcohol. Específicamente, los locales de 
venta y consumo de alcohol tuvieron una mayor presencia 
de los mismos, en particular los bares. Una densidad alta 
de publicidad se ha asociado con un aumento del consu-
mo de la bebida alcohólica promocionada (Kwate y Me-
yer, 2009; Sillero-Rejon, Maynard e Ibáñez-Zapata, 2020; 
Westberg et al., 2018) siendo las mujeres y los jóvenes las 
poblaciones identificadas como las más vulnerables (Kypri, 
Maclennan, Cousins y Connor, 2018; Ross et al., 2014). Las 
políticas de la Unión Europea regulan la publicidad de 
alcohol en medios específicos (i.e., televisión, medios im-
presos, cine, vallas publicitarias, Internet y redes sociales) 
(European Alcohol Policy Alliance, 2016). No obstante, la 
industria del alcohol evade estas políticas promocionando 
sus marcas en los locales de venta y/o consumo de alcohol, 
una promoción que pasa desapercibida por muchas perso-
nas y que se integra como otro elemento urbano más en las 
ciudades (Sureda et al., 2017a). La visibilidad continua de 
bebidas alcohólicas puede aumentar la aceptación y la nor-
malización del consumo de alcohol (Petticrew et al., 2017) 
y fomentar patrones de consumo de riesgo, especialmente 
entre jóvenes (Barry et al., 2016). La Organización Mun-
dial de la Salud ha identificado la aceptación social como 
uno de los nuevos retos para controlar el consumo de al-
cohol (Organización Mundial de la Salud, 2018), ya que la 
aceptación se relaciona con patrones de consumo como el 
binge drinking o el inicio temprano del consumo en jóve-
nes (Jernigan, Noel, Landon, Thornton y Lobstein, 2017; 
Lobstein, Landon, Thornton y Jernigan, 2017). Existe su-
ficiente evidencia que apoya la aplicación y ampliación de 
las regulaciones actuales sobre la publicidad de alcohol. 
Una alternativa para mejorar la efectividad de estas regu-
laciones sería implementar intervenciones para controlar 
el contenido de la publicidad de alcohol (habitualmente 
vinculada con éxito, deportes y eventos musicales), o el lu-
gar donde se hace esta promoción, prohibiendo cualquier 
tipo de promoción de alcohol que pudiera verse o perci-
birse desde la calle (Burton et al., 2017; Chambers et al., 
2019). 

Estudios previos han encontrado diferencias en cómo 
los locales de venta y/o consumo de alcohol influyen en 
el consumo del mismo (Rossheim, Thombs y Suzuki, 2016; 
Sherk et al., 2018). Nuestros resultados muestran diferen-
cias en la distribución de las características relacionadas 
con la publicidad de alcohol según los tipos de locales que 
puede explicar las diferencias halladas en los efectos sobre 
los patrones de consumo de alcohol. Futuros estudios de-
berían examinar cómo estas características se relacionan 
con el consumo y la aceptación del consumo entre las per-
sonas expuestas a ellas. La evidencia de estos estudios po-
dría ayudar a diseñar futuras intervenciones en países con 
un marco político análogo y con tipologías de locales de 
venta y/o consumo similares.
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Exposición al alcohol en locales de venta y/o consumo 
según características socioeconómicas del área

Estudios previos que examinaron cómo la densidad de 
locales de venta y/o consumo de alcohol difieren según el 
NSE del área encontraron mayor disponibilidad de locales 
de venta y/o consumo de alcohol en áreas más deprimidas 
en términos socioeconómicos (Angus et al., 2017; Rhew 
et al., 2017). No obstante, en este estudio se encontraron 
resultados opuestos. En general, la densidad de locales 
de venta y/o consumo de alcohol y horarios amplios de 
apertura se encontraron en áreas con un NSE elevado en 
lugar de en áreas con un NSE bajo. La distribución del 
uso del suelo en las afueras de la ciudad podría explicar 
estas diferencias. En ciudades compactas, como Madrid, 
las áreas con un NSE alto habitualmente se usan por ha-
bitantes que se desplazan desde otros barrios por motivos 
laborales, para hacer compras o con fines de ocio; son 
lugares céntricos, densamente poblados, con un número 
elevado de locales de venta y/o consumo de alcohol. Ade-
más, los locales de venta y/o consumo de alcohol ubicados 
en áreas con un NSE alto se relacionan con productos más 
caros y esto puede afectar a la ubicación del propio local, 
ya que el poder adquisitivo y la demanda de alcohol de la 
población garantiza la viabilidad de un negocio relaciona-
do con el alcohol (Schneider y Gruber, 2013). Estas áreas 
suelen coincidir con zonas turísticas (Veal, 2006). Existe 
una gran demanda de actividades de ocio alrededor de 
los lugares turísticos en la ciudad, y esto puede aumentar 
el número de locales de venta y/o consumo de alcohol, 
especialmente los de venta y consumo dentro del estable-
cimiento. 

Por lo contrario, los locales de venta de alcohol tuvieron 
la misma distribución según el NSE del área. La gran dispo-
nibilidad de locales de venta de alcohol para consumo fue-
ra del establecimiento se ha relacionado con patrones de 
consumo de riesgo entre jóvenes (Shih et al., 2015; Young 
et al., 2013). Además, en los locales de venta el alcohol se 
vende a un precio inferior que en los locales de venta y 
consumo. El acceso más fácil al alcohol lo hace más atracti-
vo no solo para los jóvenes, sino también para las personas 
con bajos ingresos. La disponibilidad más alta de locales de 
venta de alcohol se ha relacionado también con un aumen-
to de signos de consumo de alcohol (Forsyth y Davidson, 
2010a). Estos signos incluyen la presencia de basura rela-
cionada con el alcohol y de personas consumiendo alco-
hol en espacios públicos, a veces en las inmediaciones de 
los locales de venta de alcohol (Forsyth y Davidson, 2010a; 
Galloway, Forsyth y Shewan, 2007; Sureda et al., 2017a). 
Los efectos de la visibilidad de los signos de consumo de 
alcohol sobre el consumo del mismo son similares a los 
efectos de la exposición a la publicidad del alcohol (For-
syth y Davidson, 2010b; Villalbí et al., 2019). No incluimos 
este elemento en el análisis porque la exposición principal 
en este estudio fueron los locales de venta y/o consumo de 

alcohol; no obstante, estudios futuros podrían considerar 
este aspecto del entorno urbano.

La distribución de la publicidad de alcohol asociada a 
todos los tipos de locales de venta y/o consumo de alco-
hol y a los locales de venta y consumo de alcohol (consi-
derando cualquier tipo de publicidad) también difirieron, 
según el NSE del área. La densidad de locales en general 
(venta y/o consumo de alcohol) y la de locales de venta y 
consumo de alcohol con presencia de publicidad fue más 
elevada en áreas con un NSE medio y alto. Estos resultados 
podrían explicarse por el uso del suelo en estas áreas, y 
por la mayor densidad de locales de venta y/o consumo de 
alcohol, especialmente de locales de venta y consumo, que 
facilitan las oportunidades para promocionar el alcohol. 

Estos resultados sugieren una distribución desigual de la 
disponibilidad y promoción de alcohol en los locales, lo que 
puede afectar las conductas relacionadas con el alcohol en-
tre las personas expuestas. Estudios previos encontraron una 
prevalencia mayor de consumo diario de alcohol en áreas 
con un NSE alto, comparado con áreas deprimidas (Gri-
ttner, Kuntsche, Gmel y Bloomfield, 2013; Pabst, Auwera, 
Piontek, Baumeister y Kraus, 2019). No obstante, patrones 
de consumo de riesgo como binge drinking tuvieron una pre-
valencia mayor en zonas más deprimidas (Bellis et al., 2016; 
Pabst et al., 2019). Reducir la disponibilidad de alcohol 
mediante normativas que regulen la concesión de licencias 
y de zonificación han mostrado ser una buena alternativa 
para disminuir y prevenir estas desigualdades (Hippensteel, 
Sadler, Milam, Nelson y Furr-Holden, 2018; Jennings et al., 
2013). Este tipo de regulaciones identifican las zonas con 
un exceso de locales de venta y/o consumo de alcohol y los 
redistribuyen, garantizando distancias mínimas entre ellos. 
Futuras intervenciones deberían tener en cuenta este tipo 
de iniciativas para proteger a las personas más expuestas y 
vulnerables al consumo excesivo de alcohol. 

Fortalezas y limitaciones
Todas las mediciones fueron tomadas entre las 16-21h. 

Este horario se eligió para garantizar que la mayoría de 
los locales de venta y/o consumo de alcohol estuviesen 
abiertos durante la recogida de datos. No obstante, algu-
nos de los pubs y clubs nocturnos estaban cerrados durante 
la observación. Futuros estudios podrían incluir periodos 
de observación de 24 horas para captar todos los locales 
con diferentes horarios de apertura. Aunque no pudimos 
incluir datos sobre todos los locales de venta y/o consumo 
de alcohol en Madrid, registramos todos los locales dis-
tribuidos en las 42 secciones censales, representativos en 
términos sociodemográficos y socioeconómicos de la ciu-
dad de Madrid. Tres observadores recopilaron los datos. 
Recibieron formación de la investigadora principal antes 
de realizar su trabajo de campo con el fin de reducir la 
variabilidad inter-observador. Este estudio también presen-
ta fortalezas. La mayoría de los estudios que examinan el 
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entorno en relación al alcohol se centran en la disponibi-
lidad de alcohol, medida como la densidad o proximidad 
de locales de venta y/o consumo de alcohol, y la mayoría se 
han realizado en Estados Unidos o Australia (Burton et al., 
2017; Lu et al., 2018; Trapp et al., 2018). Además, los en-
foques utilizados para medir la exposición a la promoción 
del alcohol no han tenido en cuenta la promoción vincu-
lada a los locales de venta y/o consumo de alcohol, por lo 
que se subestima la exposición real (Burton et al., 2017; 
Gentry et al., 2018). Este estudio es el primero en explorar 
en profundidad la disponibilidad y promoción asociada a 
locales de venta y/o consumo de alcohol y en comparar 
sus diferencias y distribución según las características so-
cioeconómicas (NSE) del área. Las diferencias detectadas 
según el tipo de local de venta y/o consumo de alcohol y 
en la distribución de las desigualdades sociales reafirman 
y apoyan la necesidad de que futuros estudios consideren 
este tipo de análisis y, además, examinen su relación con 
los patrones de consumo de alcohol. 

Este estudio forma parte del proyecto Heart Healthy 
Hoods (HHH) que tiene como objetivo comprender cómo 
las características físicas y sociales del entorno urbano 
pueden afectar la salud cardiovascular. El proyecto HHH 
incluye una cohorte de residentes mayores de edad en 
Madrid; actualmente estamos recogiendo datos sobre sus 
patrones de consumo de alcohol. Estudios futuros usarán 
esta información para entender cómo la disponibilidad y 
promoción de alcohol asociada a los locales de venta y/o 
consumo de alcohol puede asociarse con los patrones de 
consumo del mismo. 

Conclusiones
Este es el primer estudio que describe la disponibilidad 

y promoción asociada a locales de venta y de venta y consu-
mo de alcohol en una muestra representativa de secciones 
censales de una ciudad grande como es Madrid. Nuestros 
resultados muestran diferencias en la distribución de la dis-
ponibilidad y promoción de alcohol según el tipo de local y 
el NSE del área. La disponibilidad y promoción de alcohol 
asociada a los locales de venta y/o consumo de alcohol fue 
alta, especialmente en los locales de venta y consumo de 
alcohol. Además, la distribución de la disponibilidad y pro-
moción de alcohol varió según el NSE del área. Hubo ma-
yor disponibilidad y promoción de alcohol en las áreas con 
un alto NSE, en comparación con áreas con un bajo NSE.

Han de darse pasos en el futuro para endurecer las nor-
mativas que regulan la disponibilidad y promoción de alco-
hol asociada a los locales de venta y de venta y consumo de 
alcohol considerando las desigualdades socioeconómicas 
en la ciudad.
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We analysed patterns of sexualized drug use (SDU) and pinpointed 

the one with the highest risk for the acquisition/transmission of HIV/

Sexually Transmitted Infections (STIs) in a sample of men who have 

sex with men (MSM) residing in Spain. Additionally, we also identified 

the most affected subpopulations by highest risk SDU pattern. In 2016, 

we promoted an online survey in gay dating apps. We estimated the 

prevalence of several HIV/STI risk indicators for each identified SDU 

pattern. We built two different Poisson regression models identifying 

factors associated to the pattern associated with the highest risk. 

All analyses were carried out by HIV status. Of 2,883 MSM, 21.9% 

self-reported SDU in the last 12 months. All patterns of SDU were 

more frequent in HIV+ MSM. Of the four SDU patterns identified 

(chemsex, recreational drugs, sexual performance enhancing drugs, 

and cannabinoids), the most frequent was chemsex (21.9% in HIV+ 

vs 6.6% in HIV-). It also comprised the highest risk profile for HIV/

STI. Among HIV-, chemsex was associated with living in a city of > 

1,000,000 inhabitants, living sexuality in an open way and having been 

paid for sex, having had unprotected anal intercourse (UAI) in the 

Analizar los patrones de consumo sexualizado de drogas (CSD) e identi-

ficar cual es el de mayor riesgo para la adquisición/transmisión del VIH 

y de otras infecciones de transmisión sexual (ITS) en una muestra de 

hombres que tienen sexo con hombres (HSH) residentes en España. 

Adicionalmente, también se identifican las subpoblaciones más afecta-

das por el patrón de CSD de mayor riesgo. En 2016, se realizó una en-

cuesta online en app de contacto gay. Se identificaron los patrones de 

CSD y se estimaron las prevalencias de varios indicadores de riesgo para 

el VIH/ITS para cada uno.  Se construyeron dos modelos multivariantes 

de Poisson identificando factores asociados al patrón de mayor riesgo. 

Todos los análisis se realizaron en función del estado serológico frente al 

VIH. De 2883 HSH, el 21,9% refirió CSD en los últimos 12 meses. Todos 

los patrones de CSD fueron más frecuentes en los VIH+. De los cuatro 

patrones identificados (chemsex, drogas recreacionales, drogas para mejo-

rar el rendimiento sexual y cannabinoides) el más prevalente y de mayor 

riesgo, fue el chemsex (21,9% en VIH+ vs. 6,6% en VIH-). En los VIH- el 

chemsex se asoció con: ciudad de residencia > 1 000 000 habitantes, vivir 

la sexualidad abiertamente, haber cobrado por tener sexo, haber man-
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Consumo sexualizado de drogas entre hombres que tienen sexo 
con hombres residentes en España

En algunos países occidentales, se ha observado 
un mayor consumo de drogas entre hombres 
que tienen sexo con hombres (HSH) y otras mi-
norías sexuales, en comparación con la pobla-

ción general (Caputi, Smith, Strathdee y Ayers, 2018; Gó-
mez-Gil et al., 2019; Lawn, Aldridge, Xia y Winstock, 2019), 
siendo especialmente preocupante cuando ocurre en los 
contextos sexuales porque podría favorecer la realización 
de prácticas sexuales de mayor riesgo. 

Las drogas se han consumido en un contexto sexual 
durante siglos, pero hace cinco años apareció el fenóme-
no del chemsex, llamando la atención desde ese momen-
to tanto de la comunidad como de los académicos. Este 
fenómeno creció en paralelo a las app de contacto social 
basadas en sistemas de geolocalización que facilitan los en-
cuentros sexuales en el contexto del chemsex así como la 
adquisición de drogas (Dolengevich-Segal, Rodriguez-Sal-
gado, Bellesteros-Lopez y Molina-Prado, 2017; Winstock, 
2015). Aunque las definiciones varían, existe un cierto 
consenso de que el chemsex implica el consumo de mefe-
drona, GHB/GBL (ácido gamma-hidroxibutírico/gamma 
butirolactona) y/o metanfetamina (Abdulrahim, Whiteley, 
Moncrieff y Bowden-Jones, 2016; Edmundson et al., 2018; 
Redondo-Dominguez, Picazo, Docavo-Barrenechea-Moxo 
y Gonzalez Del Castillo, 2018). Estas drogas estimulan y 
prolongan la duración de los encuentros sexuales al au-
mentar la excitación, la resistencia y el placer (Frankis y 
Clutterbuck, 2017). 

Numerosos estudios han hallado una asociación entre 
el chemsex y las conductas sexuales de riesgo (Daskalopou-
lou et al., 2014; Glynn et al., 2018; Gonzalez-Baeza et al., 
2018; Hammoud et al., 2018; Ottaway et al., 2017; Pufa-
ll et al., 2018; Sewell et al., 2017; Weatherburn, Hickson, 
Reid, Torres-Rueda y Bourne, 2017), el diagnóstico de in-
fecciones de transmisión sexual (ITS) (Carey et al., 2009; 
Glynn et al., 2018; Gonzalez-Baeza et al., 2018; Hegazi et 
al., 2017; Ottaway et al., 2017; Pakianathan et al., 2018; Pu-
fall et al., 2018; Rosinska et al., 2018; Sewell et al., 2017; 
Tomkins, George y Kliner, 2018), el consumo inyectado 
de drogas (Hegazi et al., 2017; Pakianathan et al., 2018; 
Rosinska et al., 2018) y se ha descrito que su consumo es 
particularmente común entre personas VIH+ (Carey et 
al., 2009; Daskalopoulou et al., 2014; Edmundson et al., 

2018; Hammoud et al., 2018; Melendez-Torres et al., 2018; 
Pakianathan et al., 2018; Rosinska et al., 2018; Schmidt et 
al., 2016). Algunos autores también han sugerido que el 
chemsex podría interferir con la adherencia a los trata-
mientos antirretrovirales en los pacientes con VIH (Brac-
chi et al., 2015). Esto podría ser el caso para los pacientes 
que toman la profilaxis preexposición. Como resultado de 
todo lo anteriormente expuesto, el chemsex podría ser un 
importante motor de VIH y otras ITS (McCall, Adams, Ma-
son y Willis, 2015). Se han descrito, además, otros efectos 
negativos sobre la salud como el mayor riesgo de muer-
te por sobredosis de GHB/GBL (Corkery, Loi, Claridge, 
Goodair y Schifano, 2018; Hockenhull, Murphy y Paterson, 
2017) y los problemas de salud mental (Gonzalez-Baeza et 
al., 2018; Hirshfield et al., 2015; Kirby y Thornbern-Dunwe-
ll, 2013; Pakianathan, Lee, Kelly y Hegazi, 2016; Prestage et 
al., 2018; Pufall et al., 2018). En Europa, la mayoría de los 
estudios sobre chemsex se han realizado en el Reino Uni-
do pero en otros países europeos ha sido objeto de muy 
pocos estudios. Los pocos estudios identificados se centran 
en poblaciones reclutadas en zonas urbanas muy grandes y 
en entornos clínicos (Glynn et al., 2018; Gonzalez-Baeza et 
al., 2018; Rosinska et al., 2018). 

Es más, la evaluación del consumo sexualizado de dro-
gas (CSD) se ha restringido principalmente a la práctica 
del chemsex. Se desconoce el consumo que hacen los HSH 
de otras sustancias en contextos sexuales (Knight, 2018). 
Existen muy pocos estudios que hayan valorado las distin-
tas combinaciones de sustancias que se producen en con-
textos sexuales más allá de las asociadas con la práctica del 
chemsex. Por tanto, se desconoce la existencia y la mag-
nitud de otros patrones de CSD, ni tampoco sabemos si 
tienen perfiles específicos de prácticas de riesgo. 

En este estudio, identificamos los diferentes patrones de 
CSD referidos por una muestra de HSH residentes en Es-
paña reclutados por Internet, cuantificamos su magnitud 
en función del estado serológico de infección por el VIH 
y describimos la prevalencia de varias conductas sexuales 
de riesgo, infección por VIH y antecedentes de diagnósti-
co de ITS. También realizamos dos análisis multivariables 
en HSH con diagnóstico VIH+, VIH- o desconocido para 
identificar las subpoblaciones más afectadas por la práctica 
del chemsex. 

last 12 months and having ever received an STI diagnosis. Among 

HIV+, it was associated with being 30-49 years old, having paid for sex, 

having had UAI and having been diagnosed with an STI in the last 

12 months. Given its high prevalence, especially among HIV positive 

individuals, and its association with subpopulations with high-risk 

behaviour, chemsex could be playing a relevant role in the acquisition/

transmission of HIV and other STIs.

Keywords: Men who have sex with men; chemsex; drug use; HIV; STI.

tenido relaciones anales desprotegidas (RAD) en el último año y haber 

sido diagnosticado de una ITS. En los VIH+ se asoció con: tener 30-49 

años, haber pagado por tener relaciones sexuales, haber tenido RAD y 

haber sido diagnosticado de ITS en el último año. Dada su elevada preva-

lencia especialmente en VIH+ y a que se observa fundamentalmente en 

poblaciones con perfiles de alto riesgo, el chemsex podría estar jugando 

un papel relevante en la adquisición y/o transmisión del VIH y otras ITS.

Palabas clave: Hombres que tienen sexo con hombres; chemsex; consu-

mo de drogas; VIH; ITS.
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Métodos
Entre abril y diciembre de 2016 se realizó un estudio 

transversal online en 8 países europeos (Bélgica, Dinamar-
ca, Alemania, Grecia, Portugal, Rumanía, Eslovenia y Espa-
ña). El análisis del presente trabajo está restringido a los 
participantes reclutados en España.

Instrumento de recogida de datos
Diseñamos un cuestionario online con apartados que 

incluían preguntas sociodemográficas, sobre prácticas se-
xuales de riesgo, antecedente de pruebas del VIH, estado 
serológico frente al VIH, antecedente de diagnóstico de 
ITS y CSD. Esta última sección, incluía nuestra variable 
respuesta, valorada mediante esta pregunta: En los ÚLTI-
MOS 12 MESES, ¿has consumido alguna sustancia recreativa 
inmediatamente antes y/o durante alguna relación sexual? A los 
que contestaron «Sí», se les pidió que seleccionaran todas 
las sustancias consumidas de una lista que incluía: mefe-
drona/metilona, metanfetamina, cocaína, éxtasis/MDMA, 
ketamina, GHB/GBL, anfetamina, poppers, Viagra y can-
nabis. También incluimos otra categoría abierta de «otras 
sustancias» en la cual los participantes pudieron especifi-
car cuáles consumieron si consideraban que no estaba in-
cluida en la lista proporcionada. 

La encuesta fue anónima y confidencial. No se recogie-
ron variables que permitieran la identificación personal.  El 
estudio fue aprobado por el Comité de Ética de la Investi-
gación del Instituto de Salud Carlos III (CEI PI52_2015-v2) 
y el Hospital Germans Trias i Pujol (CEI PI-14-106).

Procedimientos de reclutamiento y criterios  
de inclusión/exclusión

Los participantes fueron invitados a participar a través 
de listas de distribución de correos, mensajes personales y 
banners promocionales distribuidos principalmente a tra-
vés de páginas web de contacto gay además de páginas web 
y eventos de Facebook dirigidos a los gais. Al hacer clic en 
el banner del estudio, los participantes fueron llevados a 
una pantalla donde se les informó del objetivo y el conte-
nido de la encuesta. Para poder participar, los participan-
tes tuvieron que hacer clic en el enunciado: «He leído y 
comprendido la información aportada, y en el país donde 
vivo tengo la edad legal suficiente para tener relaciones se-
xuales y quiero participar en el estudio». Los participantes 
no recibieron ninguna remuneración por su participación. 
En otro estudio se describen más detalles acerca del cues-
tionario y los procedimientos de reclutamiento (Hoyos et 
al., 2017). 

Inicialmente, incluimos a los HSH que eran hombres al 
nacer, mayores de 18 años y que informaron haber residi-
do en España la mayor parte de los últimos 12 meses (N = 
4123). Para este análisis, excluimos a los participantes que 
no contestaron a la pregunta que valoraba nuestra variable 
respuesta (véase el apartado Información adicional para 

las características principales de los excluidos). Por tanto, 
la muestra definitiva estuvo compuesta de 2883 HSH.

Análisis estadístico
Primero realizamos un análisis descriptivo de las prin-

cipales características de nuestra muestra, estratificada 
en tres grupos según estado serológico frente al VIH y los 
antecedentes de prueba: ninguna prueba de VIH, última 
prueba de VIH con resultado negativo («VIH-» de ahora 
en adelante) y VIH positivo («VIH+» de ahora en adelan-
te). Valoramos las diferencias con el test de chi-cuadrado 
para variables categóricas.

Segundo, describimos los distintos patrones de CSD. 
Para este fin, categorizamos las sustancias en 3 grupos: 1) 
sustancias para mejorar el rendimiento sexual: poppers 
(nitrito de amilo) y fármacos para la disfunción eréctil, 2) 
drogas recreativas: éxtasis, cocaína, anfetaminas y ketami-

Tabla 1. Información adicional. Características generales de los 
participantes excluidos debido a datos faltantes en la pregunta 
acerca del consumo sexualizado de drogas (N = 1240).

N = 1240
n %

Edad

< 29 415 33,5

30-39 350 28,2

40-49 303 24,4

> 50 172 13,9

Lugar de nacimiento

España 1085 87,5

Latinoamérica 46 3,7

Europa y otros países 94 7,6

Número de habitantes en el lugar de residencia

≥ 1 000 000 435 35,1

500.000-999.000 123 9,9

50.000-499.999 406 32,7

< 50 000 267 21,5

Estudios

Sin estudios universitarios 605 49,0

Estudios universitarios 629 51,0

Vive su vida sexual con hombres...

Abiertamente 450 36,3

No abiertamente 789 63,6

Ha mantenido relaciones sexuales en la vida

Solo con hombres 704 56,8

Principalmente con hombres 293 23,6

Igual o menos con hombres que con mujeres 243 19,6

Estado serológico de VIH/historial de pruebas

Nunca se había hecho la prueba 374 30,2

Última prueba con resultado VIH- > 12 meses 264 21,3

Última prueba con resultado VIH- ≤ 12 meses 410 33,1

VIH+ 41 3,3
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na, 3) drogas asociadas a la práctica del chemsex: mefedro-
na, metanfetamina, GHB/GBL. El cannabis se trató por 
separado.

En base a estos 3 grupos y al consumo de cannabis, se 
creó una variable con cinco categorías mutuamente exclu-
yentes para reflejar los patrones relevantes de CSD: 1) No 
consumo de drogas, 2) SOLO cannabis, 3) sustancias para 
mejorar el rendimiento sexual y/o cannabis, 4) consumo 
de drogas recreativas, pero sin drogas chemsex (con o sin 
cannabis o sustancias para mejorar el rendimiento sexual), 
5) consumo de drogas chemsex (con o sin la presencia de 
las demás sustancias). 

Para cada patrón se estimó la prevalencia de varios in-
dicadores de conducta sexual de riesgo durante los últi-
mos 12 meses: haber pagado dinero u otro tipo de bienes 
a cambio de sexo («haber pagado por sexo» de ahora en 
adelante), haber recibido dinero u otro tipo de bienes a 
cambio de sexo («haber sido pagado por sexo» de ahora 
en adelante), haber recibido un diagnóstico de ITS y haber 
tenido ≥ 5 relaciones anales desprotegidas (RAD). Estrati-
ficamos este análisis según los antecedentes de prueba y el 
estado serológico frente al VIH: 1) participantes que refi-
rieron ser VIH+, y 2) participantes VIH-/ ninguna prueba. 

Se construyeron dos modelos de regresión de Pois-
son con varianza robusta para identificar la práctica de 
chemsex: uno para los participantes VIH-/ninguna prue-
ba y otro para los participantes VIH+. Para cada modelo, 
se calcularon las razones de prevalencia crudas y ajusta-
das (cPR y aPR) y los Intervalos de Confianza de 95% (IC 
95%). Las variables con un nivel de significación < 0,20 
en el análisis crudo, se introdujeron en cada modelo mul-
tivariable. Usamos los valores del criterio de información 
de Akaike para realizar comparaciones entre los modelos y 
seleccionar el modelo óptimo. 

Resultados

Características principales de la muestra
La Tabla 2 muestra las principales características de los 

participantes según los antecedentes de prueba y estado 
serológico frente al VIH. 

De los 2883 HSH incluidos en el análisis, el 22,8% nun-
ca se había hecho la prueba del VIH, el 64,7% informó 
que su última prueba resultó negativa y el 12,5% que fue 
positiva. El 61,3% tenía menos de 40 años (76,7% entre los 
HSH que nunca se habían hecho la prueba (p < ,001)). El 
87,6% había nacido en España, aunque hubo una mayor 
proporción de latinoamericanos entre los participantes 
VIH+ (13,1%; p < ,001) (Tabla 2). 

El 32,4% residía en una ciudad ≥ 1 000 000 habitantes, 
con una menor proporción entre los que nunca se habían 
hecho la prueba (21,5%). Más de la mitad tenía estudios 
universitarios (57,1%) y una situación económica acomo-

dada (59,1%). Entre las personas VIH+, el 61,1% manifes-
tó que vivía abiertamente su sexualidad vs. el 47,9% entre 
las VIH- y el 23,9% entre los que nunca se habían hecho 
la prueba (p < ,001). El 61,3% refirió que siempre había 
tenido relaciones sexuales exclusivamente con hombres 
(Tabla 2).

Respecto de sus prácticas sexuales de riesgo, los HSH 
VIH+ declaró, en mayor medida que los otros dos grupos, 
haber pagado (p < ,001) o haber sido pagado (p < ,002) 
para tener sexo. La proporción de participantes VIH+ que 
informó haber tenido >5 RAD en los últimos 12 meses 
(30,3%) también fue superior que en los otros dos grupos 
(p < ,001); al igual que haber sido diagnosticado de alguna 
ITS (26,7%; p < ,001) (Tabla 2).

En general, la proporción total de participantes que refi-
rió CSD en los últimos 12 meses fue del 21,9%, siendo más 
elevada entre los HSH VIH+ (45,1%) que entre los HSH 
VIH- (21,9%) o los que nunca se había hecho la prueba 
(9,1%) (p < ,001). El patrón más frecuente de CSD fue el in-
tegrado por las sustancias asociadas con el chemsex (7,5%), 
que fue mucho más elevado entre los participantes VIH+ 
(21,9%) que entre los VIH- (6,6%) y los que nunca se ha-
bía hecho la prueba (2,1%). De hecho, en esos dos últimos 
grupos, el patrón más frecuente de CSD fue el que incluía 
sustancias para mejorar el rendimiento sexual (Tabla 2).

La prevalencia de consumo de sustancias en  
los últimos 12 meses por tipo de patrón de CSD

Los poppers fueron la sustancia más frecuente (17,1%) 
y fueron consumidos por casi todos los incluidos en el 
patrón de sustancias para mejorar el rendimiento sexual 
(98,1%); los que refirieron consumir drogas recreativas, 
pero no drogas asociadas a la práctica de chemsex (68,6%) 
y los que consumieron drogas asociadas a la práctica de 
chemsex (85,7%). De todas las drogas recreativas, la cocaí-
na fue la sustancia más mencionada (9,1%). La consumió 
el 79,7% de los que usaron drogas recreativas, pero no dro-
gas de chemsex y por el 64,8% de los que fueron incluidos 
en el patrón de chemsex. Por último, GHB/GBL fue la 
sustancia más común de las asociadas al chemsex (5,6%) y 
fue señalada por el 74,1% de los incluidos en el patrón de 
chemsex (Tabla 3).

Prácticas sexuales de riesgo y diagnóstico de ITS  
según patrón de CSD y estado serológico frente al VIH 

La prevalencia de las tres conductas sexuales de riesgo 
evaluadas (haber sido pagado por sexo, haber pagado por 
sexo y ≥ 5 RAD) además del diagnóstico de ITS en los últi-
mos 12 meses, fue más elevada entre los participantes VIH+ 
(Figura 1). El patrón fue muy parecido en ambos grupos 
de estado serológico; siendo comparable la prevalencia de 
todos los indicadores valorados entre los participantes que 
no consumieron drogas en contexto sexual y los que solo 
consumían cannabis y mostrando un crecimiento gradual 
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Tabla 2. Características generales de los participantes del estudio según consumo sexualizado de drogas durante los últimos 12 meses 
en España.

Nunca prueba 
de VIH VIH- VIH+ Total

Valor p del test 
de chi-cuadradoN = 657 N = 1865 N = 361 N = 2883

22,8% 64,7% 12,5% 100%
n % n % n % n %

Edad < ,001

< 29 351 53,4 498 26,7 65 18,0 914 31,7

30-39 153 23,3 579 31,0 121 33,5 853 29,6

40-49 95 14,5 497 26,6 98 27,1 690 23,9

 > 50 58 8,8 291 15,6 77 21,3 426 14,8

Lugar de nacimiento < ,001

España 611 93,3 1609 87,1 284 79,3 2504 87,6

Latinoamérica 26 4,0 146 7,9 47 13,1 219 7,7

Europa y otros países 18 2,8 92 5,0 27 7,5 137 4,8

Número de habitantes en el lugar de residencia < ,001

≥ 1 000 000 141 21,5 652 35,0 140 38,8 933 32,4

500.000-999.000 60 9,1 211 11,3 44 12,2 315 10,9

50.000-499.999 249 37,9 625 33,6 104 28,8 978 34,0

< 50 000 207 31,5 374 20,1 73 20,2 654 22,7

Estudios < ,001

Sin estudios universitarios 345 52,7 712 38,2 176 48,9 1233 42,9

Estudios universitarios 310 47,3 1150 61,8 184 51,1 1644 57,1

Nivel económico ,012

Acomodado 370 57,5 1115 60,8 184 52,7 1669 59,1

No acomodado 273 42,5 718 39,2 165 47,3 1156 40,9

Vive su vida sexual con hombres... < ,001

Abiertamente 157 23,9 892 47,9 220 61,1 1269 44,0

No abiertamente 500 76,1 972 52,1 140 38,9 1612 56,0

Ha mantenido relaciones sexuales en la vida < ,001

Solo con hombres 393 59,8 1136 60,9 237 65,7 1766 61,3

Principalmente con hombres 105 16,0 567 30,4 113 31,3 785 27,2

Igual o menos con hombres que son mujeres 159 24,2 162 8,7 11 3,1 332 11,5

Haber pagado dinero u otro tipo de bienes a cambio 
de sexo (últimos 12 meses) 31 4,7 162 8,7 38 10,6 231 8,0 < ,001

Haber recibido dinero u otro tipo de bienes a cambio 
de sexo (últimos 12 meses) 31 4,7 110 5,9 36 10,1 177 6,2 ,002

Número de relaciones anales desprotegidas (últimos 12 meses) < ,001

Ninguna 312 47,8 687 37,2 121 34,0 1120 39,2

1 205 31,4 604 32,7 59 16,6 868 30,4

2-4 97 14,9 370 20,0 68 19,1 535 18,7

≥ 5 39 6,0 188 10,2 108 30,3 335 11,7

Historial de diagnóstico de infecciones de transmisión sexual (alguna vez) < ,001

Ningún diagnóstico de ITS 580 89,6 1036 56,1 98 27,8 1714 60,2

Diagnóstico de ITS > 12 meses atrás 53 8,2 607 32,9 160 45,5 820 28,8

Diagnóstico de ITS en los últimos 12 meses 14 2,2 204 11,0 94 26,7 312 11,0

Estado serológico de VIH/historial de pruebas

Ninguna prueba de VIH 657 100,0 657 22,8

Última prueba con resultado VIH- > 12 meses 666 35,8 666 23,1
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Tabla 3 . Prevalencia y tipo de drogas consumidas para sexo en los últimos 12 meses  
por patrón consumo sexualizado de drogas en España.

TOTAL SOLO cannabis 
SOLO sustancias para 
mejorar el rendimiento 

sexual (1)*

Drogas recreativas (2) 
pero SIN drogas de 

chemsex (3)**

Drogas de 
chemsex con 
o sin drogas 

recreativas**

1,9% 7,2% 5,3% 7,5%
  N = 2883 N = 56 N = 206 N = 153 N = 216

( % ) ( % ) ( % ) ( % ) ( % )

Cánnabis 10,7 100,0 38,4 48,4 46,3

Sustancias para mejorar el rendimiento sexual 17,7

Poppers 17,1 98,1 68,6 85,7

Fármacos para la disfunción eréctil 7,1 15,1 26,1 62,0

Drogas recreativas 11,0

Éxtasis 3,9 22,9 35,2

Cocaína 9,1 79,7 64,8

Anfetaminas 3,2 20,3 28,7

Ketamina 2,3 8,5 24,1

Drogas de chemsex 7,5

Mefedrona 3,4 45,8

Metanfetaminas 3,0 40,3

GHB/GBL 5,6 74,1

Nota.
(1) Sustancias para mejorar el rendimiento sexual: poppers, fármacos para la disfunción eréctil. 
(2) Drogas recreativas: éxtasis, cocaína, anfetaminas, ketamina.
(3) Drogas de chemsex: mefedrona, metanfetaminas, GHB/GBL.
*Independiente del consumo de cannabis.
**Independiente del consumo de cannabis, poppers o fármacos para la disfunción eréctil.

Nunca se había 
hecho la prueba VIH- VIH+ Total

Valor p del test 
de chi-cuadrado

N = 657 N = 1865 N = 361 N = 2883

22,8% 64,7% 12,5% 100%

n % n % n % n %

Última prueba con resultado VIH- ≤ 12 meses 1194 64,2 1194 41,5

VIH+ 361 100,0 361 12,5

Tiempo desde diagnóstico de VIH

≤ 3 meses 136 37,8

4-6 meses 66 18,3

7-12 meses 30 8,3

1-2 años 34 9,4

2-5 años 33 9,2

>5 años 61 16,9

Patrón de consumo sexualizado de drogas < ,001

No consumo de drogas 597 90,9 1457 78,1 198 54,9 2252 78,1

SOLO cannabis 10 1,5 36 1,9 10 2,8 56 1,9

Sustancias para mejorar el rendimiento sexual (1)* 19 2,9 140 7,5 47 13,0 206 7,2

Consumo de drogas recreativas (2) pero SIN drogas 
chemsex (3)** 17 2,6 109 5,8 27 7,5 153 5,3

Consumo de drogas chemsex con o sin drogas 
recreativas** 14 2,1 123 6,6 79 21,9 216 7,5  

Nota.
(1) Sustancias para mejorar el rendimiento sexual: poppers, fármacos para la disfunción eréctil. 
(2) Drogas recreativas: éxtasis, cocaína, anfetaminas, ketamina.
(3) Drogas de chemsex: mefedrona, metanfetaminas, GHB/GBL.
* Independiente del consumo de cannabis.
** Independiente del consumo de cannabis, poppers o fármacos para la disfunción eréctil.

Tabla 2 (cont.). Características generales de los participantes del estudio según consumo sexualizado de drogas durante los últimos 12 
meses en España.
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Tabla 4. Consumo de drogas chemsex en los últimos 12 meses en España por correlatos sociodemográficos, conductuales y clínicos. 
Análisis de Poisson crudo y ajustado.

Drogas chemsex* en HSH VIH- o que nunca se 
habían hecho la prueba (N = 2522)

Drogas de chemsex* en HSH con VIH+ 
(N = 361)

% cPRa (95% ICb) aPRc (95% ICb) % cPRa (95% ICb) aPRc (95% ICb)

Edad    

< 29 4,8 1,1 ,6-2,0 1,3 ,7-2,3 16,9 1,4 ,6-3,3 1,9 ,9-4,1

30-39 6,2 1,4 ,8-2,5 1,5 ,9-2,6 24,8 2,1 1,1-4,2 2,3 1,2-4,5

40-49 6,1 1,4 ,8-2,5 1,4 ,8-2,4 29,6 2,5 1,3-5,0 2,2 1,1-4,2

> 50 4,3 1,0 1,0 11,7 1,0 1,0

Lugar de nacimiento

España 5,5 1,0 20,8 1,0

Otro país 5,3 1,0 ,6-1,6 25,7 1,2 ,8-1,9

Número de habitantes en el lugar de residencia

≥ 1 000 000 8,3 1,9 1,3-2,7 1,6 1,2-2,3 27,1 1,7 1,1-2,6

50.000-999.999 4,5 1,0 1,0 16,2 1,0

100-49.999 3,4 ,8 ,5-1,3 ,8 ,5-1,4 23,3 1,4 ,8-2,5

Estudios

Estudios universitarios 4,9 1,0 20,7 1,0

Sin estudios universitarios 6,2 1,3 ,9-1,8 23,3 1,1 ,8-1,7

Nivel económico

Acomodado 4,7 1,0 17,4 1,0

No acomodado 6,6 1,4 1,0-2,0 27,9 1,6 1,1-2,4

Vive su vida sexual con hombres...

No abiertamente 3,8 1,0 1,0 17,1 1,0

Abiertamente 7,7 2,0 1,5-2,8 1,5 1,1-2,1 25,0 1,5 ,9-2,2

Ha mantenido relaciones sexuales en la vida

Solo con hombres 6,0 1,0 19,0 1,0

Con hombres y con mujeres 5,6 ,9 ,6-1,2 27,4 1,4 1,0-2,1

Figura 1. Prevalencia de indicadores de conductas de riesgo sexual* y diagnóstico de infecciones de transmisión sexual (ITS)* por tipo 
de patrón de consumo sexualizado de drogas* en HSH VIH-/ninguna prueba y VIH+.

Nota.
* En los últimos 12 meses.
Test de chi-cuadrado para tendencia linear en ambos grupos: haber sido pagado por sexo p < 0,001; haber pagado por sexo p < 0,001; diagnóstico de una ITS p < 
0,001; ≥ 5 RAD p < 0,001.
(1) Sustancias para mejorar el rendimiento sexual: poppers, fármacos para la disfunción eréctil. (2) Drogas recreativas: éxtasis, cocaína, anfetaminas, ketamina (3) 
Drogas de chemsex: mefedrona, metanfetaminas, GHB/GBL.
** Independiente del consumo de cannabis.
*** Independiente del consumo de cannabis, poppers o fármacos para la disfunción eréctil.

Haber sido pagado por sexo Haber pagado por sexo 

Diagnóstico de ITS ≥ 5 relaciones anales desprotegidas (RAD)

VIH+ (N = 361)VIH- / Ninguna prueba
(N = 2522)

No consumo de 
drogas

SOLO cannabis

Sustancias para 
mejorar el rendimiento 

sexual (1)**

Consumo de drogas 
recreativas (2) pero SIN 
drogas chemsex (3)***

Consumo de drogas 
de chemsex con o sin 
drogas recreativas***  
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hasta alcanzar el pico en el grupo de chemsex (p < ,001) 
(Figura 1).

Los factores asociados al chemsex 
En el análisis multivariable del grupo de participantes 

VIH-/nunca se había hecho la prueba, el chemsex se asoció, 
principalmente, con residir en una ciudad de ≥ 1 000 000 
habitantes (aPR 1,6; IC 95% 1,2-2,3), vivir abiertamente su 
vida sexual con otros hombres (aPR 1,5; IC 95% 1,1-2,1), 
haber pagado por sexo en los últimos 12 meses (aPR 3,5; 
IC 95% 2,3-5,2), haber tenido 1-4 (aPR 1,7; IC 95% 1,1-
2,6) o ≥ 5 RAD (aPR 4,5; IC 95% 2,7-7,6) en los últimos 
12 meses y haber sido diagnosticado de alguna ITS hace 
> 12 meses o < 12 meses (aPR 2,1; IC 95% 1,5-3,1; aPR 2,1; 
IC 95% 1,3-3,3, respectivamente). Entre los HSH VIH+, el 

chemsex se asoció con tener entre 30-39 años (aPR 2,3; 
IC 95% 1,2-4,5) o 40-49 (aPR 2,2; IC 95% 1,1-4,2); haber 
pagado por sexo (aPR 1,9; IC 95% 1,3-2,8), haber tenido 
1-4 (aPR 2,7; IC 95% 1,1-6,3) o ≥ 5 RAD (aPR 6,6; IC 95% 
2,8-15,5) y haber sido diagnosticado de alguna ITS en los 
últimos 12 meses (aPR 2,6; IC 95% 1,2-5,8) (Tabla 4).

Discusión
Una proporción relevante de los participantes refirió 

CSD, en particular entre los que autoinformaron ser VIH+. 
El patrón más prevalente de CSD fue chemsex, principal-
mente debido a su elevada frecuencia en el grupo de los 
HSH HIV+. El patrón de consumo de sustancias asociado a 
la práctica del chemsex presentó una mayor prevalencia de 

Drogas chemsex* en HSH VIH- o que nunca se 
habían hecho la prueba  (N = 2522)

Drogas de chemsex* en HSH con VIH+ 
(N = 361)

% cPRa (95% ICb) aPRc (95% ICb) % cPRa (95% ICb) aPRc (95% ICb)

Haber pagado dinero u otro tipo de bienes a cambio de sexo (últimos 12 meses)

No 4,7 1,0 18,3 1,0 1,0

Sí 14,5 3,1 2,1-4,6 50,0 2,7 1,8-4,0 1,9 1,3-2,8

Haber recibido dinero u otro tipo de bienes a cambio de sexo (últimos 12 meses)

No 4,3 1,0 1,0 18,4 1,0

Sí 24,8 5,8 4,1-8,2 3,5 2,3-5,2 55,6 3,0 2,1-4,4

Número de relaciones anales desprotegidas (últimos 12 meses)

Ninguno 2,5 1,0 1,0 5,0 1,0 1,0

1-4 5,0 2,0 1,3-3,2 1,7 1,1-2,6 15,0 3,0 1,2-7,3 2,7 1,1-6,3

≥ 5 20,3 8,1 5,1-12,9 4,5 2,7-7,6 49,1 9,9 4,4-22,1 6,6 2,8-15,5

Historial de diagnóstico de infecciones de transmisión sexual (alguna vez)

Ningún diagnóstico de ITS 3,0 1,0 1,0 7,1 1,0 1,0

Diagnóstico de ITS > 12 meses atrás 9,2 3,0 2,1-4,4 2,1 1,5-3,1 22,5 3,1 1,5-6,8 2,0 ,9-4,2

Diagnóstico de ITS en los últimos 12 meses 11,9 3,9 2,5-6,2 2,1 1,3-3,3 37,2 5,2 2,4-11,2 2,6 1,2-5,8

Tiempo desde última prueba de VIH

Nunca se había hecho la prueba 2,1 ,6 ,2-1,8

≤ 3 meses 10,7 3,1 1,1-8,3

4-6 meses 5,6 1,6 ,6-4,6

7-12 meses 4,1 1,2 ,4-3,5

1-2 años 6,6 1,9 ,7-5,3

2-5 años 5,1 1,4 ,5-4,4

> 5 años 3,5 1,0

Tiempo desde último diagnóstico de VIH

≤ 3 meses 23,5 1,0 ,6-1,8

4-6 meses 22,7 1,0 ,5-1,9

7-12 meses 16,7 ,7 ,3-1,8

1-2 años 23,5 1,0 ,5-2,2

2-5 años 15,2 ,7 ,3-1,7

> 5 años 23,0 1,0

Nota. (a) cPR, razón de prevalencia cruda; (b) IC, intervalo de confianza; (c) aPR, razón de prevalencia ajustada.
*Mefedrona, metanfetaminas, GHB/GBL. Independiente del consumo del resto de drogas.

Tabla 4 (cont.). Consumo de drogas chemsex en los últimos 12 meses en España por correlatos sociodemográficos, conductuales y 
clínicos. Análisis de Poisson crudo y ajustado.
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prácticas sexuales de riesgo y de antecedentes de ITS que 
dos de los otros patrones de CSD analizados: «solo sustan-
cias para mejorar el rendimiento sexual» y «drogas recrea-
tivas, pero no drogas de chemsex». No obstante, los parti-
cipantes que conformaban cualquiera de ambos patrones 
también presentaron prevalencias significativamente más 
altas de todos los indicadores sexuales de riesgo que los 
participantes que no consumieron drogas en contexto se-
xual o que sólo consumían cannabis. Haber sido diagnosti-
cado de alguna ITS, haber pagado por sexo y haber tenido 
RAD en los últimos 12 meses aumentaron la probabilidad 
de haber practicado chemsex entre los participantes tanto 
VIH+ como VIH-. Entre los participantes VIH+, el chemsex 
fue especialmente prevalente entre los que tenían una 
edad entre los 30-49 años y en personas que no eran VIH+, 
entre los que residían en grandes zonas urbanas y los que 
vivían abiertamente su vida sexual con otros hombres.

Es difícil comparar con otros estudios publicados el 
CSD autoinformado porque las definiciones varían se-
gún las sustancias incluidas en los distintos instrumentos 
de recogida de datos y las referencias temporales usadas. 
Encontramos un estudio que valoró el CSD total en una 
muestra de HSH residentes en el Reino Unido reclutada 
por Internet que incluyó el mismo listado de sustancias y 
período temporal (últimos 12 meses) que nuestro estudio 
(Hibbert, Brett, Porcellato y Hope, 2019). En este caso, el 
CSD de nuestro estudio fue menos de la mitad que el des-
crito por el otro estudio. En general, el CSD también fue 
analizado en un estudio que reclutó a su muestra de HSH 
en una clínica de salud sexual en Londres y, en este caso, 
las diferencias fueron aún mayores, en particular si tene-
mos en cuenta que valoró el CSD en los últimos 3 meses 
(vs.12 meses) (Rana et al., 2019). 

Hasta lo que sabemos, nadie en Europa ha valorado las 
prácticas sexuales de riesgo y el diagnóstico de alguna ITS 
en personas con patrones de CSD diferente a la práctica 
de chemsex. En nuestro estudio, identificamos 3 patrones 
diferentes además del de consumo de sustancias relaciona-
das con el chemsex, y todos fueron de manera consistente 
más frecuentes entre las personas VIH+ que entre los que 
nunca se habían hecho la prueba o eran VIH-. En dos de 
estos tres patrones (sustancias para mejorar el rendimien-
to sexual y drogas recreativas), la prevalencia de todas las 
prácticas sexuales y de antecedentes de alguna ITS fue más 
alta que entre los que no habían consumido drogas inme-
diatamente antes o durante el sexo. La única excepción 
fue observada entre aquellos que solo habían consumido 
cannabis. Era el grupo más reducido y presentó porcenta-
jes de prácticas sexuales de riesgo y de diagnóstico de ITS 
similares o incluso menores que aquellos que refirieron 
no consumir drogas. Aunque el cannabis se ha asociado a 
varios problemas de salud (Degenhardt et al., 2013), pare-
ce ser que, en nuestra muestra, su papel en la transmisión 
del VIH y otras ITS podría ser muy limitado. No obstante, 

las cosas empiezan a cambiar cuando movemos el foco a 
aquellos participantes que integran los otros dos patrones 
de CSD. Aquellos que informaron que solo consumían sus-
tancias para mejorar el rendimiento sexual constituyeron 
el segundo patrón de drogas más frecuente. Se ha descrito 
que las sustancias para mejorar el rendimiento sexual son 
usadas con frecuencia entre los HSH en Europa (Daska-
lopoulou et al., 2014; Hibbert et al., 2019; Rosinska et al., 
2018) pero hasta la fecha desconocíamos si consumirlas 
solas, sin otras drogas, también podría asociarse con prác-
ticas sexuales de riesgo y la adquisición de una ITS, como 
parece ser el caso en nuestro estudio. Por tanto, nuestros 
resultados son coherentes con otros estudios de cohorte 
realizados en los Estados Unidos que presentan fuertes 
asociaciones entre el consumo de nitrito de amilo y de me-
dicamentos para la disfunción eréctil con un mayor riesgo 
de relaciones anales desprotegidas y tasas más elevadas de 
seroconversión entre aquellos usuarios de estas sustancias 
(Dutta et al., 2017; Swartz y McCarty-Caplan, 2018). El si-
guiente patrón en la «escalera de riesgo» fue el que incluía 
las llamadas «drogas recreativas». Las personas de este gru-
po presentaron una prevalencia incluso mayor de los indi-
cadores de riesgo que los participantes de la categoría «sus-
tancias para mejorar el rendimiento sexual». Sin embargo, 
no ocurrió lo mismo con el indicador de antecedentes de 
ITS, los participantes que integraron la categoría «drogas 
recreativas» presentaron una menor proporción de ante-
cedentes de ITS que los de la categoría «sustancias para 
mejorar el rendimiento sexual». Son escasos los estudios 
que han analizado el consumo de drogas recreativas inme-
diatamente antes o durante el sexo entre HSH (Hibbert et 
al., 2019; Rosinska et al., 2018) pero, que sepamos, esta es 
la primera vez que se ha caracterizado a los individuos que 
solo consumen estas drogas (y no las asociadas a la práctica 
del chemsex) en términos de prácticas sexuales de riesgo y 
prevalencia de ITS. En este sentido, el consumo solo de es-
tas sustancias parece tener una fuerte asociación con prác-
ticas sexuales de riesgo y la adquisición de una ITS. 

Sin embargo, el patrón más frecuente y el que tuvo la 
proporción más alta de las tres prácticas sexuales de ries-
go y de prevalencia de ITS tanto para personas VIH+ como 
VIH-/nunca se había hecho la prueba, fue el que incluía las 
drogas asociadas a la práctica del chemsex. La prevalencia 
de chemsex informada por nuestros participantes fue sus-
tancialmente más baja que la descrita por varios estudios 
realizados en el Reino Unido (Rana et al., 2019; Sewell et al., 
2019; Sewell et al., 2017). De hecho, tres estudios emplea-
ron como período de referencia «los últimos 3 meses» (vs. 
«últimos 12 meses») que hace las diferencias aún más llama-
tivas. Otro estudio realizado en una clínica de salud sexual 
en Amsterdam (Druckler, van Rooijen y de Vries, 2018) tam-
bién halló una prevalencia más alta de práctica de chemsex 
que la referida por nuestros participantes. Probablemente, 
parte de las diferencias puedan deberse al hecho de que sus 
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muestras se reclutaron en clínicas de salud sexual en Lon-
dres, Brighton y Amsterdam, donde se ha encontrado que 
es especialmente elevado el consumo de drogas asociadas a 
la práctica del chemsex (Schmidt et al., 2016). En nuestro 
caso, más de la mitad de la muestra reclutada pertenecía a 
municipios pequeños y muy pequeños, un factor asociado a 
una menor frecuencia de chemsex (EMIS Network, 2013). 
Esta es una de las fortalezas de nuestro estudio, al incluir 
una muestra no compuesta exclusivamente de HSH de en-
tornos urbanos, y probablemente más representativa de la 
población general de HSH. Al comparar nuestros datos con 
estudios similares al nuestro, en términos de estrategia de 
reclutamiento, las diferencias se estabilizan y presentan ci-
fras similares (Hibbert et al., 2019). 

En nuestro estudio, el número de RAD y haber sido 
diagnosticado de alguna ITS estuvo asociado a la práctica 
del chemsex en los HSH tanto VIH+ como VIH-/nunca 
se había hecho la prueba. Esto es coherente con estudios 
anteriores que han encontrado una mayor frecuencia de 
RAD y tasas más elevadas de ITS entre los que practican 
chemsex (Glynn et al., 2018; Gonzalez-Baeza et al., 2018; 
Pufall et al., 2018; Rosinska et al., 2018). Además, entre las 
personas VIH+, se encontró que la práctica del chemsex se 
asoció independientemente con tener entre 30-39 años y 
haber sido pagado por tener relaciones sexuales. Hasta lo 
que sabemos, esta última asociación no se había descrito 
antes y podría sugerir que el consumo de drogas asocia-
das a la práctica del chemsex está especialmente presen-
te en contextos sexuales donde se ejerce la prostitución. 
La asociación entre el chemsex y haber sido pagado por 
sexo entre los participantes VIH-/nunca se había hecho 
la prueba también apunta en esta dirección. Es más, entre 
los participantes VIH-/nunca se había hecho la prueba, la 
práctica del chemsex fue significativamente mayor entre 
los habitantes en ciudades de ≥ 1 000 000 habitantes, re-
flejando la concentración del chemsex en zonas urbanas 
de gran tamaño (Frankis y Clutterbuck, 2017). De forma 
similar, las tasas más elevadas de chemsex entre aquellos 
que vivían abiertamente su vida sexual con otros hombres 
también podría relacionarse con el hecho de que tienen 
acceso a redes más amplias donde es más común consumir 
drogas asociadas a la práctica del chemsex. 

Los resultados de este estudio han de interpretarse 
a la luz de varias limitaciones. Hubo un mayor número 
de participantes que no pudieron incluirse en el análisis 
debido a que no contestaron la pregunta que valoraba el 
CSD. Esta pregunta fue incluida hacia el final de un cues-
tionario largo, lo que quizás motivó la cantidad elevada 
de valores perdidos. Nuestra proporción de datos perdi-
dos es, en realidad, muy similar a las tasas de una encues-
ta internacional a gran escala que se realizó entre HSH 
(EMIS Network, 2013). En este estudio, siete de cada diez 
participantes llegaron hasta la última página del cuestio-
nario. Es probable que la falta de respuestas se debiera 

a la «fatiga al responder» y casi todos los que llegaron a 
esa pregunta que valoraba el CSD habían contestado a las 
demás preguntas de nuestro análisis. El cuestionario fue 
completamente anónimo y confidencial. No se recogieron 
datos de IP ni de cookies, por lo que no pudimos compro-
bar la existencia de participantes que respondieran a la 
encuesta más de una vez. No obstante, dada la extensión 
del cuestionario y el hecho de que no se retribuyó la par-
ticipación, es altamente improbable que hubiese una «do-
ble participación».

Aunque reclutamos una muestra grande, los resultados 
no necesariamente son representativos de la población ge-
neral de HSH. El uso de las app y páginas web de contac-
to está muy extendido entre los HSH, pero es posible que 
ciertas subpoblaciones podrían no estar incluidas en este 
estudio si eligieran otros métodos para conocer a parejas 
nuevas. Dada la naturaleza transversal de este estudio, no 
pudimos valorar la dirección de causalidad de las prácti-
cas sexuales de riesgo, la adquisición de una ITS y los di-
ferentes patrones de CSD. Esto también es relevante para 
los participantes VIH+ dado que no podemos saber si el 
consumo de sustancias ocurrió antes o después de la sero-
conversión. 

En esta muestra online de HSH residentes en España, 
encontramos que todas las formas de CSD fueron minorita-
rias. No obstante, dada la elevada prevalencia de conductas 
sexuales de riesgo y de diagnóstico de ITS, en particular 
entre las personas VIH+ que manifestaron CSD, es necesa-
rio reforzar los esfuerzos preventivos para poder controlar 
los posibles efectos negativos que el CSD puede tener sobre 
esta población. Esto es especialmente cierto con la práctica 
del chemsex que, no solo fue el patrón de mayor prevalen-
cia, sino también el que tuvo el perfil de riesgo más alto. En 
este sentido, las app y paginas web de contacto entre hom-
bres gais representan una oportunidad ideal para realizar 
intervenciones preventivas e informativas centradas en los 
HSH que consumen sustancias en contextos sexuales. 
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Resumen Abstract

Papel de los estímulos ambientales asociados a la droga 
en el desarrollo de tolerancia cruzada a los efectos de 
taquicardia de la nicotina y el alcohol en humanos
Role of drug-associated environmental stimuli in  
the development of cross-tolerance to the tachycardic 
effects of nicotine and alcohol in humans
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According to the Pavlovian conditioning model, drug tolerance 

is modulated by drug-associated environmental cues. This study 

evaluated the contribution of drug-associated cues in the development 

of cross-tolerance to the tachycardic effects of nicotine from tobacco 

and alcohol in human subjects. Forty undergraduate students were 

recruited for this experiment, and each student was randomly assigned 

to one of two experimental conditions. Twenty students smoked 

nicotine-containing cigarettes in context A and placebo cigarettes in 

context B, and twenty students smoked nicotine-containing cigarettes 

in context B and placebo cigarettes in context A. A cross-tolerance 

test was carried out by dividing the subjects in each condition into 

two subgroups (n = 10). Each subgroup consumed alcohol in both 

contexts (A and B). The results of this experiment showed that 

cross-tolerance between nicotine and alcohol was exhibited only if 

the cross-tolerance test was carried out in the same context where 

tolerance had developed to the nicotine from tobacco. These results 

support the hypothesis that drug-associated environmental stimuli 

play a modulatory role in the development of cross-tolerance between 

nicotine from tobacco and alcohol.

Keywords: Cross-tolerance; classical conditioning; tobacco; nicotine; 

alcohol; heart rate response.

De acuerdo con el modelo de condicionamiento pavloviano, las claves 

ambientales asociadas a la droga modulan la tolerancia a las drogas. 

Este estudio evaluó la contribución de las claves asociadas a la droga 

en el desarrollo de tolerancia cruzada a los efectos taquicárdicos 

de la nicotina de tabaco y el alcohol en sujetos humanos. En este 

experimento participaron cuarenta estudiantes universitarios. Cada 

estudiante fue asignado aleatoriamente a una de dos condiciones 

experimentales. Veinte estudiantes fumaron cigarros con nicotina en 

el Contexto A y placebo en el Contexto B y veinte estudiantes fumaron 

cigarros con nicotina en el Contexto B y placebo en el Contexto A. 

La prueba de tolerancia cruzada fue llevada a cabo dividiendo a los 

participantes de cada condición en dos subgrupos (n = 10), cada 

subgrupo consumió alcohol en cada uno de los contextos (A y B). Los 

resultados de este experimento muestran que la tolerancia cruzada 

entre nicotina y alcohol se presentó únicamente cuando la prueba de 

tolerancia cruzada se realizó en el mismo contexto donde se desarrolló 

la tolerancia a la nicotina del tabaco. Estos resultados concuerdan con 

la hipótesis de que los estímulos ambientales asociados a la droga 

juegan un papel modulador en el desarrollo de la tolerancia cruzada 

entre la nicotina del tabaco y el alcohol.

Palabras clave: Tolerancia cruzada; condicionamiento clásico; tabaco; 

nicotina; alcohol; frecuencia cardíaca.
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Papel de los estímulos ambientales asociados a la droga en el desarrollo de tolerancia cruzada a los efectos  
de taquicardia de la nicotina y el alcohol en humanos

Hay una fuerte relación entre consumir alco-
hol o etanol y fumar cigarros con nicotina. 
Los estudios clínicos han mostrado la mejor 
evidencia de esta relación y han sugerido 

que es común que los pacientes diagnosticados con de-
pendencia del alcohol también tengan dependencia de 
tabaco/nicotina (Abburi et al., 2016; Abreu-Villaça, Man-
haes, Krahe, Filgueiras y Ribeiro-Carvalho, 2017; Drobes, 
2002; Funk, Marinelli y Lê, 2006; Oliver et al., 2013). De 
hecho, se estima que es frecuente que entre el 80-90% de 
las personas con alcoholismo también fuman cigarros con 
nicotina (Taslim, Soderstrom y Saeed, 2011). Igualmente, 
el consumo de alcohol es más elevado en fumadores que 
en no fumadores (Abburi et al., 2016; Oliver et al., 2013) 
y parece ser que el consumo de ambos nicotina de tabaco 
y alcohol puede aumentar o reforzar los efectos de cada 
sustancia (Chi y De Wit, 2003; Enggasser y Wit, 2001; Oliver 
et al., 2013). Un estudio con sujetos humanos mostró que 
la interacción de los efectos farmacológicos de la nicotina y 
bajas dosis de alcohol juega un papel importante en la mo-
tivación por consumir ambas sustancias, y este fenómeno 
contribuye a desarrollar el refuerzo cruzado y la tolerancia 
cruzada, además de la dependencia de ambas sustancias 
(Oliver et al., 2013).

En este sentido, varios estudios han aportado evidencia 
que la nicotina y el alcohol pueden interactuar de varias 
maneras. Algunos estudios que han explorado los efec-
tos conductuales a largo plazo de la nicotina y el alcohol 
han mostrado que el uso crónico de una sustancia indu-
ce tolerancia a los efectos conductuales y fisiológicos de 
la otra, lo que aumenta el potencial de coabuso (Taslim 
et al., 2011). Otro estudio en el que se sometió a ratones a 
un tratamiento crónico de diferentes dosis de alcohol en-
contró que los ratones también desarrollaron tolerancia a 
los efectos hipotérmicos de una dosis aguda de nicotina 
(Majchrzak y Dilsaver, 1992). Estudios in vitro también han 
mostrado que la exposición crónica al alcohol disminuyó 
la liberación de dopamina (DA) inducida por la nicotina 
(Dohrman y Reiter, 2003).

La tolerancia cruzada ocurre cuando el desarrollo de 
tolerancia a una sustancia genera tolerancia a una segunda 
sustancia, y el desarrollo de una tolerancia cruzada entre 
la nicotina y el alcohol podría explicar el aumento del con-
sumo de ambas sustancias y contribuir al coabuso. A pe-
sar de la dificultad en valorar el desarrollo de la tolerancia 
cruzada entre la nicotina y el alcohol en sujetos humanos, 
ambas sustancias se usan y abusan con frecuencia y la tole-
rancia cruzada entre ambas está ampliamente documen-
tada en modelos animales. Por ejemplo, la nicotina y el 
alcohol producen efectos hipertérmicos y taquicárdicos. 
Estudios con ratones han mostrado que la administración 
crónica de alcohol en ratones mediante una dieta líquida, 
que induce tolerancia a varios efectos del alcohol, también 
produce una tolerancia cruzada a los efectos hipertérmicos 

y taquicárdicos de la nicotina (Collins, Burch, De Fiebre y 
Marks, 1988).

La perspectiva neurobiológica de la tolerancia cruzada 
entre la nicotina y el alcohol ha sugerido al menos cuatro 
posibles mecanismos en base a los sitios de acción super-
puestos para el tabaco y el alcohol o las vías neuronales 
donde ambas sustancias ejercen sus efectos de recompen-
sa, en particular en el sistema mesolímbico dopaminérgi-
co. El primer mecanismo sugerido es que ambas sustancias 
pueden modular el receptor de acetilcolina tipo nicotíni-
cos. Está claro que los receptores de acetilcolina nicotíni-
cos son el sitio principal donde actúa la nicotina (Adams, 
2017); sin embargo, se ha sugerido que el etanol puede 
interactuar directa o indirectamente con estos receptores, 
quizás porque el etanol estabiliza la apertura del canal. 
Algunos autores han sugerido que el etanol y la nicotina 
podrían desensibilizar los receptores nicotínicos en el sis-
tema nervioso central (SNC) (Adams, 2017; Collins et al., 
1988). El segundo mecanismo superpuesto entre la nicoti-
na y el etanol es su capacidad para aumentar la liberación 
de los neurotransmisores, como DA, serotonina, glutamato 
y GABA. Una tercera explicación neurobiológica de la in-
teracción entre la nicotina y el alcohol es su capacidad de 
sensibilizar los sistemas de factor liberador de corticotro-
pina, un componente del sistema de estrés (Abreu-Villaça 
et al., 2017; Funk et al., 2006). El cuarto mecanismo en el 
cual interactúan el alcohol y la nicotina es la activación del 
sistema cerebral de recompensa. Ambas sustancias aumen-
tan la actividad del sistema mesolímbico dopaminérgico y 
generan una interacción funcional entre la nicotina y el 
etanol (Adams, 2017). Por último, es importante tener en 
cuenta que hay factores genéticos comunes asociados a 
ambas sustancias (De Fiebre y Collins, 1993; Madden, Bu-
cholz, Martin y Heath, 2000). La tolerancia cruzada entre 
la nicotina y el alcohol claramente puede tener una expli-
cación neurobiológica. Sin embargo, este enfoque no ex-
plica la influencia de los estímulos ambientales reportada 
en estudios anteriores.

Hay varias maneras en las cuales los estímulos ambien-
tales pueden afectar la conducta de las personas, por ejem-
plo, en la discriminación visual de una bebida alcohólica 
o su contenido alcohólico (Sillero-Rejon, Maynard e Iba-
ñez-Zapata, 2020), o en la variación de los niveles de con-
trol inhibitorio en los entornos en la vida real relacionados 
con el alcohol, donde estímulos visuales y auditivos asocia-
dos con el alcohol rodean a las personas y pueden afectar 
su capacidad para controlar su consumo (Qureshi et al., 
2021). Ha habido enfoques desde otras perspectivas de los 
mecanismos conductuales implicados en la tolerancia de 
las sustancias. El modelo de condicionamiento pavloviano 
de la tolerancia a las sustancias, propuesto por primera vez 
por Siegel (1977), podría explicar la tolerancia cruzada en-
tre la nicotina y el alcohol. Este modelo sugiere que los es-
tímulos ambientales asociados a la administración de una 
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sustancia adquieren la función del estímulo condicionado 
(EC) y la estimulación farmacológica actúa como el estí-
mulo incondicionado (EI). El EC asume el papel central 
en el desarrollo de la tolerancia porque genera toleran-
cia al elicitar una respuesta condicionada compensatoria 
(RCC) que atenúa los efectos incondicionales de una sus-
tancia (González, Navarro, Miguez, Betancourt y Laborda, 
2016; Ruiz, Vila y Miranda, 2010; Vila, Ruiz, Trejo y Miran-
da, 2013). En la ausencia del EC, la RCC no ocurre y, por 
tanto, los efectos de la sustancia no se reducen (González 
et al., 2016; Ruiz et al., 2010; Siegel, 1979; Siegel, Baptista, 
Kim, McDonald y Weise-Kelly, 2000; Siegel y Ramos, 2002; 
Vila et al., 2013). Una consecuencia lógica del modelo de 
Siegel es que la administración de una segunda sustancia 
durante la prueba de tolerancia en la presencia del estímu-
lo asociado con la primera sustancia provocaría una RCC 
que atenuaría los efectos incondicionales de la segunda 
sustancia, produciéndose así la tolerancia cruzada.

Conforme al mecanismo anterior, algunos estudios han 
informado que los procesos de condicionamiento pavlo-
viano podrían estar involucrados en la tolerancia cruzada 
a varias sustancias (Cappell, Roach y Poulos, 1981). A pe-
sar de la realización de varios experimentos de tolerancia 
cruzada con animales de laboratorio (Cappell et al., 1981), 
todavía queda por demostrar si estos procesos de condicio-
namiento también regulan la tolerancia cruzada en per-
sonas al consumir dos sustancias lícitas, i.e., la nicotina y 
el alcohol (Oliver et al., 2013). La investigación de estos 
procesos implícitos en la tolerancia cruzada podría ser útil 
para desarrollar un mejor tratamiento para la adicción a 
estas sustancias. Por tanto, este estudio evaluó la participa-
ción de los procesos de condicionamiento pavloviano en la 
tolerancia cruzada a los efectos taquicárdicos de la nicotina 
de tabaco y el alcohol en sujetos humanos.

Métodos
Participantes

La muestra estuvo compuesta de cuarenta estudiantes 
universitarios de la Facultad de Estudios Superiores Iztaca-
la, UNAM (23 hombres y 17 mujeres) con una edad media 
de 21 años. Los criterios de inclusión fueron que fumaran 
entre 5 y 7 cigarros diarios y bebieran alcohol entre 1 y 2 
veces al mes. Identificamos a los participantes con poca de-
pendencia de la nicotina y el alcohol (máximo de 4 puntos 
en el test de Fagerström; máximo de 5 puntos en el test AU-
DIT). Los participantes tenían un peso medio de entre 60 
y 70 kg y altura media de entre 1,60 y 1,70 m. Los criterios 
de exclusión fueron la presencia de problemas de salud o 
la toma de fármacos recetados al inicio o durante el estu-
dio. Se le explicó a cada sujeto el protocolo experimental 
y se les informó de las normas y los principios éticos de los 
estudios con humanos según el código ético de la Psicolo-
gía (Sociedad Mexicana de Psicología, 2009; American Psy-

chological Association, 2010). Los estudiantes participaron 
voluntariamente y dieron su consentimiento informado 
antes de empezar el experimento. Tenían la libertad para 
abandonar la tarea en cualquier momento del proceso, 
aunque no se dio el caso. Se les pidió que no usasen ciga-
rros durante tres días antes y durante el experimento. Este 
período no provocó síntomas de abstinencia ni cambios en 
la respuesta cardiovascular evaluada, por lo que permitió 
una línea basal estable en todos los sujetos.

Materiales
Se registró las frecuencias cardíacas de los sujetos con 

fotopletismografia (HR / BVP IOIT: Thought Technology 
LTD, Quebec, Canadá). Además, se utilizó una grabadora 
de sonido AIWA 130, un CD de música reggae e instruccio-
nes grabadas para relajar a los sujetos.

Sustancias y placebo
Utilizamos dos tipos de sustancias: cigarros con nicotina 

(Marlboro, con aproximadamente 0,9 mg/nicotina/ciga-
rro) y alcohol (vodka Absolut, con 40 ° de alcohol puro). 
Se pidió a los sujetos que bebieran alcohol en una mezcla 
de vodka (0,65 g/kg) en 100 ml de zumo de naranja. La fór-
mula para calcular la cantidad de alcohol fue la siguiente:

Gramos de alcohol = volumen (en cc) × graduación × 0,8
				           100
Como placebo, se eligieron cigarros sin nicotina ni cual-

quier sustancia que pudiera causar un efecto en el sistema 
cardiovascular: cigarros de lechuga Reef LiveTM.

Situación experimental
Realizamos las sesiones en dos contextos. El Contexto 

A y B se crearon en una sala iluminada por dos lámparas 
de luz blanca, con una mesa (1,7 m x 0,90 m), una silla y 
un extractor de aire que permaneció en funcionamiento 
durante todas las sesiones. Había una mesa adicional en 
la sala donde se colocaron el ordenador y la grabadora de 
sonido. La intensidad de la luz y la música se usaron para 
crear diferencias entre los contextos. Contexto A incluía 
una luz de baja intensidad (30 W) y música. Contexto B 
estaba iluminado por lámparas de 100 W, 100 V y no tenía 
música.

Procedimiento
Los sujetos fueron asignados aleatoriamente a una de 

ambas condiciones experimentales, Contexto A o Contex-
to B, de forma contrabalanceada. Veinte sujetos fumaron 
cigarros con nicotina en el Contexto A y cigarros placebo 
en el Contexto B; los 20 sujetos restantes fumaron ciga-
rros con nicotina en el Contexto B y cigarros placebo en el 
Contexto A. Cada sujeto participó individualmente en una 
sesión de una hora. Uno de los investigadores comenzó la 
sesión informando a cada sujeto sobre el procedimiento 
para fumar. Después de responder a preguntas, otro inves-
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tigador registró la frecuencia cardíaca de los sujetos. Segui-
damente, se pidió a los sujetos que escucharan las instruc-
ciones grabadas y se relajaran durante 10 minutos, período 
tras el cual se registró su frecuencia cardíaca otra vez.

Fase de adquisición. Los ensayos de nicotina o placebo se 
presentaron en un orden contrabalanceado. Esta fase im-
plicó cuatro ensayos por sesión. Cuando la sesión consistió 
en fumar cigarros con nicotina en el Contexto A, los ensa-
yos se realizaron como sigue. Tres minutos antes de que los 
sujetos fumaran la primera bocanada, se realizó un cambio 
en la intensidad de la luz ambiental de la habitación (de 
normal a baja intensidad) y se activó la música. Cada ensa-
yo consistió en fumar cuatro inhalaciones con un intervalo 
de 20 segundos entre inhalaciones. Cada bocanada consis-
tía en aspirar el humo del cigarro por vía oral durante dos 
segundos y mantener el humo en los pulmones durante 
dos segundos. La frecuencia cardíaca se registraba cinco 
minutos tras la última bocanada. Durante el intervalo en-
tre las pruebas, se cambió la intensidad de la luz (de 30 W 
a 100 W) y se apagó la música. Al fumar cigarros con nicoti-
na en el Contexto B, los ensayos fueron idénticos respecto 
de la administración de la sustancia, pero sin cambios en la 
luz ambiental o la música. 

El placebo (cigarros de lechuga) se administró en las 
mismas condiciones ambientales, es decir, en el Contexto 
A y en el Contexto B.

Fase de prueba de tolerancia. La prueba de tolerancia se 
realizó en ambos Contextos A y B. El orden de presenta-
ción de los contextos fue contrabalanceado. La prueba 
de tolerancia se realizó cinco minutos después del último 
ensayo de adquisición. En ambos contextos, a todos los su-
jetos se les permitió fumar cigarros con nicotina; las ins-
trucciones para fumar fueron idénticas a las descritas en 
la fase anterior. La frecuencia cardíaca se registraba cinco 
minutos tras la última bocanada.

Fase de prueba de tolerancia cruzada. Se realizó una prue-
ba de tolerancia cruzada como sigue. Un investigador dio 
instrucciones para consumir la bebida alcohólica en apro-
ximadamente 3 minutos. Los sujetos bebieron alcohol en 
los dos contextos diferentes (A y B) contrabalanceando el 
orden de presentación del contexto. Cinco minutos des-
pués de consumir la bebida, un investigador registró su 
frecuencia cardíaca.

Fase de readquisición. Esta fase fue idéntica a la primera 
fase de adquisición; se realizó para eliminar la influencia 
que podría tener la evaluación previa y estabilizar la tole-
rancia para la prueba posterior.

Fase de prueba RCC. Se realizó la prueba RCC cinco mi-
nutos después del último ensayo de readquisición. Para la 
prueba RCC, a todos los sujetos se les permitió fumar ciga-
rros que contenían lechuga; las instrucciones para fumar 
fueron idénticas a la fase anterior; cada sujeto consumió 
placebo (cigarros de lechuga) en cada contexto.

La Tabla 1 muestra un resumen del procedimiento.

Análisis estadístico
La frecuencia cardíaca de cada sujeto se registró en la 

línea basal, durante el entrenamiento y durante la prue-
ba de tolerancia cruzada. Los datos basales se analizaron 
mediante un ANOVA de dos vías, con la condición (con-
diciones de nicotina y placebo) como primer factor y la 
línea base (antes y después de la relajación) como segun-
do factor. Durante la fase de entrenamiento, los datos se 
analizaron mediante un ANOVA de dos vías con medidas 
repetidas, con las condiciones de nicotina y placebo como 
primer factor y el número de prueba como segundo factor. 
Durante la prueba de tolerancia cruzada, los datos se ana-
lizaron con la prueba t de Student. Los datos de la fase de 
readquisición se analizaron mediante un ANOVA de dos 
vías con medidas repetidas, con las condiciones de nico-
tina y placebo como primer factor y el número de prueba 
como segundo factor. Los datos se analizaron mediante la 
prueba t de Student para la prueba de la RCC. Cuando los 
ANOVA fueron significativos, se realizaron comparaciones 
múltiples utilizando la prueba de Tukey. El nivel de recha-
zo para el error tipo I fue de 0,05 en todas las pruebas.

Resultados
Fase de adquisición

Los resultados de la línea basal (antes y después de la 
relajación) se muestran en el lado izquierdo de la Figura 
1-A. El ANOVA de dos vías indicó que no hubo diferencias 
entre la condición de nicotina (84,8 latidos por minuto) 
y la condición de placebo (83,4 latidos por minuto) antes 
de la relajación. A pesar de la disminución significativa en 
la frecuencia cardíaca después de la relajación en ambas 
condiciones, no hubo diferencias entre las condiciones de 
nicotina (72,8 latidos por minuto) y placebo (70,9 latidos 
por minuto) después de la relajación (F [1, 39] = ,357, p 
> ,05; F [1, 39] = 107,601, p < ,05; respectivamente). Ade-
más, la prueba reveló que no hubo diferencias entre las 
condiciones antes y después basadas en las condiciones de 
nicotina y placebo (es decir, no hubo interacción) (F [1, 
39] = 1,040, p > ,05). En resumen, tras la relajación, todos 
los sujetos comenzaron el experimento con una frecuencia 

Tabla 1. Desarrollo de la tolerancia cruzada.

Adquisición Prueba de 
tolerancia

Prueba de 
tolerancia 

cruzada
Readquisición Prueba de 

RCC

A: NIC A: NIC A: ALC A: NIC A: P

B: P B: NIC B: ALC B: P B: P

A: P A: NIC A: ALC A: P A: P

B: NIC B: NIC B: ALC B: NIC B: P

Nota. A=Contexto A, B=Contexto B, NIC=Nicotina, ALC=Alcohol, P=Placebo.
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cardíaca constante de aproximadamente 70-72 latidos por 
minuto.

Los cambios en la tasa cardiaca a través de los cuatro en-
sayos de adquisición de tolerancia se muestran en la parte 
derecha de la Figura 1A. Los datos mostraron que el efecto 
inicial de la nicotina del tabaco fue incrementar la tasa car-
diaca. Un ANOVA de medidas repetidas de dos factores, 
con los grupos como primer factor y el número de ensayos 
como segundo factor, indicaron que existen diferencias 
significativas entre la condición nicotina y la condición 
placebo (F [1,38]=19,204, p<0,01), entre ensayos (F [5, 90] 
=36,779, p< 0,01) y en la interacción de grupo-ensayo (F [5, 
90] =10,541, p < 0,01). Como puede observarse, el efecto 
sobre la tasa cardiaca disminuyó en función del número 
de exposiciones a la droga. El análisis estadístico realizado 
con la prueba Tukey señaló que, en el caso de la condición 

nicotina, existe una disminución significativa a partir del 
ensayo 2 (p<0,05). Por otra parte, en la condición placebo, 
aunque se observa un aumento en el ensayo 1 con respecto 
a la línea base, la tasa cardiaca promedio es significativa-
mente menor con respecto a la observada en el ensayo 1 de 
la condición placebo.  La respuesta de la tasa cardiaca fue 
significativamente menor que la observada en el ensayo 1 
de la condición nicotina (p<0,05).

En la condición de placebo, los ensayos no presentaron 
diferencias significativas entre ellos, comparado con el en-
sayo 4 de la condición de nicotina o comparado con des-
pués de la relajación.

Fase de prueba de tolerancia
Los resultados de la fase de prueba de tolerancia mos-

traron que cuando los sujetos fumaron cigarros con nicoti-

Nota. Los resultados se representan como la media de la frecuencia cardíaca de los sujetos en ± SEM. A. Desarrollo de tolerancia a la nicotina. Los primeros dos 
puntos representan el antes y después del período de relajación. También se muestra el desarrollo de la tolerancia condicionada a los efectos taquicárdicos; los 
círculos no sombreados muestran los efectos después de fumar varios cigarros con nicotina, y los círculos sombreados muestran el efecto obtenido tras fumar 
cigarros placebo. El asterisco (*) indica diferencias significativas respecto del primer ensayo con nicotina. La cruz (+) indica diferencias significativas respecto del 
primer ensayo con placebo. B. Prueba de tolerancia. Frecuencia cardíaca de los sujetos que fumaron nicotina en el contexto Diferente o Mismo. El asterisco (*) indica 
diferencias significativas respecto del Mismo contexto. C. Prueba de tolerancia cruzada. Resultados obtenidos cuando los sujetos bebieron alcohol en los contextos 
Diferente y Mismo. El asterisco (*) indica diferencias significativas respecto del Mismo contexto. D. Fase de readquisición. Muestra la readquisición de la tolerancia; 
los círculos no sombreados muestran los efectos de la nicotina, y los círculos sombreados muestran el efecto obtenido tras fumar cigarros placebo. E. Prueba RCC. 
Resultados obtenidos cuando los sujetos fumaron cigarros placebo en los contextos Diferente y Mismo. El asterisco (*) indica diferencias significativas respecto del 
Mismo contexto.

Figura 1. Papel de las señales asociadas con la sustancia en el desarrollo de la tolerancia  
cruzada ante los efectos taquicárdicos de la nicotina de tabaco y alcohol.
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na en el contexto asociado con el consumo de la sustancia, 
mostraron una disminución de frecuencia cardíaca (barras 
señaladas «Igual» en la Figura 1B), mientras que cuando 
los sujetos fumaron cigarros con nicotina en ausencia de 
los estímulos ambientales asociados con la sustancia, su fre-
cuencia cardíaca aumentó (barra señalada «Diferente» en 
la Figura 1B). La prueba t de Student relacionada confir-
mó una diferencia significativa entre las respuestas en estas 
dos condiciones (t [38] = 3,707, p < ,05).

Fase de prueba de tolerancia cruzada
La Figura 1C muestra los resultados de la prueba de to-

lerancia cruzada. Cuando los sujetos bebieron alcohol en 
el ambiente asociado con fumar cigarros con nicotina, su 
frecuencia cardíaca disminuyó (barra señalada «Igual» en 
la Figura 1C), mientras que cuando bebieron alcohol en 
la ausencia de estímulos ambientales asociados con fumar 
cigarros con nicotina, su frecuencia cardíaca aumentó (ba-
rra señalada «Diferente» en la Figura 1C). La prueba t de 
Student relacionada indicó una diferencia entre las res-
puestas en estas dos condiciones (t [38] = 15,036, p < ,05).

Fase de readquisición
La Figura 1D muestra los cambios en la frecuencia car-

díaca en los cuatro ensayos de readquisición de tolerancia. 
Los datos de esta fase mostraron que el efecto inicial de 
fumar cigarros con nicotina no aumentó la frecuencia car-
díaca, comparado con la respuesta basal. Como se puede 
observar, este efecto se mantuvo a lo largo de todos los en-
sayos y se hizo menos pronunciado, comparado con los en-
sayos en la condición de placebo. Los ANOVA de dos vías 
con medidas repetidas indicaron que no hubo diferencias 
significativas entre los grupos (F [1, 38] = 2,01, p > ,05). Los 
resultados también mostraron que no hubo diferencias sig-
nificativas entre ensayos (F [5, 70] = ,248, p > ,05) y no hubo 
interacción condición-ensayos (F [3, 114] = ,391, p > ,05).

Fase de prueba RCC
Los resultados de la prueba RCC en la fase de readqui-

sición mostraron que cuando los sujetos fumaron cigarros 
con lechuga en el contexto asociado con el consumo de 
la sustancia, su frecuencia cardíaca disminuyó (barra se-
ñalada «Igual» en la Figura 1E); mientras que, cuando los 
sujetos fumaron cigarros con lechuga en la ausencia de los 
estímulos ambientales asociados con la sustancia, su fre-
cuencia cardíaca aumentó (barra señalada «Diferente» en 
la Figura 1E). Las pruebas t de Student relacionadas confir-
maron una diferencia significativa entre las respuestas en 
las dos condiciones (t [19] = 6,688, p < ,05).

Discusión
Este estudio tuvo como propósito evaluar la contribu-

ción de las señales relacionadas con las sustancias en el de-

sarrollo de la tolerancia cruzada a los efectos taquicárdicos 
de la nicotina de tabaco y el alcohol en sujetos humanos. 
También se evaluó la expresión de la RCC como un posi-
ble mecanismo subyacente de la tolerancia cruzada entre 
la nicotina y el alcohol en los efectos taquicárdicos. Encon-
tramos que el desarrollo de la tolerancia a los efectos ta-
quicárdicos de la nicotina puede modularse por las señales 
ambientales asociados a su consumo. Los datos también 
mostraron tolerancia cruzada entre la nicotina y el alcohol 
en las frecuencias cardíacas, y este efecto solo se observó 
si la prueba de tolerancia cruzada se realizó en el mismo 
contexto en el que se desarrolló la tolerancia a la primera 
sustancia; cuando la prueba de tolerancia cruzada se llevó 
a cabo en un contexto diferente, la tolerancia cruzada se 
invirtió y la frecuencia cardíaca aumentó. También se ob-
servó evidencia de una RCC cuando los sujetos consumie-
ron placebo en presencia de estímulos ambientales asocia-
dos con el consumo de nicotina y su frecuencia cardíaca 
disminuyó, comparado con los sujetos que consumieron 
placebo en ausencia de estos estímulos; los resultados su-
gieren que una RCC podría ser el mecanismo subyacente 
de la tolerancia cruzada.

Los resultados conductuales descritos anteriormente 
son coherentes con los de estudios existentes que demues-
tran la influencia de la especificidad del contexto de la to-
lerancia en diferentes procedimientos con ratas y con dife-
rentes sustancias, incluida la nicotina (Field y Duka, 2001; 
McDermut y Haaga, 1998; Mucha, Pauli y Angrilli, 1998; 
Naqvi y Bechara, 2006) y el alcohol (Duncan, Alici y Wood-
ward, 2000; Le, Poulos y Cappell, 1979; White, Roberts y 
Best, 2002).

Con respecto al papel modulador del contexto ambien-
tal en la tolerancia cruzada, nuestros resultados son la pri-
mera evidencia que muestra la contribución de las señales 
asociadas con la sustancia en el desarrollo de la toleran-
cia cruzada entre los efectos de la nicotina del tabaco y 
los efectos del alcohol en sujetos humanos. Sugieren que 
la tolerancia que se desarrolla a los efectos de una sustan-
cia particular en un contexto específico puede contribuir 
a la expresión de tolerancia a los efectos de una segunda 
sustancia que los sujetos no han consumido previamente 
si la segunda sustancia se consume en el mismo ambiente 
donde se consumió la primera. Por tanto, podemos sugerir 
que los procesos de condicionamiento pavloviano que con-
tribuyeron a la expresión de la tolerancia cruzada entre la 
nicotina y el alcohol correspondían a los efectos descritos 
en los estudios anteriores realizados con diferentes pro-
cedimientos con animales y podrían utilizarse como evi-
dencia en relación con el conocimiento de los fenómenos 
que contribuyen a desarrollar y mantener la adicción a las 
sustancias, dado que el desarrollo de la tolerancia cruzada 
puede ser un componente importante en la progresión o 
el aumento del consumo y el desarrollo de la dependen-
cia de las sustancias de abuso (Cappell et al., 1981; Car-
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mona-Perera, Sumarroca-Hernández, Santolaria-Rossell, 
Pérez-García y Reyes del Paso, 2019; Collins et al., 1988; De 
Fiebre y Collins, 1993; Oliver et al., 2013).

Una explicación inicial de los resultados de nuestro es-
tudio implica evaluar los mecanismos que subyacen el de-
sarrollo de la adicción y dependencia a la nicotina y al al-
cohol, que han sido ampliamente evaluados (Little, 2000). 
Los mecanismos neurobiológicos constituyen un primer 
conjunto de factores que han servido como explicación 
no solo de estos fenómenos sino también de la toleran-
cia cruzada entre la nicotina y el alcohol. En este caso, la 
explicación se centró en las acciones indirectas de estas 
sustancias sobre el sistema de recompensas. La nicotina 
aumenta las concentraciones de DA en el núcleo accum-
bens (NAcc) por tres mecanismos diferentes (De Kloet, 
Mansvelder y De Vries, 2015): activación de las neuronas 
del área tegmental ventral (ATV) a través de receptores 
nicotínicos con subunidades α4, α6, α7 y β2; activación de 
neuronas DAérgicas por activación colinérgica del núcleo 
pedunculopontino; e inhibición de interneuronas GA-
BAérgicas en el VTA por desensibilización de receptores 
nicotínicos con subunidades β2. Por otro lado, el alcohol 
también aumenta las concentraciones de DA y actúa sobre 
los receptores GABAA en las interneuronas GABAérgicas 
en el ATV. La activación de GABAA disminuye la libera-
ción de GABA en el ATV y, por tanto, aumenta la libera-
ción de DA en el NAcc (Leggio, Kenna y Swift, 2008). Ade-
más, se sabe que el alcohol y la nicotina pueden producir 
efectos diferenciales en distintas variables conductuales 
y fisiológicas que podrían ser iguales, según la dosis de 
sustancia consumida, e incluso se ha sugerido que ambas 
sustancias comparten al menos un componente genético 
que podría producir una predisposición al uso o abuso de 
las mismas (Funk et al., 2006). Basado en la similitud en 
los mecanismos, se ha propuesto que la estimulación far-
macológica de sitios específicos por parte de la nicotina 
genera cambios plásticos en las neuronas. Dado que estos 
cambios no desaparecen y son el mismo sitio de acción 
de la segunda sustancia, cuando se consume alcohol por 
primera vez, se produce el fenómeno de tolerancia, inclu-
so en la ausencia de experiencia previa. Esta explicación 
farmacológica parece aclarar el fenómeno de tolerancia 
cruzada; sin embargo, no explica la especificidad ambien-
tal de la tolerancia cruzada. Es decir, no explica por qué la 
tolerancia cruzada se produjo sólo en el contexto donde la 
tolerancia se había desarrollado y no en otro. La toleran-
cia cruzada, por tanto, puede estudiarse como un fenóme-
no farmacológico o como un fenómeno de aprendizaje; 
sin embargo, las teorías farmacológicas son silenciosas 
respecto del papel de los estímulos ambientales asociados 
con la administración de una sustancia en el desarrollo de 
tolerancia cruzada o con respecto al valor de incentivo de 
una sustancia. Por tanto, comprender cómo el desarrollo 
de la tolerancia a una sustancia puede modular la tole-

rancia a otra segunda sustancia requiere una comprensión 
tanto de principios de aprendizaje como de principios far-
macológicos.

Otro factor que podría contribuir a explicar el desarro-
llo de la tolerancia cruzada es el papel de los estímulos am-
bientales asociados con la administración de una sustan-
cia. El modelo de condicionamiento de tolerancia a drogas 
propuesto por Siegel (1977) predice que el desarrollo de 
tolerancia está influenciado por variables ambientales, 
particularmente el historial de asociación de estímulos 
ambientales con la administración de una sustancia. Por 
tanto, el desarrollo de la tolerancia ocurre porque los estí-
mulos condicionados causan una RC opuesta a los efectos 
de la sustancia, y esta RC antagonista atenúa sus efectos 
incondicionales (Dafters y Anderson, 1982; Duncan et al., 
2000; Newlin, 1986; Siegel, 1977, 1979).

Además de la especificidad contextual que proporciona 
una base empírica para la participación del condiciona-
miento pavloviano en la tolerancia, el modelo indica que 
la producción de una RCC es fundamental para explicar 
la tolerancia. La RCC suele evidenciarse en sujetos que se 
han sometido a un proceso de adquisición y desarrollo de 
tolerancia a una droga, y en una fase posterior, se admi-
nistra un placebo en presencia de los estímulos ambien-
tales asociados con la administración crónica de la droga 
(Newlin, 1986; Ruiz et al., 2010). Un ejemplo es un estudio 
previo que hicimos en nuestro laboratorio que muestra 
que los estímulos ambientales son un componente impor-
tante para explicar la tolerancia; los estímulos que produ-
jeron la RCC atenuaron los efectos incondicionales de la 
droga, pero la ausencia de estos estímulos no provocó la 
RCC; por tanto, no se observaron efectos reducidos de la 
droga (Ruiz et al., 2010).

De esta manera, el modelo podría sugerir una explica-
ción adicional de la tolerancia cruzada entre la nicotina y 
el alcohol observada en el experimento actual. Los estímu-
los ambientales asociados con fumar cigarros con nicotina 
podrían haber producido una RCC capaz de sumarse a los 
efectos agudos del alcohol (Cappell et al., 1981; González 
et al., 2016; Ruiz et al., 2010; Vila et al., 2013). En otras 
palabras, los estímulos contextuales disminuyeron la fre-
cuencia cardíaca en los sujetos en la prueba de tolerancia 
cruzada. Este efecto se sumó algebraicamente al aumen-
to de la frecuencia cardíaca causada por el consumo de 
alcohol. Observamos como resultado una disminución en 
los efectos agudos del alcohol sobre la frecuencia cardíaca, 
comparado con los efectos observados en la ausencia de 
los estímulos contextuales; esto nos permite suponer que 
la RCC también subyace a la tolerancia cruzada observada 
en este experimento. De esta manera, nuestros resultados 
apoyan la hipótesis propuesta por varios investigadores 
que las señales contextuales son un componente impor-
tante para explicar la tolerancia cruzada entre la nicotina 
y el alcohol, asignando un papel central a los procesos aso-
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ciativos pavlovianos (Ruiz et al., 2010; Siegel, 1979, Siegel 
et al., 2000; Siegel y Ramos, 2002; Vila et al. 2013). Aunque 
estos resultados no pueden reducirse a mecanismos farma-
cológicos, podemos afirmar se complementan ambos me-
canismos (farmacológico y de condicionamiento).

La importancia clínica de nuestros resultados radica en 
la pertinencia de la tolerancia cruzada condicionada en el 
abuso humano de la nicotina y el alcohol basada en la de-
mostración de Siegel de que la letalidad de una dosis de 
droga puede verse muy influenciada por la presencia de 
estímulos relacionados con las drogas. En un entorno no 
relacionado con sustancias, la ausencia de respuestas con-
dicionadas opuestas a las sustancias y, por tanto, la ausencia 
de tolerancia cruzada condicionada, resulta en un aumen-
to en la potencia de la sustancia y en el potencial de sobre-
dosis. Debido a las consecuencias potencialmente letales 
para el drogadicto activo, se necesita más investigación 
para determinar más exhaustivamente la incidencia de la 
tolerancia cruzada condicionada en el entorno natural y 
su grado de participación en una sobredosis accidental. A 
nivel aplicado, estos hallazgos son particularmente relevan-
tes para los médicos, dado que los tratamientos para los 
trastornos relacionados con el consumo de sustancias han 
carecido de efectividad. Los resultados presentados aquí 
podrían ayudar a mejorar la terapia en el entorno clínico 
mediante la implementación de técnicas que han demos-
trado reducir la influencia de los estímulos ambientales 
asociados con el uso de una sustancia.

Otro objetivo de los programas de tratamiento es preve-
nir la recaída en el abuso de sustancias. Lo típico tras un 
período de desintoxicación es que un paciente no muestre 
angustia por abstinencia y no informe el deseo o craving  
por la droga. Por tanto, cuando los pacientes son dados 
de alta y regresan a los entornos donde antes utilizaban 
drogas, muestran angustia por abstinencia, sienten craving 
y sufren una recaída. Puede ser que el tratamiento no haya 
reducido la capacidad de los estímulos asociados a las dro-
gas para provocar craving y angustia por abstinencia, lo que 
los convierte en factores contribuyentes a la recaída 

Estos resultados requieren de estudios futuros dado que 
una discusión completa de los mecanismos potenciales 
que explican el desarrollo de la tolerancia cruzada a las fre-
cuencias cardíacas producidas por la nicotina y el alcohol 
requiere incorporar un análisis de los efectos simétricos 
de ambas sustancias utilizadas. Por tanto, sería importante 
evaluar si la tolerancia cruzada se desarrolla cuando se in-
vierte el orden de presentación de las sustancias; es decir, 
primero administrando alcohol para desarrollar tolerancia 
y después nicotina para observar la tolerancia cruzada. Es 
más, sería importante evaluar si la tolerancia cruzada se 
puede observar con diferentes efectos producidos por es-
tas sustancias.

Conclusiones
Los resultados de esta investigación mostraron que la 

tolerancia cruzada entre la nicotina y el alcohol fue mo-
dulada por los estímulos ambientales asociados con la ad-
ministración de la primera sustancia y la RCC resultante. 
Nuestros resultados tienen implicaciones importantes en el 
estudio de los mecanismos de adicción y drogodependen-
cia. La interacción de los factores condicionantes, como 
el control de los estímulos ambientales en la tolerancia y 
la tolerancia cruzada, podría desempeñar un papel impor-
tante en el abuso de sustancias y en la drogodependencia.
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Spain is one of the countries of the European Union in which alcohol 

consumption has decreased in the past decades. The aim of this paper 

is to distinguish different phases of the level of alcohol consumption in 

Spain since 1990. Adult alcohol consumption per capita data between 

1990 and 2019 were analysed for temporal trends using the Joinpoint 

regression model. An additional analysis using interrupted time-

series between 1962 and 2016 was performed using data from Global 

Information System on Alcohol and Health. Data from the survey on 

alcohol and other drugs in Spain were collected and a narrative review 

was conducted to identify possible reasons for the trends found. Five 

point changes were identified on the timeline between 1990 and 2019, 

including: a decrease of 3.2% per year from 1990 to 1995, an increase 

of 1.1% per year from 1995 to 2000, a period of stability from 2000 to 

2006, a decrease of 4.5% per year from 2006 to 2011, and a period of 

stability from 2011 onwards. These changes can largely be explained 

by the different public health measures carried out by the Spanish 

government, as well as the change in the pattern of consumption in 

society, which shifted its alcoholic beverage preference from wine 

to beer, and increased its binge-drinking behaviour. Further studies 

such as interrupted time-series analyses should test if indeed the 

hypothesized measures on public health have been effective; this 

could inform future policies in Spain and in other countries.

Key Words: Alcohol; Spain; Public health; policies; temporal analysis.

España es uno de los países de la Unión Europea donde el consumo 

de alcohol disminuyó en las últimas décadas. Este estudio tuvo como 

objetivo identificar las diferentes fases de consumo de alcohol desde 

1990. Los datos de consumo de alcohol per cápita en adultos entre 

1990 y 2019 se analizaron para determinar las tendencias temporales 

utilizando el modelo de regresión Joinpoint. Se realizó un análisis adi-

cional utilizando series temporales interrumpidas entre 1962 y 2016 

con datos del Sistema de Información Global sobre Alcohol y Salud. 

Además, se recopilaron datos de la encuesta sobre el alcohol y otras 

drogas en España y se realizó una revisión narrativa para identificar 

las posibles razones que expliquen los cambios de tendencia encon-

trados. Cinco puntos de cambio fueron identificados: disminución del 

3,2% por año de 1990 a 1995, aumento del 1,1% por año de 1995 a 

2000, período de estabilidad de 2000 a 2006, disminución del 4,5% 

por año de 2006 a 2011 y período de estabilidad a partir del 2011. Este 

cambio en la tendencia puede explicarse por las diferentes medidas 

en políticas de salud pública implementadas por el gobierno español, 

así como por el cambio en el patrón de consumo que presentó la so-

ciedad, cambiando las preferencias de las bebidas alcohólicas del vino 

a la cerveza y aumentando el binge drinking. Futuros estudios deberían 

analizar si las medidas de salud pública han sido efectivas; esto permi-

tiría trabajar con ellas en España y en otros países.

Palabas clave: Alcohol; España; Salud pública; políticas; análisis 

temporal.
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E l uso de alcohol se ha identificado como un fac-
tor de riesgo principal para la mortalidad y la 
carga de enfermedad a nivel mundial (Rehm y 
Imtiaz, 2016). Europa no ha sido la excepción 

y, de hecho, esta región tiene, en proporción, la carga más 
alta de enfermedades atribuibles al alcohol (Organización 
Mundial de la Salud, 2018a) debido a su elevado nivel de 
consumo (Manthey et al., 2019). España es uno de los paí-
ses más grandes de Europa y el consumo de alcohol tiene 
una gran aceptación social y está integrada en la vida co-
tidiana (Calafat, 2002). En 2017, el 91,2% de la población 
española entre la edad de 15-64 años informó que había 
consumido alcohol al menos una vez a lo largo de su vida, 
el 75,2% había consumido alcohol al menos una vez en 
los últimos 12 meses, el 62,1% al menos una vez en el úl-
timo mes y el 7,4% a diario en los últimos 30 días (Plan 
Nacional sobre Drogas, 2017). El alcohol y el tabaco son las 
drogas más consumidas en España y son las que han gene-
rado los mayores problemas de salud pública (Institute for 
Health Metrics and Evaluation, 2017). No obstante, como 
indicamos anteriormente, hay conflictos inherentes entre 
los problemas a nivel de la salud pública y la integración 
cultural del alcohol.

A nivel mundial, el consumo de alcohol total per cápita 
ha aumentado de 5,9 litros (IC 95% 5,8-6,1) en 1990 a 6,5 
litros (IC 95% 6,0-6,9) en 2017 (Manthey et al., 2019). No 
obstante, en la región europea, ha disminuido de 12,2 litros 
(IC 95% 12,0-12,4) en 1990 a 9,8 litros (IC 95% 9,3-10,4) 
en 2017. España es uno de los países europeos donde el 
consumo de alcohol disminuyó en décadas recientes (Ga-
lán, González y Valencia-Martín, 2014; Matrai et al., 2014), 
de 14,2 litros (IC 95% 13,8-14,6) en 1990 a 10,0 litros (IC 
95% 9,1-11,0) en 2017. No obstante, estas tendencias gene-
rales desde 1990 se componen de diferentes tendencias de 
aumentos o descensos a corto plazo.

Este estudio tuvo como objetivo diferenciar las distintas 
fases de niveles de consumo de alcohol desde 1990. Es más, 
buscamos comprender los mecanismos que impulsaron di-
chos resultados. Específicamente, pretendemos contestar 
las siguientes preguntas:

-	 ¿Cuáles períodos en España son notables por cambios 
de tendencias y pueden diferenciarse respecto del nivel 
de uso de alcohol desde de 1990?

-	 ¿Qué caracterizó las tendencias en el uso de alcohol en 
estos períodos y cuáles factores son responsables por es-
tas tendencias?, i.e., la transición entre períodos.

Métodos
Datos

El consumo de alcohol per cápita entre 1990 y 2019 se 
extrajo de Manthey et al. (2019). Estos datos unen el consu-
mo reportado y no reportado, y se seleccionó este período 

temporal porque datos comparables sobre el consumo de 
adultos solo existen desde 1990. En cuanto a datos sobre be-
bidas específicas consumidas por adultos per cápita y el to-
tal reportado fueron extraídas de Matrai et al. (2014) hasta 
1989, y después del Sistema Mundial de Información sobre 
el Alcohol y la Salud (GISAH) (Organización Mundial de la 
Salud, 2016). Este informe de la OMS también fue la base 
de las estimaciones de Manthey y colaboradores. 

Recopilamos los datos de la Encuesta sobre alcohol y 
otras drogas en España (EDADES) (Plan Nacional sobre 
Drogas, 2017), realizada desde 1995. Esta Encuesta es una 
iniciativa de la Delegación del Gobierno para el Plan Na-
cional sobre Drogas y se realiza cada dos años. Está dirigi-
da a la población general entre 15 y 64 años, residente en 
hogares, con el fin de comprender las tendencias respecto 
del uso de drogas. Los resultados son representativos para 
la población general.

Obtuvimos datos sobre las políticas de control de alco-
hol y otros determinantes del Plan Nacional sobre Dro-
gas, una iniciativa gubernamental creada en 1985 con el 
objetivo de coordinar y consolidar políticas en el ámbito 
de drogas lícitas e ilícitas, implementada por diferentes 
agencias gubernamentales y entidades sociales en España 
(disponible en http://www.pnsd.mscbs.gob.es/pnsd/In-
troduccion/home.htm).

Metodología para determinar los períodos
Evaluamos la tendencia temporal con un modelo de re-

gresión Joinpoint, una técnica de modelización estadística 
útil para identificar y describir la ocurrencia de cambios 
temporales y para ofrecer una foto más clara de una ten-
dencia a lo largo de períodos longevos (Fay, Kim, Feuer y 
Midthune, 2000; Rea et al. 2017). Este modelo identifica 
los puntos temporales en los cuales hay un cambio en una 
tendencia dada, los llamados «Joinpoints». El número final 
de Joinpoints dados se establece según un conjunto de cri-
terios estadísticos. Con el método de permutación Monte 
Carlo, se calcula el valor p bajo la hipótesis nula. También 
se obtiene el porcentaje anual de cambio (PAC) dentro del 
período estudiado. 

Análisis de sensibilidad para determinar los períodos
Intentamos hacer una valoración cruzada de los análi-

sis Joinpoint con otros análisis más tradicionales de series 
temporales interrumpidas para el período entre 1962 y 
2016 (el último año contemplado en el GISAH (Organi-
zación Mundial de la Salud, 2016) sin valores estimados). 
Es más, usamos solo el consumo reportado para adultos 
para comprobar hasta qué punto los cambios en las prefe-
rencias por determinadas bebidas eran responsables de los 
cambios en niveles de consumo en general, y si los perío-
dos incluidos en el análisis principal fueron determinados 
sobre todo por el consumo de alcohol no reportado. Por 
último, analizamos los datos de la OMS en comparación 
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con los datos detallados de Sordo y colaboradores (Sordo 
et al., 2016) para el período entre 2001 y 2011; estos datos 
se han considerado la referencia para el consumo español.

Primero, examinamos la distribución de la variable de-
pendiente principal —consumo reportado per cápita para 
adultos— de manera visual y con gráficos Q-Q, y encontra-
mos que no se pudo refutar el supuesto de una distribución 
normal. Segundo, usamos modelos simples de ajuste para 
dar cuenta de la autocorrelación, según las recomendacio-
nes de Beard y colaboradores (Beard et al., 2019). Usamos 
modelos aditivos generalizados del paquete ‘mgcv’ de R 
(Wood, 2006), de residuales normalizados para identificar 
posibles autocorrelaciones en la serie temporal. En su caso, 
se corrigió la autocorrelación al añadir los términos AR y 
MA en la estructura de correlación del modelo. Seleccio-
namos el modelo con el mejor ajuste usando pruebas de 
cociente de probabilidad, comparando modelos ajustados 
para autocorrelación con modelos no ajustados.

Evaluamos cambios de nivel (efectos inmediatos) y pen-
diente (efectos sostenidos) para seis períodos diferentes, 
definidos a priori según el análisis Joinpoint. Los modelos 
incluyeron variables tanto de «cambio en nivel» como de 
«cambio en pendiente». La variable de «cambio en nivel» 
fue introducida como una variable ficticia, codificada con 
un 1 dentro del período respectivo y con un 0 fuera del pe-
ríodo respectivo. Para la variable de «cambio en pendien-
te», cada mes se codificó con un 0 si cayó fuera del período 
respectivo y con números enteros crecientes si cayó dentro 
del período respectivo. Estos modelos también incluyeron 
una covariable para años cumulativos desde 1962.

Para comparar con los datos de Sordo y colaboradores 
(Sordo et al., 2016), realizamos un análisis formal para co-
rrelación y correlación de rango, y comparamos el nivel 
general usando la prueba t para datos apareados.

Metodología para determinar los factores que subyacen 
en las tendencias y en los cambios de tendencias

Revisamos la literatura para identificar posibles causas 
de las tendencias encontradas. Los términos de búsqueda 
usados fueron: alcohol Y (política pública O regulación) Y 
España, añadiendo el año en el cual se identificó un punto 
de cambio en una tendencia. La búsqueda se realizó en 
español e inglés, usando MEDLINE (PubMed), Web of 
Science y el índice general de Google (para el cual con-
tinuamos la búsqueda hasta alcanzar 100 hits o relevancia 
para nuestros análisis).

Aplicaciones usadas
Usamos los programas informáticos Joinpoint v4.5.0.1 

(National Cancer Institute, Bethesda, EE. UU.) y R v3.6.0 
(Universidad de Auckland, Nueva Zelanda) para todos los 
análisis estadísticos.

Resultados
Períodos determinados

El modelo Joinpoint (Figura 1) mostró cinco tendencias 
diferentes: una disminución de 3,2% por año de 1990 a 
1995, un aumento de 1,1% por año de 1995 a 2000, un 
período de estabilidad de 2000 a 2006, una disminución de 

Figura 1. Consumo de alcohol per cápita en España entre 1990 y 2019, presentado como modelo de regresión Joinpoint.
^ Indica que al Porcentaje Anual de Cambio (PAC) es significativamente diferente de cero al nivel de alfa = ,05.
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4,5% por año de 2006 a 2011 y un período de estabilidad 
a partir de 2011. Los análisis de sensibilidad corroboraron 
los períodos identificados usando una metodología dife-
rente (véase Figura A1 y Tabla A1, Apéndice 1). Mediante 
este análisis adicional, identificamos que la primera ten-
dencia en el modelo Joinpoint empezó en 1976. Por últi-
mo, evaluamos que los datos usados (Manthey et al. 2019), 
en base a los datos de la OMS, tenían una correlación ele-
vada con los datos de Sordo y colaboradores (Sordo et al., 
2016), tanto respecto del nivel (correlación de Pearson de 
0,913; IC 95%: 0,693-0,978; t = 6,72; gl = 10; p < 0,001) y 
rango (correlación de Spearman de 0,852; IC 95%: 0,398-
1,000; p < 0,05). Como media, los datos de la OMS tenían 
1 litro de más, debido a las diferencias en las estimaciones 
para alcohol no reportado, i.e., no registrado (diferencia: 
0,964; t = 7,74; gl = 10; p < 0,001). Ambos conjuntos de 
datos mostraron un declive más pronunciado a partir del 
2006. 

Resultados de la búsqueda
La búsqueda de literatura resultó en un total 1222 ar-

tículos en MEDLINE (PubMed), 58 artículos en Web of 
Science y 60  800  000 resultados en el índice general de 
Google.

1990-1995
El primer período identificado (disminución de 1990 

a 1995) empezó en 1976 debido a un cambio en las prefe-
rencias, de vino a cerveza (véase Figura A1, Apéndice 1). 
Varios factores pueden explicar este cambio: la aparición 
de bebidas nuevas (colas, refrescos, cerveza sin alcohol o 
de bajo contenido alcohólico) cambió la condición del 

vino como única bebida en el mercado y fueron objeto de 
mayor inversión publicitaria. Los licores y las cervezas tu-
vieron mejores estrategias de mercadotecnia, respaldadas 
por empresas multinacionales, mientras que el vino fue 
objeto de publicidad solo esporádicamente y su mercado 
estaba compuesto mayoritariamente de pequeños produc-
tores. El precio del vino en España aumentó 23% de 1985 
a 1992, mientras que el precio de cerveza aumentó solo 
14%. El público consideraba menos peligroso el consumo 
de cerveza que el de vino o licores. Por último, se perdió 
la costumbre de hacer la comida en casa en familia, por 
lo que también se redujo el consumo de vino en los hoga-
res (Galán et al., 2014; Gual y Colom, 1997; Matrai et al., 
2014). 

Otro factor que pudo haber afectado esta disminución 
fueron las medidas de salud pública implementadas como 
consecuencia de la epidemia del uso de heroína en la déca-
da de los 80 (Sánchez-Niubò et al., 2009). El uso de drogas 
se convirtió en una de las principales preocupaciones de 
España, y el gobierno creó legislación para regular el uso 
del alcohol también, en particular entre los jóvenes (Gual, 
2006). En 1982, la ley estableció la edad mínima de 16 años 
para comprar bebidas alcohólicas (Real Decreto 2816, 
1982). Se prohibieron la publicidad de bebidas alcohólicas 
con un contenido de alcohol mayor de 20% en 1988 (Ley 
34, 1988) y la venta de bebidas alcohólicas en centros edu-
cativos públicos en 1989 (Orden de 7 de noviembre, 1989) 
y en eventos deportivos en 1990 (Real Decreto 1045, 1990).

Hasta un 40% de accidentes de tráfico se asociaron con 
el consumo de bebidas alcohólicas en la década de los 90 
(Del río, 2002; Pascual Pastor, 2002), lo que resultó en la 
implementación de algunas medidas relacionadas con la 

  1995 1997 1999 2001 2003 2005 2007 2009 2011 2013 2015 2017

Tamaño muestral 8888 12 304 12 234 14 113 12 033 27 934 23 715 20 109 22 128 23 136 22 541 21 249

Edad media al iniciar el consumo  
de alcohol NA 16,8 16,9 16,9 16,7 16,7 16,8 16,7 16,7 16,7 16,6 16,6

Consumo de alcohol a lo largo  
de la vida* (porcentaje) NA 90,6 87,3 89,0 88,6 93,7 88,0 94,2 90,9 93,1 93,5 91,2

Consumo de alcohol en los últimos  
12 meses* (porcentaje) 68,5 78,5 75,2 78,1 76,6 76,7 72,9 78,7 76,7 78,3 77,6 75,2

Consumo de alcohol en los últimos 30 
días* (porcentaje) NA 64,0 61,8 63,7 64,1 64,6 60,0 63,3 62,3 64,4 62,1 62,7

Consumo diario de alcohol en los 
últimos 30 días* (porcentaje) 18,4 12,7 13,7 15,7 14,1 14,9 10,2 11,0 10,2 9,8 9,3 7,4

Binge drinking** en los últimos  
30 días (porcentaje) NA NA NA NA 5,3 4,9 12,6 14,9 15,2 15,5 17,9 15,1

Personas que reconocen riesgos asociados al consumo de alcohol (porcentaje)

Consumo diario de 5-6 bebidas NA 89,2 90,7 86,1 83,3 87,3 89,2 91,4 91,7 90,7 90,0 90,0

Consumo en fines de semana  
de 5-6 bebidas NA 45,6 49,2 44,2 41,8 43,6 46,6 45,0 49,3 43,5 45,8 49,1

Tabla 1. Evolución del consumo de alcohol en la población española con edades entre 15-65 años (1995-2017).

Nota.*al menos una bebida; **5 bebidas o más para hombres, 4 bebidas o más para mujeres.
Fuente: OEDA Encuesta sobre alcohol y otras drogas en España (EDADES).
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seguridad vial. En 1992, por primera vez se acordó un nivel 
mínimo de concentración de alcohol en sangre (BAC) de 
0,8 g/l para conductores de vehículos motorizados, 0,5 g/l 
para transportistas de mercancías y 0,3 g/l para transpor-
tistas de pasajeros o materiales peligrosos (Ley Orgánica 
1, 1992). 

España controla los impuestos sobre el alcohol median-
te «impuestos especiales» indirectos, regulados por la Ley 
38 (1992). El impuesto sobre las bebidas alcohólicas au-
mentó 10% en 1993, 5,9% en 1994 y 3,5% en 1995 (Secre-
taría de Estado de Hacienda, 2013). 

1995-2000 y el período de estabilidad
Entre finales de 1992 y finales de 1993, España sufrió 

una grave crisis económica («España sufrió en 1993 la peor 
recesión económica registrada en los últimos 30 años», 
1994), pero a finales de 1994, la economía empezó a re-
cuperarse con un aumento del PIB en 2,4%, la creación 
de casi 400 000 empleos y la reducción de la tasa de des-
empleo de 22,4% a 22%. Esta mejora económica podría 
explicar el punto de cambio en 1995 en nuestro modelo 
Joinpoint.

Entre las medidas de seguridad vial, el BAC se modificó 
en 1998, reduciendo la cantidad permitida a 0,5 g/l para 
conductores de vehículos motorizados y 0,3 g/l para trans-
portistas de mercancías, pasajeros o materiales peligrosos 
(Real Decreto 116, 1998).

También hubo otro aumento de los impuestos en 3,5% 
al principio de 1996 y en 25,58% a finales de julio del 
mismo año, y permaneció estable hasta el 1 de enero de 
2002, cuando aumentó 8%. En 2005, hubo dos aumentos: 
el primero de 2%, en vigor hasta el 16 de septiembre, y el 
segundo de 10%, en vigor a partir del 17 de septiembre 
(Secretaría de Estado de Hacienda, 2013).

2006-2011
En diciembre 2005, se aprobó la legislación para con-

trolar el tabaco, promulgada en enero 2006, que reguló su 
venta y lugar de consumo (Ley 28, 2005). En septiembre 
2006, se presentó al Consejo de Ministros una propuesta 
para regular el consumo de alcohol, con dos aspectos re-
levantes: la regulación de la venta (prohibiendo su venta 
ambulante, regulando las licencias de venta en comercios, 
estableciendo limitaciones de horario de ventas y de edad 
para la compra) y la limitación de la publicidad (en pren-
sa, televisión y radio entre las 6h y 22h) (Ministerio de 
Sanidad y Consumo, 2006). Esto desató un debate a gran 
escala en los medios y en la sociedad en contra de la ley 
propuesta. Los detractores incluían la oposición política 
además de algunos Ministerios y gobiernos autonómicos, 
asociaciones de agricultores y vinicultores, entre otras enti-
dades (Villalbí, Granero y Brugal, 2008). En febrero 2007, 
el Ministro de Sanidad anunció la retirada del proyecto de 
ley. Los defensores de la ley incluían sociedades científicas, 

organizaciones de consumidores, asociaciones de madres 
y padres, y entidades que representaban a las víctimas del 
alcohol y sus familias. Este debate pudo haber provocado 
una amplia concienciación pública y explica la disminu-
ción en el uso de alcohol que empezó en 2006. 

Además, entre 2005 y 2007, EDADES identificó un au-
mento de 7,7% en informes de binge drinking en los últimos 
30 días (4,9% en 2005 vs. 12,6% en 2007) (Tabla 1). En Es-
paña, el fenómeno del botellón –definido como un grupo 
mayoritariamente de jóvenes que consumen alcohol en es-
pacios públicos abiertos– se generalizó y se ha asociado con 
binge drinking (Soler-Vila et al., 2014; Teixidó-Compañó et 
at., 2019). Durante los años mencionados, hubo encuen-
tros masivos de más de 25 000 personas en varias ciudades 
españolas, la mayoría en el sur del país, para participar en 
los llamados «macrobotellones» («Más de 25 000 jóvenes 
se reúnen en el «macrobotellón» de Granada», 2006). En 
respuesta a este problema, el gobierno autonómico de An-
dalucía aprobó una ley para regular este fenómeno (Ley 
7, 2006): prohibió la concurrencia de personas para con-
sumir bebidas en espacios públicos abiertos, salvo las áreas 
predeterminadas para ello por los municipios. También 
prohibió la venta de bebidas alcohólicas después de las 22h 
y la prohibición de servir bebidas alcohólicas por hoteles 
y establecimientos nocturnos para su consumo fuera del 
local, incluso en zonas autorizadas (i.e., terrazas).

Esta pendiente se mantuvo debido a la crisis económica 
que empezó en 2007-2008. En períodos de recesión eco-
nómica, se observó que las personas priorizaron otros gas-
tos sobre las bebidas alcohólicas, dado que el alcohol es 
un producto prescindible (Blázquez-Fernández, Cantere-
ro-Prieto y Perez, 2019; de Goeij et al., 2015; Martin Bassols 
y Vall Castelló, 2016). En los Estados Unidos y Europa del 
Este, otro mecanismo sugería que los problemas relacio-
nados con el alcohol aumentaban debido al sufrimiento 
psicológico frecuentemente provocado por la reducción 
de los ingresos y la pérdida del empleo (de Goeij et al., 
2015). En el caso de España y la mayoría de los países en la 
Unión Europea, el primer mecanismo produjo la disminu-
ción en el consumo de alcohol durante la crisis económica: 
disminuyó el patrón de ingesta excesiva regular (quizás re-
lacionado con menor disponibilidad de ingresos) pero au-
mentó un patrón de binge drinking (quizás para afrontar la 
angustia emocional debido al desempleo o los problemas 
económicos) (Catalano, 1997).

Medidas adicionales y último período de estabilidad
Desde la creación del Plan Nacional sobre Drogas, el 

Consejo de Ministros ha aprobado diferentes estrategias 
con el objetivo de establecer un marco de acción para las 
políticas de salud pública en España, además de las líneas 
generales para su ejecución. Algunos de los planes de ac-
ción incluidos en la agenda (Plan Nacional sobre Drogas, 
2015), entre otros, son campañas para un consumo mo-
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derado, educación sobre consumo de drogas dirigidas a 
jóvenes, políticas sobre beber y conducir, detección y trata-
miento del abuso y la dependencia del alcohol. También, 
los gobiernos autonómicos y los municipios han promulga-
do reglamentos y normas sobre el uso y la disponibilidad 
de alcohol y campañas específicas para reducir su consumo 
(Plan Nacional sobre Drogas, 2019).

Por último, en junio 2013, los impuestos aumentaron 
10% y en 2016 otro 5% (Secretaría de Estado de Hacienda, 
2013).

Discusión
El consumo de alcohol en España ha variado a lo largo 

de los años, mostrando tendencias diferentes y una dismi-
nución, en general, en las últimas tres décadas. Nuestros ha-
llazgos principales muestran que España es un país en tran-
sición, donde la cerveza ha sustituido al vino como bebida 
alcohólica preferida y el binge drinking entre los jóvenes está 
reemplazando el consumo diario de alcohol todavía exis-
tente entre los adultos. Nuestros resultados son coherentes 
con los de otros estudios que han analizado los aspectos epi-
demiológicos del consumo de alcohol (Galán et al., 2014; 
Gual, 2006; Sordo et al., 2016; Villalbí y Brugal, 2012).

Este cambio de tendencia puede explicarse por las 
distintas medidas de salud pública implementadas por el 
gobierno español, además de los cambios en el patrón de 
consumo. Algunas de las políticas mencionadas en los re-
sultados han mostrado ser efectivas, como el aumento de la 
edad mínima para comprar alcohol, los reglamentos sobre 
la publicidad y la prohibición de la venta de alcohol en 
centros educativos públicos y en eventos deportivos (Ma-
trai et al., 2014).

Los intentos del gobierno para legislar un control más es-
tricto sobre la venta y la publicidad del alcohol en 2006 fue 
un gran fracaso debido a la fuerte influencia de la industria 
y otras partes interesadas en que se consumiera el alcohol, 
incluyendo la Federación Española del Vino (FEV), Fede-
ración Española de Bebidas Espirituosas (FEBE), que son 
parte de la Confederación Española de Organizaciones 
Empresariales (CEOE) a través de la Federación Española 
de Industrias de la Alimentación y Bebidas (FIAB) (Villalbí 
et al., 2008; Villalbí y Pérez, 2006). En su conjunto, estas 
entidades representan una alianza consolidada con estrate-
gias bien definidas que se cree ampliamente que fomentan 
el consumo de alcohol. Como es el caso con las políticas de 
control sobre el tabaco, es necesario definir una estrategia 
y prioridades para la regulación (Villalbí, Rodríguez-Mar-
tos, Jansà y Guix, 2006). Existen algunas medidas efectivas 
como el aumento de impuestos, las restricciones sobre la 
disponibilidad, el control sobre la publicidad, las interven-
ciones para prevenir la conducción bajo los efectos del al-
cohol, y las intervenciones ofrecidas en la atención prima-
ria (las primeras tres son recomendadas como las «mejores 

compras» porque son muy efectivas en términos de coste 
y fáciles de implementar (Chisholm et al., 2018); las cinco 
medidas son subsumidas en la iniciativa SAFER de la OMS 
(Organización Mundial de la Salud, 2018b)). Es esencial 
generar unas políticas públicas favorables para prevenir el 
uso de sustancias psicoactivas y reducir la carga que gene-
ran (Brugal, Rodríguez-Martos y Villalbí, 2006; Robledo 
de Dios, 2002; Villalbí, Bosque-Prous, Gili-Miner, Espelt y 
Brugal, 2014). 

Estudios anteriores han mostrado una asociación entre 
binge drinking y el fenómeno del botellón descrito anterior-
mente (Romo-Avilés, Marcos-Marcos, Marquina-Márquez y 
Gil-García, 2016; Soler-Vila et al. 2014; Tomás, Tort, del Río 
e Iñíguez, 2010). Algunos motivos que explican esta asocia-
ción incluyen la presión del grupo, la accesibilidad a bebi-
das alcohólicas baratas, los efectos «positivos» del uso de al-
cohol; esto incluye la mejora de las relaciones sociales y ser 
objeto de admiración de otros al beber grandes cantidades 
de alcohol (Espejo, Cortés, del Río, Giménez y Gómez, 
2012). Las políticas públicas relacionadas con el consumo 
de alcohol deben tener en cuenta este fenómeno emer-
gente y definir intervenciones de control, como el caso del 
gobierno autonómico de Andalucía que promulgó una ley 
para regularlo. El control del botellón debe ampliarse a 
nivel de país, y centrarse en legislar la accesibilidad y la 
disponibilidad de alcohol para jóvenes (Dolz del Castelar y 
Martín Castro, 2010; Teixidó-Compañó et al., 2019).

Respecto de la crisis económica, se ha asociado la rece-
sión con un menor consumo de alcohol, percibido en Es-
paña como prueba de la teoría cíclica de consumo de alco-
hol (Martin Bassols et al., 2016). Esta teoría sostiene que, 
debido a su presupuesto reducido, las personas invierten 
menos dinero en bebidas alcohólicas, lo que explica la caí-
da del consumo cotidiano de alcohol, pero que puede pro-
vocar un aumento de binge drinking. Otros países también 
han observado y analizado este fenómeno (Bosque-Prous, 
Kunst, Brugal y Espelt, 2017; Colell, Sánchez-Niubò, Del-
clos, Benavides y Domingo-Salvany, 2015; de Goeij et al., 
2015; Pacula, 2011). Algunos grupos vulnerables con una 
predisposición a aumentar su consumo de alcohol —e.g., 
desempleados— fueron identificados (Blázquez-Fernán-
dez et al., 2019; Bosque-Prous et al., 2015; Dom et al., 
2016). La fluctuación y la inestabilidad económicas son 
desencadenantes de los trastornos de salud mental, como 
la dependencia del alcohol y el abuso de alcohol en deter-
minados subgrupos (Gili, García Campayo y Roca, 2014; 
Gili, Basu, McKee y Stuckler, 2013). Por tanto, algunas 
políticas de salud pública deberían estar dirigidas a estos 
subgrupos para prevenir y tratar problemas relacionados 
con el alcohol. 

Aunque se han aumentado los impuestos sobre el al-
cohol varias veces en los períodos estudiados, España es 
todavía el país de la Unión Europea con los impuestos so-
bre todo tipo de bebidas alcohólicas más bajos. Por ejem-
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plo, en comparación con la exención de impuestos sobre 
el vino de España, el Reino Unido aplica unos impuestos 
de más de 2€/litro (Antoñanzas Villar, Martínez-Zárate y 
Pradas Velasco, 2008). También se ha mostrado que los be-
bedores en exceso y las personas con trastorno de uso de 
alcohol, además de los jóvenes, tienden a consumir bebi-
das alcohólicas más baratas (Meier, Purshouse y Brennan, 
2010; Purshouse, Meier, Brennan, Taylor y Rafia, 2010). 
Las políticas de fijación de los precios deberían tener en 
cuenta estos factores como forma de reducir el consumo 
de alcohol (Wagenaar, Salois y Komro, 2009).

Una limitación de este estudio es que no hicimos un 
análisis para verificar si nuestras posibles explicaciones 
son representativas de causalidad, pero los resultados se 
refieren a las mismas como correlaciones. Tampoco pode-
mos excluir otros factores influyentes, como otros factores 
contextuales y tendencias socioeconómicas a largo plazo, 
como ilustraron Allamani y colaboradores para Italia (Alla-
mani et al., 2014), un país con tendencias parcialmente 
similares. Otra limitación a las interpretaciones anteriores 
es que hacen referencia a EDADES, una encuesta con las 
debilidades inherentes a cualquier encuesta sobre la po-
blación general en el ámbito del alcohol: un grado consi-
derable de falta de respuesta, cobertura insuficiente y posi-
bles sesgos debido al autoinforme (Rehm, Klotshe y Patra, 
2007; Shield y Rehm, 2012; Sordo et al., 2016). A pesar de 
esta limitación, la fortaleza de este estudio yace en su uso 
de una metodología homogénea, continua y estandarizada 
a lo largo del tiempo que nos permite estudiar la tenden-
cia temporal del consumo de alcohol durante casi 30 años. 
Varias hipótesis han surgido en este estudio para explicar 
las causas de esta disminución en los últimos años. Estudios 
futuros deberían analizar los posibles motivos para com-
probar la efectividad de las medidas implementadas y, en 
su caso, usarlas como ejemplo para otros países.

En conclusión, España es un país en transición, donde 
la tendencia del consumo de alcohol ha cambiado. Las po-
líticas adoptadas sobre el alcohol, los cambios en el estilo 
de vida, el aumento del consumo de cerveza y binge drinking 
pueden explicar la caída observada y, hasta la fecha, ha ha-
bido más mejoras para reducir el consumo; no obstante, 
deben considerarse políticas de salud pública y legislación 
más estrictas para regular el consumo de alcohol todavía 
más. 
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Apéndice 1

Año Vino Cerveza Licores Otros Total Fuente

1962 10,49 1,05 3,10 14,64 Matrai

1963 9,81 1,27 2,48 13,56 Matrai

1964 9,50 1,49 2,89 13,88 Matrai

1965 9,54 1,61 3,44 14,59 Matrai

1966 10,08 1,82 4,13 16,03 Matrai

1967 9,26 2,10 3,18 14,54 Matrai

1968 9,45 2,28 3,18 14,91 Matrai

1969 9,53 2,22 3,47 15,22 Matrai

1970 9,39 2,67 3,19 15,25 Matrai

1971 9,16 2,48 3,47 15,11 Matrai

1972 10,22 2,50 3,61 16,33 Matrai

1973 11,43 2,95 3,60 17,98 Matrai

1974 11,72 3,06 3,60 18,38 Matrai

1975 11,55 3,25 3,73 18,53 Matrai

1976 10,77 3,30 3,86 17,93 Matrai

1977 9,85 3,23 3,99 17,07 Matrai

1978 10,58 3,58 4,12 18,28 Matrai

1979 9,79 3,68 4,24 17,71 Matrai

1980 9,69 3,64 4,36 17,69 Matrai

1981 8,78 3,73 4,33 16,84 Matrai

1982 8,40 3,81 4,02 16,23 Matrai

1983 8,32 3,88 3,98 16,18 Matrai

1984 6,94 3,87 3,68 14,49 Matrai

1985 6,86 3,97 3,64 14,47 Matrai

1986 6,65 3,99 3,73 14,37 Matrai

1987 6,45 4,26 3,70 14,41 Matrai

1988 5,64 4,34 3,54 13,52 Matrai

1989 5,33 4,45 3,50   13,28 Matrai

1990 5,10 4,46 3,35 0,07 14,18 GISAH

Año Vino Cerveza Licores Otros Total Fuente

1991 5,07 4,39 3,34 0,08 13,91 GISAH

1992 4,49 4,32 3,31 0,07 13,43 GISAH

1993 4,56 4,00 3,04 0,07 12,88 GISAH

1994 4,27 3,99 3,02 0,08 12,47 GISAH

1995 4,03 3,99 2,99 0,08 12,14 GISAH

1996 3,97 3,93 2,86 0,10 12,23 GISAH

1997 4,57 3,95 3,08 0,09 12,38 GISAH

1998 4,62 3,94 2,95 0,07 12,57 GISAH

1999 4,39 4,06 2,82 0,06 12,66 GISAH

2000 4,53 3,79 3,52 12,96 GISAH

2001 4,20 3,91 4,23 12,77 GISAH

2002 4,02 3,83 2,89 12,59 GISAH

2003 3,82 4,11 3,42 12,35 GISAH

2004 3,89 4,10 3,69 12,78 GISAH

2005 3,67 4,98 3,27 12,96 GISAH

2006 3,43 5,15 3,28 12,73 GISAH

2007 2,78 5,09 3,18 12,12 GISAH

2008 2,44 4,92 2,88 11,43 GISAH

2009 2,28 4,98 2,73 10,97 GISAH

2010 2,15 4,87 2,76 10,52 GISAH

2011 2,20 4,40 2,42 10,24 GISAH

2012 2,21 4,41 2,20 10,01 GISAH

2013 2,15 4,42 2,20 10,04 GISAH

2014 2,16 4,35 2,18 9,97 GISAH

2015 1,55 4,51 2,21 10,04 GISAH

2016 1,55 4,64 2,39 9,93 GISAH

2017 10,00 Manthey

2018 9,93 Manthey

2019 9,91 Manthey

cerveza
vino
licores
otras
total

año

va
lo

r

Bebidas

Figura A1. Tendencias de bebidas alcohólicas y periodos de cambios indentifcados por análisis sensitivos. 

Tabla A1. Datos sobre el consumo de alcohol per capita por año, tipo de bebida alcohólica y fuente.

ADICCIONES, 2022 · VOL. 34 NÚM. 1

71





original adicciones vol. 34, nº 1 · 2022

ADICCIONES, 2022 · VOL. 34 NÚM. 1 · PÁGS. 73-82

73

Resumen Abstract

Estimación del coste social del consumo 
de drogas ilegales en Catalunya
An estimation of the social cost of illicit 
drug consumption in Catalonia

Vincenzo Vella*, Nuria Ibáñez**, Lidia Segura**, Joan Colom**, Anna García-Altés*,***,****.

* Agència de Qualitat i Avaluació Sanitàries de Catalunya (AQuAS), Departament de Salut.  
Generalitat de Catalunya, Barcelona. España.
** Sub-direcció General Drogodependències, Secretària de Salut Pública de Catalunya, Departament de Salut.  
Generalitat de Catalunya, Barcelona. España.
*** CIBER de Epidemiología y Salud Pública (CIBERESP), Madrid. España.
**** Institut d’Investigació Biomèdica (IIB Sant Pau), Barcelona. España.

Recibido: Octubre 2019; Aceptado: Abril 2020.

Enviar correspondencia a: Anna García-Altés. Agència de Qualitat i Avaluació Sanitàries de Catalunya (AQuAS), Departament de Salut, 
Generalitat de Catalunya. Carrer de Roc Boronat, 81-95, 08005, Barcelona. Tel. +34-935513949.
E-mail: agarciaaltes@gencat.cat

Worldwide, as well as in Spain, the use of illegal drugs is among the 

major contributors to the global burden of disease. Quantifying the 

costs that illegal drugs impose on society is key in terms of decision-

making. The objective of this paper is to estimate the social cost 

of illicit drug consumption in Catalonia for a specific year, and to 

establish a methodology to be able to replicate such estimations 

regularly and monitor properly the impact of national plans. To 

do that, a cost of illness study was performed. For the estimation of 

mortality and morbidity costs, we relied on the Attributable Fraction 

approach. Only public sector costs were included: healthcare and non-

healthcare costs. The cost of illegal drug consumption in Catalonia in 

2011 was estimated at €326.39 million (0.16% of the Catalan GDP in 

2011; 0.15% in 2018). Of the total cost, 82% corresponded to direct 

costs. Among direct costs, 30.32% corresponded to the penal system, 

15.99% to hospitalizations, 13.48% to the police force, 17.19% to 

pharmacy, 8.34% to treatment in specialized centres, and 5.74% to 

therapeutic communities, among others. Indirect costs represented 

18% of total costs, mostly lost income due to drug-related death. This 

study has been an opportunity to systematically collect data and think 

about the potential economic returns that could be achieved from 

effective policies and programs aimed at reducing the consumption 

of illegal drugs.

Key Words: Illegal drugs; cost of illness; social cost; policy; national 

plans.

Mundialmente, así como en España, el consumo de drogas ilegales es 

uno los principales contribuyentes a la carga mundial de morbilidad. 

Cuantificar los costes que las drogas ilegales imponen a la sociedad es 

clave para la toma de decisiones. El objetivo de este trabajo es estimar 

el coste social del consumo de drogas ilegales en Cataluña para un año 

específico y establecer una metodología para poder replicar dichas es-

timaciones regularmente y monitorear el impacto de los planes nacio-

nales. Se ha realizado un estudio de coste de la enfermedad. Para la 

estimación de los costes de mortalidad y morbilidad se ha utilizado el 

enfoque de la fracción atribuible. Solo se incluyeron los costes del sec-

tor público, sanitarios y no sanitarios. El coste del consumo de drogas 

ilegales en Cataluña en 2011 se estimó en 326,39 millones de € (0,16% 

del PIB catalán en 2011; 0,15% en 2018). El 82% del coste total corres-

pondió a costes directos; de estos, el 30,32% correspondió al sistema 

penal, 15,99% a hospitalizaciones, 13,48% a la policía, 17,19% a far-

macia, 8,34% a tratamiento en centros especializados y 5,74% a comu-

nidades terapéuticas, entre otros. Los costes indirectos representaron 

el 18% de los costes totales, principalmente pérdidas de productividad 

debidas a muertes por el consumo de drogas. Este estudio ha sido una 

oportunidad para recopilar datos de forma sistemática y pensar en los 

posibles rendimientos económicos que podrían obtenerse de políticas y 

programas efectivos destinados a reducir el consumo de drogas ilegales.

Palabas clave: Drogas ilegales; coste de la enfermedad; costes sociales; 

política; planes nacionales.
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E l consumo de drogas ilegales a nivel mundial 
es uno los principales factores que contribu-
yen  a la carga mundial de morbilidad. En el 
año 2015 contribuyeron con la perdida de 111 

millones de años de vida ajustados en función de la disca-
pacidad (AVAD). La exposición de riesgo a las drogas a 
nivel mundial para ambos sexos ha aumentado de manera 
significativa en los últimos 25 años. Como quinto factor de 
riesgo para los hombres, los trastornos por uso de sustan-
cias se asociaron con el 6,6% de la carga de morbilidad; 
para mujeres, fueron el duodécimo factor de riesgo, con 
el 2% (IHME, 2016).

La prevalencia anual global estimada del consumo de 
drogas ilegales fue más elevada para cannabis (3,8% de 
los adultos con edades entre 15–64 años), seguido de an-
fetaminas (0,77%), opioides (incluso opioides recetados 
y opiáceos; 0,37%) y cocaína (0,35%) (UNODC, 2017). 
También se estimó que el 0,25% de la población adulta 
con edades entre 15–64 años informó haberse inyectado 
drogas en el 2015, equivalente a 11,8 millones de perso-
nas. La dependencia de cannabis y opioides fueron la de-
pendencia de sustancias ilegales más comunes, con 19,8 y 
16,8 millones de casos, respectivamente. La dependencia 
de anfetaminas y cocaína tuvieron menor prevalencia, con 
6.6 millones y 3,9 millones de casos, respectivamente (Pea-
cock et al., 2018). Mundialmente, las tasas de mortalidad 
estandarizadas por edad fueron 6,9 muertes por 100 000 
personas en 2015 para sustancias ilegales (Peacock et al., 
2018). La carga atribuible a las drogas ilegales se concen-
tró en trastornos por uso de sustancias (16,9 millones), de 
los cuales 12,9 fueron atribuibles a los trastornos por uso 
de opioides, cirrosis (4,7 millones), infección por VIH (3 
millones) y cáncer hepático (1,8 millones) (IHME, 2016). 
Los daños que causan las drogas ilegales a los demás –como 
familias, comunidades y la sociedad en general– también 
son muchos y amplios, desde la violencia hasta las pérdidas 
de producción (Nutt, King y Phillips, 2010).

En España, junto con el uso de alcohol, el uso de drogas 
ilegales ocupa la sexta posición entre los factores de riesgo 
en relación a la carga de morbilidad (los AVAD) (IHME, 
2016). España está entre los países con el consumo más 
elevado de drogas ilegales (European Monitoring Centre 
for Drugs and Drug Addiction, 2016). Hasta el 2% de los 
españoles reporta el uso diario de cannabis, y el 7% el uso 
diario de sedantes (Observatorio Español de la Droga y las 
Toxicomanías, 2016). El policonsumo de drogas es habi-
tual en el 95% de las ocasiones junto con el alcohol y en 
el 60% junto con el cannabis, donde la vía más frecuente 
es «tabaco-uso diario de tabaco-cannabis-cocaína» (Sán-
chez-Niubò, 2020). Cataluña es la región española en parti-
cular con la prevalencia más elevada (hasta 50%) de Hepa-
titis C, en relación al uso intravenoso de drogas (Saludes et 
al., 2019). España también es uno de los principales países 
de Europa en cuanto a drogas decomisadas, especialmente 

cannabis y heroína (Observatorio Europeo de las Drogas y 
las Toxicomanías, 2016).

En la actualidad coexisten en Europa varios tipos de go-
vernanza en el ámbito de las addicciones. Algunos países 
introducen estrategias innovadoras para disminuir los efec-
tos negativos; otros aún dependen de enfoques más tradi-
cionales (Anderson et al., 2017). Independientemente del 
enfoque gubernamental, cuantificar la prevalencia de uso 
y las cargas de morbilidad y mortalidad asociadas a nivel de 
país, y acompañar esto de un análisis de los costes directos 
e indirectos que las drogas ilegales suponen para la socie-
dad, es clave y debe informar la planificación de políticas 
y la evaluación de la provisión de servicios (Degenhardt y 
Hall, 2012).

Sin embargo, para realizar estos estudios, los datos dis-
ponibles sobre el gasto público en los costes sociales del 
abuso de las drogas ilegales en Europa todavía son esca-
sos y heterogéneos, tanto a nivel local como nacional. Va-
rios estudios sugieren que estos costes son elevados, pero 
aún hay mucha controversia y una falta de consenso sobre 
cómo calcular los costes de este fenómeno complejo (Ba-
rrio, Reynolds y García-Altés, 2017). Una revisión reciente 
realizada en el contexto del proyecto LEADER ha gene-
rado una propuesta de dos marcos (mínimo e ideal) para 
guiar la estimación de los costes sociales en investigaciones 
futuras (Vella, García-Altés, Segura García, Ibáñez Martí-
nez y Colom Farran, 2018), junto con un documento guía 
sobre los métodos para calcular la estimación (LEADER, 
2017). Contar con un enfoque estándar de cálculo en el 
ámbito social también puede facilitar en análisis del impac-
to económico de implementar las estrategias nacionales 
sobre drogas, como hizo recientemente Portugal, donde 
los costes sociales de uso de drogas disminuyó 18 % en el 
período de once años tras la aprobación de la estrategia 
portuguesa para la lucha contras las drogas (Gonçalves, 
Lourenço y Nogueira da Silva, 2015).

El gasto relacionado con el uso de drogas entre los 18 
países que han publicado sus estimaciones en los últimos 
10 años se calcula entre 0,01-0,5% del PIB, representando 
las intervenciones relacionadas con la salud y con diferen-
cias importantes entre los países (Observatorio Europeo 
de las Drogas y las Toxicomanías, 2016).

En España, se han implementado esfuerzos significati-
vos en décadas recientes para contrarrestar los efectos del 
consumo de drogas a nivel individual y social en general. 
En este sentido, se han implementado, coordinado y he-
cho un seguimiento de diferentes planes a nivel nacional 
y regional. Los esfuerzos incluyeron intentos para estimar 
el coste social del abuso de drogas ilegales (García-Altés, 
Ollé, Antoñanzas y Colom, 2002; Rivera, Casal y Currais, 
2017). Los autores estimaron que en 1997 el coste míni-
mo del consumo de drogas ilegales en España alcanzó el 
0,07% del PIB, mientras que para Galicia representó el 
0,12% del PIB en 2008 (Portella et al., 2003).
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Como parte de un esfuerzo por mejorar las herramien-
tas de planificación en el contexto de la evaluación del 
plan catalán sobre drogas, este estudio tiene como objetivo 
estimar el coste social del uso de drogas ilegales en Cata-
luña en 2011.

Métodos
El sistema de salud de Catalunya (una región de Espa-

ña) está organizada como un sistema nacional de salud fi-
nanciado con impuestos. Todos los residentes (7.348.275 
en 2017) tienen derecho legal a la atención sanitaria uni-
versal. El gasto público para la atención sanitaria represen-
ta el 5,4% del PIB catalán.

Realizamos un estudio de costes de la enfermedad 
(COI), que ha sido ampliamente implementado para cal-
cular los costes sociales del abuso de sustancias (García-Al-
tés et al., 2002; Godgrey, Eaton, McDougall y Culyer, 2002; 
Kopp, 2001; Rehm et al., 2006; Rivera et al., 2017). Como 
con cualquier estudio de costes de la enfermedad, la con-
trapartida es que los costes se calculan en comparación 
con una alternativa hipotética de ausencia de la condición 
de interés, en nuestro caso la no existencia del uso de dro-
gas ilegales.

Para la estimación de los costes de mortalidad y morbi-
lidad se ha utilizado el enfoque de la fracción atribuible 
(FA) (Rehm et al., 2006). La FA estima la proporción de 
la enfermedad entre los expuestos a un factor de riesgo 
específico, en nuestro caso el uso de drogas ilegales. Las FA 
se calculan según la siguiente fórmula (Rehm et al., 2006):

Donde:

–	 i es la categoría de exposición. La línea basal (la no ex-
posición) es i = 0;

–	 RR(i) indica el riesgo relativo al nivel de exposición i 
comparado con el no consumo de drogas.

–	 P(i) indica la prevalencia de la categoría de exposición 
a la enésima potencia de i.

Incluimos los costes directos e indirectos de la salud 
pública y excluimos los costes privados y los intangibles 
(Kopp, 2001). La matriz adoptada para el coste de refe-
rencia es comparable con dos de los estudios más recien-
tes realizados en países europeos (Gonçalves et al., 2015; 
Rivera et al., 2017). Estas contribuciones son coherentes 
con las referencias clásicas (Kopp, 2001; Single et al., 2003) 
en cuanto a la definición de los costes sociales y la cate-
gorización de los ítems. La Tabla 1 muestra las categorías 
estimadas.

Todos los datos públicamente disponibles se obtuvieron 
de entidades de los sistemas catalanes de salud pública y jus-
ticia. Identificamos en el artículo la fuente de cada dato al 
presentarlo, además del supuesto adoptado para calcularlo.

Costes directos relacionados con la salud
Los costes de los tratamientos se desglosaron de la siguien-

te manera: farmacia, incluso todos los costes de medicamen-
tos recetados para tratar las consecuencias del uso de drogas 
ilegales, visitas a centros de atención primaria, tratamiento 
en centros especializados y tratamiento de adicciones en 
centros penitenciarios (Gerencia de Atención Farmacéuti-
ca y Prestaciones Complementarias). Identificamos cinco 
medicamentos disponibles con receta como relevantes en el 
tratamiento de usuarios de drogas ilegales: metadona (8.055 
personas en terapia de sustitución de opiáceos), buprenor-
fina (4.189 personas), naltrexona (2.263 personas), benzo-
diazepinas, y terapia antirretroviral para VIH (4.484 perso-
nas). Los primeros tres se consideraron 100% dedicados al 
tratamiento de usuarios de drogas ilegales. Para las benzo-
diazepinas, solo el 1% para hombres y 0,5% para mujeres 
fue atribuible al tratamiento de usuarios de drogas. Esto se 
aplicó a la población de usuarios con edades entre 18-65 
años para excluir los casos de consumo no relacionado con 
drogas ilegales. Para estimar el coste del tratamiento antirre-
troviral para VIH, identificamos el coste total de 2011 para 
estos medicamentos en Cataluña, sumando a 152.092.275€. 
Aplicamos a este presupuesto la FA correspondiente (Rehm 

Tabla 1. Matriz de costes.

Tipo de coste Coste directo Coste indirecto

Relacionados con la salud Costes de tratamientos Pérdida de ingresos debido a fallecimiento a causa del uso 
de drogas

Hospitalización Pérdida de productividad debido a tratamiento y/o 
hospitalización

Investigación y prevención

Programas de apoyo contra la adicción

No relacionados con la salud Justicia

Policía

Sistema penal
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et al., 2006) (21%) para obtener la parte del presupuesto 
aplicable al tratamiento de personas usuarias de drogas ile-
gales (32.851.931,40€). Aunque se calcula que entre el 60-
80% de los usuarios de drogas están infectados con hepatitis 
C, excluimos los costes de los antirretrovirales porque en 
2011 muy pocas personas con adicción fueron tratadas de-
bido a los efectos adversos y baja efectividad del tratamiento 
con interferones y ribavirina.

Identificamos las visitas a centros de atención primaria 
relacionadas con el uso de drogas ilegales según el Con-
junto Mínimo Básico de Datos (Servicio Catalán de Salud) 
y los códigos de la CIE (versión 10) de adicción a cocaína 
y opioides. Así, fue posible identificar el número de visitas 
a médicos, enfermeras y servicios sociales y aplicar el coste 
de cada tipo de visita (Vela, Clèries, Vella, Adroher y Gar-
cía-Altés, 2019).

Para calcular los costes de los tratamientos en centros 
especializados, aplicamos la proporción de pacientes que 
acudió a estas consultas por adicción a drogas (49,4% del 
total) al presupuesto total invertido en esos servicios (Cat-
Salut, 2012) (20.510.803,39€). Después añadimos los cos-
tes de las unidades de desintoxicación (1.746.359,13€).

Estimamos el coste de los tratamientos para adicción 
a drogas ilegales según los datos aportados por el Depar-
tamento de Salud de Cataluña y otras organizaciones no 
gubernamentales. El coste de tratar a 3980 presos con adic-
ción en las prisiones catalanas sumó a 5.062.116,66€.

Repartimos los costes de hospitalización en las siguien-
tes subcategorías: costes de morbilidad para tratamientos 
de pacientes ingresados; costes de emergencias y costes de 
servicios de ambulancia.	

Los registros de pacientes hospitalizados por consumo 
de drogas ilegales se obtuvieron de la base de datos de altas 
hospitalarias (Registro de Actividad de Atención Especiali-
zada. RAE-CMBD). Multiplicamos cada coste relacionado 
con el GRD por su FA correspondiente (Rehm et al., 2006).

La base calcular «emergencias» fue los datos de visitas a 
los servicios de urgencias aportados por tres hospitales en 
Barcelona. Calculamos el número promedio de visitas a ur-
gencias de estos hospitales, considerando su población de 
referencia total. Entonces aplicamos el resultado de este 
cálculo a la población total de Cataluña en 2011. Calcula-
mos el coste unitario para las visitas a urgencias como la 
media ponderada entre la tarifa de reembolso de dos ca-
tegorías de hospitales, general y especializado, utilizando 
como pesos las frecuencias relativas de uso en 2011.

Obtuvimos del Sistema de Emergencias Médicas de Ca-
taluña el número de servicios de ambulancias específicos 
para emergencias relacionadas con el uso de drogas ile-
gales, y aplicamos un coste unitario a través de una media 
ponderada del precio del servicio básico y una ambulancia 
de soporte vital avanzado (Orden de 17/11/2014, 2014).

Calculamos los gastos de investigación relacionados con 
el consumo de drogas ilegales como la suma del total de los 

fondos de las tres convocatorias principales para estudios 
en este ámbito: el Plan Nacional sobre Drogas (2011), la 
Red de Trastornos Adictivos (RETOX) y la Agencia de Ges-
tión de Ayudas Universitarias y de Investigación (AGAUR).

El cálculo de los gastos en prevención tuvo en cuenta el 
presupuesto del Departamento de Salud de Cataluña ade-
más de además de los fondos específicos adjudicados por 
el Plan Nacional sobre Drogas del Gobierno de España. 
Incluimos solo aquellos fondos destinados específicamente 
para Cataluña y su población o la parte de los programas 
nacionales centrados en Cataluña.

Respecto de los costes de rehabilitación e inclusión so-
cial, incluimos los costes asociados al número de personas 
beneficiarias de servicios de comunidades terapéuticas y 
de rehabilitación (Departamento de Salud de Cataluña y 
Departamento de Bienestar Social y Familia de Cataluña). 
También incluimos el coste del teléfono de información 
sobre drogodependencias «Línea Verda» según el informe 
proporcionado por el servicio mismo.

Costes directos no relacionados con la salud
Para los costes de justicia, obtuvimos el número de 

procedimientos judiciales relacionados con el tráfico de 
drogas en Cataluña para 2011 (Observatorio Español de 
la Droga y las Toxicomanías, 2013) y aplicamos un coste 
estimado de 415€ por procedimiento (Rivera et al., 2017).

El cuerpo policial autonómico de Cataluña proporcio-
nó los datos sobre costes policiales de los controles de con-
ducción bajo la influencia de drogas, policía científica y 
seguridad pública; el Plan Nacional sobre Drogas aportó 
datos sobre el control del tráfico de drogas, y la Dirección 
General de Tráfico sobre pruebas policiales de uso de dro-
gas entre conductores de vehículos implicados, o no, en 
accidentes de tráfico.

Aplicamos un coste medio de 20.340€ para el sistema 
penal, correspondiente al coste de manutención de los 
3980 personas recluidas (Rivera et al., 2017) con adicción 
en los centros penitenciarios catalanes.

Costes indirectos relacionados con la salud
Para el cálculo de las pérdidas en productividad, aplica-

mos la FA para estimar los costes generados por las muertes 
relacionadas con el consumo de drogas ilegales (Rehm et 
al., 2006). Identificamos los ingresos anuales potenciales 
según el salario promedio anual per cápita para 2011 en 
Cataluña (presuntamente igual para hombres y mujeres) 
(Idescat, 2017). Actualizamos el ingreso anual futuro utili-
zando un enfoque típico de valor presente neto, utilizando 
una tasa de descuento del 3%. La fórmula utilizada para 
calcular la pérdida de ingresos (lost income) fue:
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Donde  es el número de muertes relacionadas con 
drogas ilegales; representa el salario promedio anual; es 
la diferencia en años entre la edad de jubilación (65 años 
para hombres y mujeres) y la edad en el momento de la 
muerte. En otras palabras, la pérdida de ingresos es el valor 
actualizado del salario no cobrado a causa del fallecimien-
to. Agrupamos a los individuos en grupos por edad para 
calcular los fallecimientos. Esto era coherente con las con-
tribuciones principales en la literatura (Rehm et al., 2006). 
Solo tuvimos en cuenta a las personas aún en edad laboral, 
por lo que excluimos los fallecimientos en los grupos de 
70-79 años y >80+ años.

Estimamos las pérdidas de ingresos con un enfoque ba-
sado en el método de valor añadido bruto (VAB) neto de 
salarios (Gonçalves et al., 2015). Aplicamos el VAB diario 
(Idescat, 2018) al número de días de hospitalización aso-
ciado a los datos de morbilidad utilizados para estimar los 
costes de hospitalización (véase las secciones anteriores). 
Respecto de las pérdidas de productividad, aplicamos la FA 
a los datos de días de hospitalización. La estimación del 
VAB diario fue 95,93€.

Resultados
Como muestra la Tabla 2, el coste del consumo de dro-

gas ilegales en Cataluña para 2011 se estimó en 326,39€ 
millones. El 82% del coste total correspondió a costes di-

rectos, distribuidos de manera muy equitativa entre gastos 
relacionados y no relacionados con la salud. De los costes 
directos, 44,37% correspondió a los costes no relacionados 
con la salud (justicia, policía y sistema penal), 15,99% a 
hospitalizaciones, 17,19% a farmacia, 8,34% a tratamiento 
en centros especializados, y 5,74% a comunidades terapéu-
ticas y otros programas asistenciales, entre otros. Los cos-
tes indirectos representaron el 18% de los costes totales, la 
mayoría por pérdida de ingresos debido a fallecimiento a 
causa del uso de drogas (Figura 1).

Costes directos relacionados con la salud
Los costes farmacéuticos se estimaron en 45.886.505,83€. 

De estos, la mayor parte fue por los tratamientos del VIH 
(71,59%). Los tratamientos en centros especializados, 
incluídas unidades de desintoxicación y centros de trata-
miento de drogodependencias para pacientes ambulato-
rios, suman a 22.257.162,52€; visitas a centros de atención 
primaria, 3.515.452€ y tratamiento en instituciones peni-
tenciarias, 5.062.116,66€ (Tabla I, anexo en línea).

Identificamos un total de 8.385 casos de hospitalización 
relacionados con el uso de drogas ilegales, lo que repre-
sentó 42.696.460,35€ en costes hospitalarios. Los pacien-
tes masculinos generaron el 86,56% de los costes totales, 
de los cuales VIH y hepatitis C representaron 16% y 24%, 
respectivamente. Las enfermedades que generaron un uso 
más elevado de los recursos para mujeres fueron complica-

Figura 1. Distribución de costes directos e indirectos. Cataluña, 2011.
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ciones durante el parto y hepatitis C, 37% y 25%, respecti-
vamente. La contribución de cada enfermedad figura en la 
Tabla II, anexo en línea.

Las visitas a urgencias representaron 5.352.194,97€, ge-
nerado de 31 858 visitas asociadas al uso de drogas ilegales. 
El total de casos de servicios de ambulancia se estimó en 
12 283 (hombres: 54%; mujeres: 44%; sexo no informado: 
2%), con un coste total de 5.968.429,79€.

La investigación representó el 0,36% de los costes direc-
tos. La contribución de cada centro de investigación figura 
en la Tabla III, anexo en línea.

Los costes de prevención alcanzaron los 1.952.888,55€. 
Los programas de apoyo contra la adicción, de rehabilita-
ción y de inclusión social sumaron a 15.332.085,96€. El cos-
te del teléfono de información sobre drogodependencias 
fue de 45 399.84€.

Costes directos no relacionados con la salud
En 2011, se identificaron 3.980 juicios en relación a 

las drogas ilegales, representando un coste de 1.509.355€ 
(0,56% de los costes directos).

Los cuerpos de seguridad están implicado en la lucha 
contra el consumo y el tráfico de las drogas ilegales. Las 
actividades más relevantes se reflejan en la Tabla IV anexo 
en línea, que estima la contribución de cada componente 
y suma a un total de 35.977.463,81€, entre los cuales las 
actividades de control de tráfico de drogas y el Centro de 
Inteligencia Contra el Crimen Organizado (CICO) repre-
sentaron el 41,64% del mismo. Un total de 3980 presos es-
taban encarcelados por delitos relacionados con las drogas 
ilegales, lo que generó un total de 80.953.200€ (30,32% de 
los costes directos).

Costes indirectos relacionados con la salud
Hubo un total de 151,85 muertes asociadas con las dro-

gas ilegales en 2011, lo que representó una pérdida de 
ingresos futuros de 57.405.516,65€ (94,45% de los costes 
indirectos) (Table V anexo en línea). Los hombres repre-
sentaron el 71,20% del total. El VIH fue la enfermedad que 
provocó el mayor número de fallecimientos (especificado 
como B20-B24 en la tabla), seguido de suicidio (X60-X84, 
Y87.0). 

Tabla 2. Coste de consumo de drogas ilegales por tipo de coste. Cataluña, 2011.

Tipo de coste Ítem Cuantía

Costes directos

Relacionados con la salud Costes de tratamientos Farmacia 45.886.505,83€

Tratamiento en centros especializados 22.257.162,52€

Visitas a centros de atención primaria 3.515.452,00€

Tratamiento en instituciones penitenciarias 5.062.116,66€

Hospitalización Morbilidad 42.696.460,35€

Urgencias 5.352.194,97€

Ambulancias 5.968.429,79€

Investigación y prevención Investigación 436.568,75v

Prevención 1.952.888,55€

Programas de apoyo contra la adicción Teléfono de información sobre 
drogodependencias

45.399,84€

Comunidades terapéuticas y otros programas de 
rehabilitación e inclusión social similares

15.332.085,96€

No relacionados con la salud Justicia   1.509.355,00€

Policía   35.977.463,81€

Sistema penal   80.953.200,00€

Costes indirectos

Relacionados con la salud Pérdida de ingresos debido a fallecimiento a 
causa del uso de drogas

  57.405.516,65€

Pérdida de productividad debido a 
tratamiento y/o hospitalización

  2.039.622,66€

Total costes directos
 

Relacionados con la salud   148.505.265,22€

No relacionados con la salud   118.440.018,81€

Total 266.945.284,03€

Total costes indirectos     59.445.139,30€

Total costes sociales     326.390.423,33€
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Respecto de las pérdidas de productividad, el total de 
21 274.11 días laborales perdidos generó un total de costes 
de 2 039 622.66€ (Table VI anexo en línea).

Discusión
Este estudió calculó que el coste social mínimo del con-

sumo de drogas ilegales en Cataluña en 2011 fue 326,39 
millones de € (349,56 millones de € en 2018). Para poner 
dichas cifras en contexto, el coste social del consumo de 
drogas ilegales representó el 0,16% del PIB catalán en 
2011 (0,15% en 2018). Además, esta cifra ha de compa-
rarse con la inversión de 1,27 millones de € en programas 
de prevención el mismo año. Estimaciones anteriores para 
España: 1,436 billones de euros en 2012 (0,14% del PIB de 
España) (Rivera et al., 2017) y 88,8 billones de pesetas en 
1997 (aproximadamente 836,30 millones de € en la actua-
lidad) (García-Altés et al., 2002).

Adoptamos el marco del COI, ampliamente implemen-
tado para calcular los costes sociales del abuso de sustan-
cias (Godgrey et al., 2002; Kopp, 2001; Rehm et al., 2006), 
también para los ejemplos de España (García-Altés et al., 
2002; Rivera et al., 2017). Las ventajas y las desventajas del 
COI se han analizado en profundidad tanto desde una 
perspectiva general como en relación a nuestro campo de 
interés (Collins y Lapsley, 2002; Single et al., 2003). Esto 
ha fomentado el desarrollo de una variedad de enfoques 
alternativos y soluciones específicas a los límites del COI 
cuando se aplica al caso de las drogas ilegales (Portella 
et al., 2003; Rehm et al., 2006; Single et al., 2003). Ade-
más, también se han sugerido métodos alternativos para 
calcular los costes indirectos (Koopmanschap, Rutten, van 
Ineveld y van Roijen, 1995). El marco adoptado por este 
estudio depende del COI y también tiene en cuenta mejo-
ras posteriores (Gonçalves et al., 2015; Kopp, 2001; Rehm 
et al., 2006).

No obstante, las estimaciones generadas en este estudio 
son más altas que las de otros. Nuestra hipótesis es que la 
estimación más alta se debe 1) al enfoque innovador utili-
zado y el esfuerzo por incluir la mayor parte posible de los 
datos disponibles a nivel local; 2) la inclusión de la mayor 
parte de las categorías de Rehm et al. (2006) en el marco, 
incluso las que tienen mayor impacto en los costes sociales, 
como pérdidas de productividad; 3) la inclusión de todas 
las categorías de enfermedad en el análisis de los costes de 
mortalidad y morbilidad.

Uno de los problemas principales al estimar el coste so-
cial del uso de drogas durante un período específico es la 
definición del análisis contrafactual. La opción más común 
en la literatura es suponer que la ausencia de uso de sus-
tancias en el pasado, presente y futuro como contrafactual 
(Gonçalves et al., 2015; Kopp, 2001; Rivera et al., 2017). 
Aunque adoptado con frecuencia, este enfoque ha sido ob-
jeto de críticas (Collins et al., 2002; Single et al., 2003). Los 

críticos defienden considerar solo parte de los costes tota-
les en la estimación, i.e., la que es susceptible de las políti-
cas públicas; se definen como costes evitables. En su lugar, 
los costes totales incluyen gastos que no pueden ser afecta-
dos por las políticas actuales; por ejemplo, los relacionados 
con el uso de sustancias en el pasado o los generados por 
casos de uso de sustancias en el pasado que continuará en 
el futuro (Collins et al., 2002; Single et al., 2003). Al adop-
tar el caso de un consumo cero como contrafactual, estos 
costes se incluyen de forma automática en la estimación 
de los costes sociales. De ahí surge la crítica a este enfo-
que. Por tanto, deben considerarse como inevitables y no 
incluidos en el cálculo de los costes sociales (Single et al., 
2003). A pesar de estas críticas, no hay otra alternativa en 
la actualidad que permita calcular estos costes inevitables 
con precisión (Collins et al., 2002). El enfoque adoptado 
para este artículo depende del caso de un consumo cero 
como contrafactual.

La matriz del coste de referencia adoptado es compa-
rable a los anteriores (Gonçalves et al., 2015; Rivera et al., 
2017), que representaron dos de los estudios más recientes 
en países europeos, coherentes con los textos clásicos en 
cuanto a la definición del coste social y la categorización de 
los ítems (Kopp, 2001; Single et al., 2003). Porque faltaban 
algunos datos de los ítems de la matriz del coste, solo pu-
dimos estimar un subconjunto de las categorías incluidas 
en la matriz de referencia. Es más, no estimamos los costes 
intangibles debido a las limitaciones inherentes a las meto-
dologías disponibles. No pudimos incluir en los costes es-
pecíficos los costes de prevención de las administraciones 
locales y los costes de inclusión social pagados por el De-
partamento de Trabajo. De forma similar, basamos algunas 
de las estimaciones en medias y extrapolaciones, como es 
el caso de las visitas a urgencias, el salario promedio para 
ambos sexos y los procedimientos judiciales.

Utilizamos datos públicos y privados –principalmen-
te de organizaciones sin ánimo de lucro– para calcular 
las estimaciones. Hay dos motivos principales por decidir 
utilizar ambos tipos de fuentes. Primero, nos permitió be-
neficiarnos de la amplia red de contactos que tienen los 
autores en el sistema institucional catalán que proporcio-
na distintos tipos de servicios relacionados con el consumo 
de sustancias ilegales. Esto incluye, entre otros, los costes 
de las drogas utilizadas para tratamientos de adicción, los 
programas de investigación científica y los programas de 
apoyo (como el teléfono de información sobre drogode-
pendencias) para personas con adicción. Segundo, pre-
sentar datos de entidades que no suelen incluirse en los 
cálculos oficiales del coste social del uso de drogas ilegales 
permitió a estas entidades emerger como red de proveedo-
res de servicios. De todas formas, este estudio es fácilmente 
replicable, por lo que es sencillo calcular nuevamente las 
estimaciones, lo que permite hacer un seguimiento ade-
cuado del impacto de los planes nacionales. A la vez, ha 
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sido de gran valor establecer relaciones con otros depar-
tamentos gubernamentales y aumentar la concienciación 
sobre el problema de adicción a las drogas, un problema 
de salud pública donde la «salud en todas las políticas» es 
completamente relevante.

Ya han pasado 8 años desde 2011, cuando recopilamos 
estos costes relacionados con las drogas. Es destacable que 
en 2012, el presupuesto para prevención sufrió un recor-
te dramático de aproximadamente 1 millón de € debido 
a la severa crisis económica, y dicha cifra quedó igualada 
en el 2014 y mantenida sin cambios desde entonces. Una 
breve revisión de los cambios acontecidos entre el 2011 y 
los datos disponibles más recientes para la mayoría de los 
indicadores nos dicen que, a pesar de la ligera fluctuación 
en los datos, los costes relacionados con las drogas pueden 
no haber aumentado de forma significativa, con la excep-
ción de los costes para tratamientos farmacológicos. La lle-
gada de nuevos antirretrovirales de acción directa en 2015 
ha resultado en un aumento significativo del número de 
personas que se inyectan drogas (PID) en tratamiento por 
hepatitis C. Dado que el tratamiento tiene un coste medio 
de 6.500€ por persona y que al menos el 50% de las PID 
han estado en tratamiento (7482 personas en 2017), el au-
mento suma a aproximadamente 24.316.500€ (7,7% de los 
costes relacionados con las drogas en 2011).

En la actualidad coexisten en Europa varios tipos de 
governanza en el ámbito de las addicciones. Algunos paí-
ses introducen estrategias innovadoras para disminuir los 
efectos negativos; otros aún dependen de enfoques más 
tradicionales (Anderson et al., 2017). Independientemen-
te del enfoque de la administración pública, cuantificar la 
prevalencia del uso y la carga asociada a la enfermedad y 
mortalidad a nivel de país, junto con un análisis de los cos-
tes económicos directos e indirectos de las drogas ilegales 
para la sociedad, es clave y debe informar la planificación 
de políticas y la evaluación de la provisión de servicios (De-
genhardt et al., 2012).
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Desde el año 2012 sólo se admite la normativa APA. 
Ante la preparación de un artículo de cara a su publicación se 

deben revisar y aplicar las normas extensas, que pueden ser consul-
tadas en www.adicciones.es 

Adicciones está editada por Socidrogalcohol, Sociedad Científica 
Española de Estudios sobre el Alcohol, el Alcoholismo y otras Toxico-
manías. Adicciones publica artículos originales sobre el tratamiento, 
la prevención, estudios básicos y descriptivos en el campo de las adic-
ciones de cualquier tipo, procedentes de distintas disciplinas (medici-
na, psicología, investigación básica, investigación social, etc.). Todos 
los artículos son seleccionados después de pasar un proceso de revi-
sión anónimo hecho por expertos en cada tema. Adicciones publica 4 
números al año. Adicciones tiene las secciones de editorial, artículos 
originales, informes breves, artículos de revisión y cartas al director. 
La revista se publica en español, aunque admite artículos en inglés. 
Cuando publica un artículo en inglés, puede exigir su traducción tam-
bién al español, pero no es la norma. 

Papel. La revista Adicciones está impresa en papel estucado fabri-
cado con pastas libres de cloro (TCF).

Conflictos de intereses. La política de la revista es que en todos 
los artículos y editoriales conste expresamente la existencia o no 
de conflicto de intereses en el apartado correspondiente. Todos los 
conflictos de interés son importantes, pero especial cuidado hay que 
poner en el caso de haber recibido para el estudio financiación de la 
industria farmacéutica, alcoholera, tabaquera, etc. La revista Adiccio-
nes sigue en este tema las recomendaciones de ISAJE (International 
Society of Addiction Journals Editors). Tener conflicto de intereses 
no significa no poder publicar el artículo. En caso de duda sobre esta 
cuestión se debe contactar con el editor.

Autoría. Es muy importante que únicamente se consideren autores 
aquellos que han hecho sustanciales contribuciones: 1) a la concep-
ción y diseño, adquisición de datos, o el análisis e interpretación de 
datos; 2) a la redacción del artículo o a su revisión crítica; y 3) que ha 
dado su aprobación de la versión que se publicará. Los autores deben 
asegurarse de que partes significativas del material aportado no ha 
sido publicado con anterioridad. En caso de que puedan tener dudas 
sobre el cumplimiento de esta norma, deberán presentar copias de lo 
publicado o de lo presentado para publicación a otras revistas antes de 
poder ser considerado el artículo para su revisión. En caso de dudas 
sobre alguno de los aspectos anteriores los autores deben consultar 
el acuerdo de Farmington al que está adherida la revista Adicciones 
(Anexo 1), las normas de “Sponshorship, authorship, and accounta-
bility” del International Committee of Medical Journal Editors (www.
icmje.org/sponsor.htm) o las normas de publicación de la American 
Psychological Association, 6ª edición (2010) (www.apastyle.org). El 
editor de la revista puede dirigirse a los autores del artículo para que 
especifiquen cual ha sido la contribución de cada uno de ellos.

Preparación de manuscritos. Los autores deben seguir exclusiva-
mente para la presentación de sus manuscritos las Normas de Publi-
cación de la American Psychological Association (6ª edición, 2010; 
http://www.apastyle.org). Las excepciones a esta regla son mínimas y 
dependen sólo de las diferencias que puede haber en el uso del espa-
ñol y del inglés. Por ejemplo, los ingleses utilizan en la bibliografía el 
signo ‘&’ antes del último autor, mientras que en español dicho signo 
se corresponde exactamente con la ‘y’ (por tanto los artículos en espa-
ñol utilizarán solo la ‘y’); otra diferencia puede ser en los títulos de los 
artículos, puesto que en inglés se pone en mayúscula la primera letra 
de muchas de las palabras, mientras que en español sólo ponemos la 
primera…

NO existe un límite exacto de palabras para los trabajos que se pre-
senten. Pero deberá cuidarse mucho que toda la información que se 
incluya sea estrictamente la necesaria. 

Es importante que los artículos sean interesantes para la comuni-
dad científica del campo de las adicciones. Se evitarán trabajos que 
se refieran a realidades muy concretas –a menos que precisamente en 
ello resida su interés-, o que sean básicamente descriptivos –a menos, 
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

AF prensa trevicta campo.indd   4AF prensa trevicta campo.indd   4 24/4/20   10:5024/4/20   10:50



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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