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Aunque utilizamos los términos de forma indistinta, la 
autoayuda y la ayuda mutua, lejos de ser sinónimos son dos 
términos complementarios, mediante el primero se asumen 
responsabilidades personales en el cuidado de uno mismo y 
en el segundo en el apoyo de unos a otros.

En 1978, la Comisión de Salud mental del gobierno de 
EE.UU, propuso la autoayuda como la principal base de las 
intervenciones comunitarias en salud mental (Villalba Que-
sada, 1996).  El paso de los años no ha debilitado el modelo, 
sino que incluso lo ha reforzado, existiendo organizaciones 
regionales o nacionales en distintos puntos del planeta. In-
cluso en Europa un colectivo de ellos ha constituido la Eu-
ropean Mutual Help Network for Alcohol Related Problems 
(EMNA), con el objetivo de homogeneizar la atención, ayu-
dar a quien lo precise y hacer advocacy.

En España, a principios del 2015 se ha constituido la Con-
federación de Adictos Alcohólicos en Rehabilitación y Fami-
liares de España (CAARFE), que recogiendo el testigo de la 
extinta Federación de Alcohólicos Rehabilitados de España 
(FARE), ha completado la estructura con la participación 
de tres pilares, los enfermos en rehabilitación, familiares 
y profesionales, e incluyendo otras adicciones distintas al 

Recibido: octubre 2014; Aceptado: octubre 2014

Enviar correspondencia a: 
UCA - Alcoi. L'Alameda, 41, 03803 - Alcoi. 
E-mail: fr.pascualp@coma.es

El consumo de alcohol es uno de los factores de 
riesgo más importantes en la salud pública mun-
dial, estando gran parte de los efectos nocivos de 
su consumo asociados a un deterioro, que puede 

llegar a ser persistente, a nivel del sistema nervioso central 
(Soler et al., 2014). 

A pesar del paso de los años, los movimientos de ayuda 
mutua o autoayuda (en ocasiones se utiliza como sinóni-
mo), siguen siendo una realidad en el tratamiento de las 
adicciones en general y del alcoholismo en particular.

Con una base histórica proveniente de los movimientos 
de templanza del siglo XIX (Pascual Pastor y Castellano Gó-
mez, 2006) con un carácter incluso religioso o militar en 
algunos casos y con el objetivo final de conseguir y mante-
ner la abstinencia total a las bebidas alcohólicas, la evolu-
ción de estos movimientos ha permitido elaborar programas 
como el de Alcohólicos Anónimos (AA.AA.) (Pascual Pastor, 
2009) basado en los 12 pasos o el de Alcohólicos Rehabilita-
dos (A.R.), con una implicación más multidisciplinar entre 
Rehabilitados, profesionales (médicos, psicólogos, trabaja-
dores sociales, etc…) y con apoyo familiar a partir del deno-
minado método Minnesota (Carreras Alabau, 2011).

adicciones vol. 27, nº 4 · 2015editorial

Alcoholismo y ayuda mutua.  
De la necesidad a la evidencia

Alcoholism and mutual help.  
From necessity to evidence
Francisco Pascual Pastor* 

* Coordinador Médico Unidad de Conductas Adictivas de Alcoi. Colaborador Honorífico Departamento de Biología Aplicada. 
Universidad Miguel Hernández. Miembro del Instituto de Investigación en Drogodependencias (INID), UMH
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alcohol, ya que las formas de consumo han cambiado y el 
perfil del consumidor presenta un patrón de policonsumo 
o multiadicción, normalmente de alcohol conjuntamente 
con cocaína, cannabis, tabaco o incluso adicciones compor-
tamentales, especialmente la ludopatía.

Llegados a este punto vamos a intentar definir estos co-
lectivos o movimientos, puntualizar sus objetivos y valorar su 
eficacia a partir de la evidencia científica.

Los Grupos de Ayuda Mutua (GAM), son una modelo 
de salud, con especial relevancia del modelo de “iguales”, 
formado por personas que sufren la misma patología o con-
flicto. Aparecieron como respuesta a un vacío de los servi-
cios profesionales, pero pronto se vio su eficacia y la propia 
OMS lo recomendó para ciertas necesidades socio sanitarias 
(OMS, 1987).

Sus fortalezas se basan en el aprendizaje, el apoyo emo-
cional, la participación y la autoestima, el poder solicitar 
cambios sociales y la capacidad para organizarse.

Sus bases principales son las reuniones, conocimiento 
y experiencia personal y el apoyo entre sus participantes, 
originariamente sin profesionales, pero a tenor de la evolu-
ción de los mismos se vio su validez para la comunidad que 
se veía incrementada con la participación de profesionales 
para completar el tratamiento (Roca Soriano. 1998), con la 
propia reciprocidad de este tipo de enfoque terapéutico ba-
sado en Dar – Recibir y Devolver (Módena, 2009).

Se trata de una estructura fundamental y esencialmente 
democrática, adaptada al lugar, el ambiente y la cultura don-
de se comparten experiencias sin generalizar, sin consejos, 
sin juicios de valor y sin hablar desde el saber ni desde el ser 
(Montaño Fraire, 2010).

Cuyos objetivos son fundamentalmente, satisfacer una 
necesidad común, superar un obstáculo que perturba seria-
mente la vida y conseguir los cambios sociales o personales 
deseados (Villalba Quesada, 1996), en el caso de las adic-
ciones sería alcanzar y mantener la abstinencia, trabajar los 
propios hándicaps y cambiar la forma de ser, de actuar y de 
relacionarse.

Según García Roldán et al. (1997), en la interacción que 
se produce en los grupos de ayuda mutua, los pacientes ad-
quieren conocimientos sobre su enfermedad, desmienten 
mitos sobre las drogas, aprenden recursos de enfrentamien-
to y sobre todo comparten vivencias sobre cómo enfrentar 
y superar los conflictos que le ha generado su adicción, su 
consumo de alcohol, y como lograr cambiar su estilo de vida 
y mantenerse en abstinencia, insertándose en la vida fami-
liar, laboral y social (Martínez Leiva et al, 2010).

Pero, ¿realmente son efectivos?
Pues según distintos estudios parece ser que sí, ya que en 

2004 se realizó un estudio con 279 pacientes dependientes al 
alcohol (Zemore et al, 2004), con buenos resultados, anali-
zando la evolución de los pacientes que seguían el programa 
de los 12 pasos, lo que fue corroborado igualmente por la 
valoración del proyecto Match (Pagano et al, 2004), llegando 

a aseverar que los que participaban en los GAM mantenían la 
abstinencia durante más tiempo que los que seguían un trata-
miento convencional, por lo que se alentaba a los facultativos 
a remitir a los pacientes alcohólicos a estos grupos.

Estos resultados llevaron a la American Psychiatric As-
sociation en 2006 a situar en un primer nivel de recomen-
dación los GAM para el tratamiento del alcoholismo (APA, 
2006)

No obstante, la revisión Cochrane basada fundamental-
mente en el trabajo hecho por AA.AA. no es concluyente, y 
se señalan la falta de estudios más completos para constatar 
la evidencia científica (Ferri et al., 2006).

Paradójicamente, el modelo de AA.AA.  es el de mayor 
difusión y antigüedad en el mundo moderno, el único re-
quisito es querer dejar de consumir y es que, aunque el gru-
po sea heterogéneo, hay un objetivo común, la abstinencia, 
aunque la asistencia para obtener buenos resultados debe 
ser al menos 1 vez por semana (Martínez Ortiz, 2013). Otros 
estudios señalen que acudir dos días a la semana produce al 
menos 3 días más de abstinencia de alcohol al mes (Hum-
phreys et al., 2014).

En España se están empezando a valorar resultados. En 
2013 se publicó un estudio basado en la integración de los 
GAM para familiares en un programa público de tratamien-
to del alcoholismo (Rubio et al., 2013), que concluía que 
las intervenciones con familiares dependientes del alcohol 
han demostrado su eficacia para mejorar el pronóstico de la 
dependencia alcohólica, la cual mejora cuando estos fami-
liares acuden a los GAM, obteniendo en los propios pacien-
tes menos abandonos y menos días de consumo durante el 
tiempo de tratamiento.

La coordinación con el sistema sanitario y la pertenen-
cia a estos grupos, incrementa la abstinencia y disminuye el 
número de recaídas, comprobando que a mayor tiempo de 
asistencia a estos grupos menor posibilidad de sufrir una re-
caída en el consumo (Pascual, 2015), convirtiendo los GAM 
en una buena estrategia terapéutica unida a la asistencia pú-
blica para los problemas relacionados con el alcohol.	 

Según la Guía Clínica de Socidrogalcohol la evidencia 
para estas intervenciones tiene un nivel de 2B y un grado de 
recomendación B (Tomás, 2013)

Así está claro que se trata de estrategias terapéuticas úti-
les, pero se precisa una evaluación más exhaustiva y una ho-
mogenización de recursos y métodos para poder decir cla-
ramente que se trata de una buena opción terapéutica, de 
momento lo que sí que está claro es que estamos delante de 
un complemento terapéutico útil para disminuir las recaí-
das, incrementar la adherencia al tratamiento y mantener la 
abstinencia a más largo plazo. Con mejores resultados cuan-
do se trabaja con los familiares y enfermos al mismo tiempo 
y con el correspondiente respaldo y tutela profesional.

Estamos pues delante de un modelo de atención a los pro-
blemas relacionados con el consumo de bebidas alcohólicas 
y de otras adicciones, que puede retomarse como comple-
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mento ideal para acercar el tratamiento a pacientes y familia-
res, por cercanía geográfica, facilidad horaria y empatía de la 
propia estructura formada por personas que han pasado por 
la misma adicción, pero debemos insistir con la participa-
ción de profesionales y coordinado con los servicios socio-sa-
nitarios especializados en este tipo de patologías.
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A constant and progressive increase in the availability of heroin in 

Colombia in recent decades and the intravenous use  of this drug 

have established the need to prevent a possible epidemic of HIV and 

hepatitis C. This research determined the sero-prevalence of hepatitis 

C and HIV according to sociodemographic characteristics and risk 

behaviors in people who inject drugs in Armenia, Colombia. This is 

a cross-sectional study on 265 users captured through respondent-

driven sampling after informed consent. Sero-prevalence of hepatitis 

C was 22.3 % [95% CI 12.3 % -23.5 %]; for HIV infection, it was 2.6 % 

[95% CI 0.4 to 6.0]; 67.5% reported injecting for more than two years, 

35 % shared needles and syringes, and 12.4 % had used a condom 

during their last sexual intercourse. Users who did not purchase 

syringes in drugstores in the last six months are 2.7 times [95% CI 1.32 

to 5.48] more likely to contract hepatitis C; daily injection frequency 

was higher in HIV- positive cases [OR 2.87; 95% CI 0.55 to 15.9] but 

nonsignificant. One fourth of respondents are infected with HIV or 

hepatitis C, either as a single infection or co-infection. This study 

identified risk practices such as sharing needles and low condom 

use in the last six months, worldwide documented and discussed 

risk factors. This research is a first step in the search for strategies to 

prevent the spread of HIV infection and hepatitis C in networks of 

injecting drug users.

Key words: hepatitis C, HIV, heroin, epidemiology.
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Un aumento constante y progresivo en la disponibilidad de heroína en 

Colombia en las últimas décadas, y el uso de esta droga vía intravenosa, 

ha establecido la necesidad de prevenir una posible epidemia de VIH y 

hepatitis C. Esta investigación determino la seroprevalencia de hepatitis 

C y VIH según características sociodemográficas y comportamientos 

de riesgo en población que se inyecta drogas en Armenia-Colombia. 

Estudio transversal en 265 usuarios captados a través de muestreo 

guiado por el encuestado previo consentimiento informado. La 

seroprevalencia de hepatitis C fue 22,3% [IC95% 12,3%-23,5%]; 

la infección por VIH fue 2,6% [IC95% 0,4-6,0]. El 67,5% reportó 

inyección por más de dos años, el 35% compartió jeringas y agujas y el 

12,4% utilizó condón en su última relación sexual. Los usuarios que no 

adquirían jeringas en droguerías en los últimos seis meses tienen 2,7 

[IC95% 1,32-5,48] veces el riesgo de hepatitis C; la frecuencia diaria de 

inyección fue mayor en los casos positivos con VIH [OR 2,87; IC95% 

0,55-15,9] pero no significativa. La cuarta parte de los encuestados, 

están infectados por VIH o hepatitis C, en forma de infección única o 

coinfección. Este estudio identificó prácticas de riesgo, como compartir 

jeringas y baja utilización del condón en los últimos seis meses, factores 

de riesgo documentados y discutidos mundialmente. Esta investigación 

constituye un primer paso en la búsqueda de estrategias para prevenir la 

propagación de infecciones por VIH y hepatitis C en redes de usuarios 

de drogas inyectables. 

Palabras clave: hepatitis C, VIH, heroína, epidemiologia.
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La Organización Mundial de la Salud calcula que 
cada año se infectan con el virus de la hepatitis C 
(VHC) entre tres y cuatro millones de personas en 
el mundo, 150 millones de personas sufren la infec-

ción crónica y 350.000 personas mueren por causa de enfer-
medades hepáticas vinculadas con la hepatitis (WHO, 2012)

La hepatitis C tiene una distribución mundial. Se calcula 
que cada usuario de drogas inyectables (UDI) que adquiere 
VHC puede transmitir el virus aproximadamente a 20 per-
sonas, y la mitad de estas transmisiones se producen en los 
primeros dos años de la infección (Magiorkinis et al., 2013).  

Según ONUSIDA la transmisión del VIH por consumo de 
drogas inyectables continúa siendo uno de los desafíos más 
importantes; se estima que en 49 países la prevalencia de VIH 
en personas que se inyectan drogas es 22 veces mayor que en 
el resto de la población; y en 11 países el nivel de infección 
es de 50 veces superior. Se suma a este desafío el estigma y 
la falta de acceso a los servicios de salud (ONUSIDA, 2012).

La seropositividad  por VIH en población de 15 a 49 años 
en el mundo,  es de 0,8% pero la morbilidad por esta infec-
ción sigue variando considerablemente entre países y regio-
nes (UNAIDS, 2012).  

Las epidemias de VIH y VHC asociadas al uso inyectado 
de drogas han sido ampliamente documentadas y hoy, la 
búsqueda de una intervención adecuada y oportuna es una 
de las acciones prioritarias en países en los que se visibiliza 
este tipo de consumo (WHO, 2012).

Los países de América Latina se caracterizan por presen-
tar una epidemia principalmente concentrada de VIH, afec-
tando a personas que usan drogas, trabajadores(as) sexua-
les, personas transgénero y personas que practican sexo con 
hombres. Entre estas personas que usan drogas, el grupo 
que se ha identificado como más vulnerable es el de usua-
rios de drogas inyectables (Bravo & Barrio, 2008).

En el 2010 se realizó un estudio de prevalencia de VIH y 
comportamientos de riesgo en usuarios de drogas por vía in-
yectada (UDI) en otras dos ciudades de Colombia (Medellín 
y Pereira), cuyo resultado reportó prevalencias del 3,8% y 
1,9% respectivamente; ese estudio concluyó que existe ries-
go de expansión de VIH a otras ciudades de Colombia entre 
las redes de personas que usan drogas inyectables (Berbesi 
et al., 2012). Como es de esperarse, en Colombia la infec-
ción por VIH también ha sido definida como una epidemia 
concentrada que cumple con las condiciones que establece 
la Organización Mundial de la Salud (ONUSIDA, 2000).

Durante las últimas décadas, un aumento constante y 
progresivo en la disponibilidad de heroína en Colombia, 
ha establecido la necesidad de prevenir una posible epide-
mia de infecciones como VIH y VHC debido al consumo de 
drogas por vía intravenosa (Berbesi  et al., 2013); y aunque 
el consumo de drogas está despenalizado en el país desde 
1994, no se identifica un desarrollo adecuado del sistema de 
salud, ni políticas claras frente a programas de mitigación, 
reducción o intercambio de jeringas (Gómez, 2013).

Por lo tanto, este estudio buscó estimar las prevalencias 
de VIH y VHC y la identificación de las conductas de riesgo 
para la transmisión entre usuarios de drogas inyectables en 
Armenia-Colombia.

Método
Se realizó un estudio transversal utilizando el muestreo 

guiado por el encuestado, la población objetivo fueron los 
usuarios de drogas inyectables residentes en la ciudad de 
Armenia1-Colombia, se consideraron como criterios de in-
clusión ser usuario activo de drogas inyectables (en los últi-
mos seis meses); tener entre 18 y 65 años de edad, firmar el 
consentimiento informado y contar con un cupón vigente 
de RDS (Respondent Driven Sampling). 

El reclutamiento se inició con un grupo de “semillas” o 
participantes seleccionados de forma no aleatoria de la pobla-
ción objetivo a través de informantes claves; a estas personas 
se les entregó dos tipos de incentivos económicos: primario 
por participar en el estudio y, secundario vinculado al reclu-
tamiento exitoso de tres nuevos participantes; los valores de 
los incentivos variaron entre US$ 5 y US$ 4 respectivamente.

Para el cálculo del tamaño muestral, se utilizó la fórmula 
de Fleiss para estimar una proporción, el nivel de confianza 
fue 95%, la precisión absoluta fue 4%, efecto de diseño de 4 
y con una proporción esperada del 3% teniendo en cuenta 
la prevalencia de VIH en la población UDI en el año 2010 
(Berbesi et al.,  2012).El tamaño de la muestra fue de 250 
usuarios de drogas inyectables; el muestreo por RDS estima 
de manera propia los errores de muestreo a través de medi-
das como homofilia, heterofilia y estimaciones proporciona-
les de la población. El tamaño de muestra se alcanzó en un 
plazo de seis semanas.

Se utilizó el instrumento aplicado a población UDI de 
Medellín y Pereira en el año 2010 (Berbesi et al.,  2012), 
el cual se basó en el realizado por la OMS en Bogotá en 
el año 2000 por Mejía &  Gómez (2005); este formulario 
incluyó preguntas acerca de las características demográficas 
y comportamientos de riesgo y fue aplicado por un grupo 
de entrevistadores previamente capacitado y estandarizado; 
además se tomó muestra de sangre para realizar prueba de 
laboratorio en papel de filtro para detección de VHC y VIH; 
los casos fueron confirmados por pruebas de Carga Viral de 
RNA y Western Blot respectivamente.

El análisis estadístico de los datos y las tablas de resulta-
dos se generaron mediante el RDSAT® y SPSS® 21.0. Se 
realizó la descripción de las características sociodemográfi-
cas de los UDI y la determinación de prevalencia de VHC 

1  Armenia es considerada una ciudad mediana, que realiza fun-
ciones de intermediación entre núcleos más pequeños y las 
grandes áreas metropolitanas de país, su población proyec-
tada para el 2014 es de aproximadamente 400.000 según ci-
fras del Departamento Administrativo Nacional de Estadística 
(DANE).
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y VIH con sus intervalos de confianza del 95% (IC 95%). 
La asociación entre la frecuencia de inyección, compartir 
jeringas y agujas, compra de jeringas en la droguería y el uso 
del condón en los últimos seis meses con las prevalencias de 
VHC y VIH, se estableció a través de pruebas Chi-cuadrado y 
la fuerza de la asociación por medio OR e IC 95%. 

Las medidas de asociación crudas para VHC se ajustaron 
mediante regresión logística binaria, donde se incluyeron 
factores asociados o con valores p inferiores a 0,25 (criterio 
de Hosmer-Lemeshow), no se realizó este análisis para VIH 
debido al bajo número de casos. 

Este proyecto fue avalado por el Comité de Institucional 
de Ética de la Universidad CES, se garantizó la confidencia-
lidad y se tomó consentimiento informado.

Resultados
Con  relación a las características sociodemográficas de 

los 265 usuarios de drogas inyectables que participaron del 
estudio,  se encontró que el 87% (214) eran de sexo mascu-
lino, el 76% eran solteros y 48% (136) se encontraban en 
el grupo etario de 25 a 34 años. La edad media fue de 26,8 
(DE: 5,68) años; el rango de edad fue de 18 a 50 años. Por 
sexo, la media de edad para los hombres fue 27 años y para 
las mujeres fue 25,7 años. En términos de estrato socioeco-
nómico, el 83,3% eran de estrato bajo, un 14,4% de estrato 
medio y de estrato alto el 2,3%. El 75,8% de los UDIs tenían 
secundaria completa, un 27,9% de los UDIs describieron 
como actividades para adquirir los ingresos ser indepen-
dientes, un 25,3% realizaban trabajos temporales y un 20, 
8% refirieron ser vendedores ambulantes. 

Tabla 1 
 Estimación proporcional de las características 
sociodemográficas de los usuarios de drogas inyectables. 
Armenia-Colombia.

Grupo de edad
Estimación 

proporcional de la 
población (%)

IC 95%

Edad

18 a 24 años 42,0 34,0-49,4

25 a 34 años 48,0 40,7-56,1

35 a 44 años 7,1 3,8-10,7

45 y más años 2,9 0,7-5,8

Sexo

Hombres 87,3 82,9-92,8

Mujeres 12,7 7,2-17,1

Nivel de escolaridad

Primaria 11,4 6,7-16,3

Secundaria 75,8 68,7-82,1

Superior 12,4 7,7-18,5

Estado civil

Soltero 76,2 70,6-81,8

Casado/Unión libre 17,2 12,0-22,8

Divorciado/Separado 5,6 2,8-8,7

Viudo 1,0 0,0-2,8

Nota. *IC: Intervalos de confianza

Tabla 2 
Características demográficas y comportamientos de riesgo en usuarios de drogas inyectables relacionados con Hepatitis C y VIH. 
Armenia 2014.

Variable

Hepatitis C  VIH

n % ORc IC Valor de p n % ORc IC Valor de p

Sexo 

Mujeres 8 22,9 1,03 0,44-2,40 0,95 1 2,9 1,06 0,12-9,11 0,96

Hombres 50 22,4 1,00 6 2,7 1,00

Escolaridad

Primaria 7 23,3 1,07 0,44-2,64 0,88 2 6,7 3,29 0,61-17,7 0,17

Secundaria 52 22,1 1,00 5 2,1 1,00

Frecuencia de Inyección (últimos 6 meses)

Diario 30 24,0 1,2 0,68-2,16 0,52 5 4,0 2,87 0,55-15,9 0,21

Semanal 29 20,7 1,00 2 1,4 1,00

Comparte jeringas (ultimo seis meses)

Si 22 24,2 1,18 0,64-2,16 0,6 7 3,3 1,4 0,30-6,42 0,66

No 36 21,3 1,00     4 2,4 1,00    

Nota. *OR: Razón de disparidad
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Respecto a las prácticas de consumo investigadas el 67,5% 
de los usuarios reportó haberse inyectado por más de dos 
años y un 35% ha compartido jeringas y agujas. En rela-
ción con las prácticas sexuales, el 87,6% de los usuarios de 
drogas inyectable informó que en los últimos seis meses no 
utiliza condón cuando tiene relaciones sexuales con parejas 
estables; el 54,3% no lo utilizan con parejas ocasionales y un 
22,5% no lo utilizan con personas que ejercen la prostitución.

Dentro de las características sociodemográficas de los 
casos positivos con infección de hepatitis C, el 85,7% eran 
hombres, el 71,4% habían iniciado la secundaria, con una 
edad media de 27,69 años y el 75% de los usuarios con he-

Para la infección por VIH se registró una prevalencia de 
2,6% (IC95% 0,4-6,0) Se identificaron 1,1% de resultados 
indeterminados, que quizá responden a la etapa de serocon-
versión. Para hombres la prevalencia de VIH fue de 2,7% y 
para las mujeres fue 2,9%. No se identificó asociación esta-
dísticamente significativa entre sexo y prevalencia de VIH.

Así mismo, el 31,0% de los usuarios de drogas inyectables, 
presentó reactividad para anticuerpos del virus de hepatitis 
C (VHC), y un 22,3% (IC 95% 12,3%-23,5%) infección ac-
tiva de hepatitis C. Por sexo, la prevalencia de hepatitis en 
los hombres fue de 22,4% y en las mujeres fue de 22,9%, sin 
diferencias estadísticamente significativas.  

Tabla 3  
Factores de riesgo asociados con hepatitis C en usuarios de drogas inyectables OR crudos y ajustados 

Variable % ORc IC 95% Valor de p ORa IC 95% Valor de p

Tiempo de inyección

> 4 años 26,8 1,71 1,13-2,57 0,01 1,68 0,94-3,00 0,08

< 4 años 18,1

Uso del condón 

No 27 7,01 0,91-54,18 0,06 6,63 0,83-52,80 0,07

Si 5

VIH positivo

Si 42,9 2,71 0,59-12,44 0,20 10,22 0,84-124,22 0,07

No 21,7

Compra jeringas en droguerías (últimos seis meses)

No 39 2,69 1,32-5,48 0,01 2,96 1,09-8,01 0,03

Si 19,2            

Sexo

Mujeres 22,9 1,03 0,44-2,40 0,95 1,43 0,52-3,97 0,48

Hombres 22,4

Edad X(DS)

HCV 26,6 (5,5) 1,03 0,98-1,08 0,19 0,98 0,91-1,05 0,65

No HCV 27,6 (6,0)

Nota. *ORc: razón de disparidad cruda. *ORa: razón de disparidad ajustada. *IC: Intervalos de confianza

Tabla 4. Características de la inyección en usuarios de drogas inyectables y VHC. Armenia 2014.

En los últimos seis meses… Si IC 95%

Se ha inyectado con jeringas que tuvieran la mezcla lista para ser usada 12,7% 8,5-16,9

Ha dividido con otra persona la mezcla 21,3% 16,0-26,6

Ha compartido con otras personas algodones, cucharas, o agua 21,7% 16,5-26,9

Ha sacado dosis de una mezcla de droga que otras personas también estaban compartiendo 19,3% 14,3-24,3

Se ha inyectado en un sitio de consumo al aire libre 79,9% 74,9-85,0

Alguna vez lo ha inyectado una persona que cobra por inyectar 21,6% 16,4-26,8

Ha inyectado alguna vez con una jeringa “casera” 7,4% 4,0-10,7
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los procesos sociales que impulsan estos comportamientos 
(Strathdee et al., 2008). 

La cuarta parte de los UDIs de este estudio, se encuen-
tran infectados por el VIH o VHC, en forma de infección 
única o de coinfección, cifras muy bajas a las encontradas 
en otros países (Platt et al., 2008; Ruan et al., 2007). No obs-
tante, este colectivo presenta una alta prevalencia  en com-
paración con la población general del país (Ministerio de 
Salud y Proteccion Social, 2012), vinculado no sólo al uso de 
drogas por vía inyectable, sino además a otras características 
y conductas de riesgo (Hagan et al., 2007).

La transmisión a través de jeringas y agujas compartidas, 
el haber consumido drogas inyectables por más de cuatro 
años,  y el mantener relaciones sexuales sin utilizar condón, 
son factores de riesgo clásicos para la adquisición del virus de 
hepatitis C y VIH (Shapatava et al., 2006); en la presente in-
vestigación se identificó seis veces el riesgo de hepatitis C en 
las personas que no usaron condón en los últimos seis meses. 

Con respecto al sexo femenino, en este estudio, no resul-
tó ser una característica de riesgo significativa para las infec-
ciones, a diferencia de lo que observado en otras investiga-
ciones (Oliveira & Paiva, 2007). Dado que las mujeres se han 
identificado como propensas a trabajar en la prostitución, 
a tener relaciones sexuales bajo la influencia de sustancias, 
y están en una posición de sumisión que no les permite la 
negociación de sexo seguro, aumentando la transmisión del 
VIH y convirtiéndose en un problema aún más complicado 
de salud pública (Mendez et al., 2009).

De otro lado en este trabajo, se identificó como factor de 
riesgo para hepatitis C, el no adquirir las jeringas en drogue-
rías, lo que  posiblemente sugiera la adquisición de jeringas 
en otros lugares (expendios de drogas, ollas2, entre otros), las 
cuales podrían estar contaminadas,  dado que en Colombia 
no existen programas de intercambio de jeringas. También 
en esta investigación se halló una tendencia directamente 
proporcional entre positividad a las infecciones y una mayor 
frecuencia de inyecciones, similar a lo observado en una in-
vestigación realizada en Uruguay (Osimani et al.,2005).

Los esfuerzos exitosos para prevenir la transmisión de in-
fecciones entre los UDI han estado relacionados con la im-
plementación de programas de reducción de daños; sin em-
bargo, ninguna intervención ha dado lugar a la eliminación 
de comportamientos de riesgo. Para reducir la transmisión 
del VIH, las estrategias de reducción de daños, pueden ser 
suficientes, mientras que el control de HCV puede requerir 
el uso de las prácticas de inyección que garanticen la elimi-
nación de la exposición a equipos contaminados.  

Se han reconocido diferencias importantes en la epide-
miología del VIH y el VHC en diferentes poblaciones de 
usuarios de drogas por vía intravenosa. La prevalencia del 
VIH varía de 5 % a 80 %, teniendo un rango menor la pre-

2	 Lugar de encuentro utilizado para el microtrafico y consumo 
de drogas

patitis C tenían 32 años o menos. Dentro de las prácticas de 
consumo, como sucede con VIH, el haber consumido inyec-
tables durante más de dos años y el compartir material de 
inyección resultaron tener mayor frecuencia de ocurrencia 
en los casos positivos como conductas de riesgo previamente 
documentadas pero que no fueron estadísticamente signifi-
cativas en esta investigación. 

Un importante hallazgo es que las personas que no han 
conseguido las jeringas en las droguerías en los últimos seis 
meses tenían 2,7 (IC95%: 1,32-5,48) veces el riesgo de ad-
quirir la infección por hepatitis C, que los usuarios que re-
portaron que las habían adquirido en estos lugares.  

Con respecto a otras prácticas de riesgo en la inyección, 
como el compartir algodones, cucharas, agua, no se encon-
traron diferencias estadísticamente significativas en tener 
estas prácticas y hepatitis C.

Discusión
Según ONUSIDA existe suficiente evidencia que de-

muestra que los programas de reducción de daños pueden 
disminuir significativamente la transmisión de infecciones 
como el VIH y VHC entre usuarios de drogas inyectables 
(UNAIDS, 2012.). Sin embargo, en Colombia esta realidad 
todavía no se demuestra. Las políticas oficiales sobre drogas 
siguen prestando la principal atención a la reducción de la 
oferta y del tráfico de drogas (USAID, 2012)  y este es uno 
de los pocos estudios realizados sobre las prácticas de los 
usuarios de drogas inyectables en una ciudad intermedia del 
país (Berbesi et al., 2013), y el único trabajo que incluye la 
detección de hepatitis C en UDIs bajo la metodología de 
RDS (Ramirez et al., 2005). Este estudio identificó un nú-
mero significativo de usuarios de drogas inyectables que tie-
nen prácticas de riesgo, como compartir jeringas y una baja 
utilización del condón; factores de riesgo documentados y 
discutidos ampliamente en otros países desde hace varias 
décadas (Ball, et al., 1998; Des Jarlais & Friedman, 1987; Des 
Jarlais et al., 2013). 

En relación con las características sociodemográficas, 
los UDIs de este estudio, al igual que sucede en el resto del 
mundo, son predominantemente de sexo masculino, con 
una media de edad de 26 años inferior a lo reportada en 
otras investigaciones (Clatts et al., 2010; Platt et al., 2009;).  
El 50% de los usuarios tenían cuatro años de haber iniciado 
la inyección;  la evidencia disponible sugiere que el virus 
de la hepatitis C, se adquiere con relativa rapidez después 
del inicio de la inyección (Garten et al., 2004); aspecto fun-
damental en la prevención y control de la infección de los 
usuarios que han iniciado esta práctica de riesgo.

En México, los factores individuales, sociales y ambienta-
les se asociaron independientemente con la infección por 
VIH entre usuarios de drogas inyectables en Tijuana. Estos 
hallazgos sugieren la necesidad de intervenir no solamen-
te en los comportamientos de riesgo individuales, sino en 
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valencia del VHC (50-90 %). Los factores que favorecen la 
rápida propagación del VHC entre los UDI sugieren que la 
infección por VHC en una población de usuarios de drogas 
inyectables puede hacerse endémico en un período de tiem-
po relativamente corto, siendo mas lenta la transmisión del 
VIH (Hagan &  Jarlais, 2000; Platt et al., 2009). 

Se requieren acciones de manera pronta para impedir 
una epidemia en Colombia; es muy importante que el país 
puede dar prioridad a las políticas de reducción de daños 
y estrategias de prevención de la hepatitis C y el VIH para 
usuarios de drogas inyectables, mediante la implementa-
ción de programas de intercambio de jeringas, así como la 
eliminación segura de jeringas y agujas contaminadas, entre 
otros medidas de salud pública.

Como limitaciones de este estudio, se reconoce que el 
muestreo basado en el encuestado, se considera un mues-
treo no aleatorio que debe cumplir con una serie de supues-
tos para ser considerado como una muestra independiente 
y representativa de la red social; no es posible realizar aso-
ciaciones de causa efecto entre la infección por el VHC y 
los factores de riesgo encontrados debido al tipo de diseño 
(estudio transversal); la población de estratos más altos no 
se alcanzó a identificar en este estudio posiblemente por el 
poco interés en recibir un incentivo por participar. Por úl-
timo, los datos se obtuvieron a partir de los reportes de las 
prácticas de riesgo, es posible, que inexactitudes en las res-
puestas, podría haber afectado los resultados.

En conclusión, se identificó un perfil de usuario de drogas 
inyectables: hombre, menor de 34 años de edad, con educa-
ción secundaria, soltero, con alta frecuencia de inyección, con 
bajo uso del condón en los últimos seis meses, y una cuarta 
parte de ellos infectados por el VIH o VHC en forma de infec-
ción única o de coinfección; así mismo uno de cada tres com-
parte jeringas; para Colombia esta investigación constituye un 
primer paso en la búsqueda de estrategias de prevención.
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For more than two years, Corporación Nuevos Rumbos (Colombia) 

has been carrying out, in eight Colombian communities, a preventive 

system called Comunidades Que se Cuidan (CQC), an adaptation of 

Communities That Care (CTC), created at the University of Washington 

(Seattle), developed for more than 25 years in the United States of 

America and implemented in eight countries of America, Oceania, 

and Europe. The system is based on the public health approach, and 

the social development strategy for community empowerment. The 

core idea is to teach communities how to make decisions based on 

data regarding drugs and alcohol consumption and the identification 

of protective and risk factors, on the basis of the original survey 

validated in Colombia: these will allow communities to choose the best 

preventive interventions, tailored for each of them according to their 

needs. This paper describes the process of implementation of CQC in 

Colombia, its differences with CTC, the creation of Colombian cut-

points, the main difficulties and how these were solved. CQC seems 

to be a preventive system with a wide potential applicability in other 

Latin American countries.
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La Corporación Nuevos Rumbos (Colombia) viene implementando 

hace más de dos años en ocho comunidades de Colombia, el 

sistema preventivo Comunidades Que se Cuidan (CQC), adaptación de 

Communities That Care (CTC), creado en la Universidad de Washington 

en Seattle, que ha sido desarrollado por más de 25 años en los Estados 

Unidos y en ocho países de América, Oceanía y Europa. El sistema 

busca que, a través del empoderamiento comunitario y empleando 

el enfoque de la Salud Pública y en la estrategia de desarrollo social, 

las comunidades tomen las mejores decisiones basadas en los datos 

de prevalencias de consumo y en la identificación de los factores 

protectores y de riesgo (basada en la utilización de la encuesta 

original validada en Colombia) y puedan escoger las estrategias de 

intervención probadas que más se ajusten a sus necesidades. Este 

documento describe el proceso de implementación en Colombia, 

sus diferencias con CTC, la creación de puntos de corte propios para el 

país, las principales limitaciones en el proceso de adaptación y cómo 

se abordaron. CQC aparece como un sistema preventivo que puede 

tener amplia aplicabilidad en otros países de América Latina.

Palabas clave: Comunidades Que se Cuidan, prevención, consumo de 

drogas, factores de riesgo, factores protectores.
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Surgimiento de  
Communities That Care (CTC)

A finales de la década de los 80, J. David Hawkins y 
Richard Catalano, profesores de la Universidad 
de Washington en Seattle, crearon un sistema 
preventivo denominado Communities That Care 

(CTC). Este sistema, basado en la Estrategia de Desarrollo 
Social y en el Enfoque de Salud Pública, se soporta también 
en la integración de tres grandes elementos: El trabajo arti-
culado hacia el empoderamiento comunitario, la aplicación 
regular de la “Encuesta para Jóvenes”, y un “Menú” de pro-
gramas probados y efectivos, disponibles para las comuni-
dades (Catalano, Arthur, Hawkins, Berglund y Olson, 1998; 
Hawkins, Catalano y Arthur, 2002).

CTC cuenta con cerca de 25 años de implementación y 
evaluación permanentes, soportando conceptual y teórica-
mente su desarrollo con la recolección de datos empíricos 
de alta calidad, lo que le ha generado el reconocimiento 
de ser uno de los mejores sistemas preventivos del mundo 
occidental (Brown, Hawkins, Arthur, Briney y Abbot, 2007; 
Brown, Hawkins, Arthur, Briney y Fagan, 2011; Feinberg, 
Greenberg, Osgood, Sartorius y Bontempo, 2007; Haw-
kins, Catalano y Miller, 1992; Rhew, Brown, Hawkins, y Bri-
ney, 2013; Social Development Research Group, 2014). Así 
mismo, CTC está siendo implementado en Estados Unidos 
(más de 400 comunidades), Canadá, Australia, Países Bajos, 
Alemania, Reino Unido, Croacia y Chipre. En España se ha 
utilizado uno de sus principales instrumentos, la encuesta, 
para medir prevalencias de consumo de drogas y factores 
protectores y de riesgo (López y Rodríguez, 2010) y en Chile 
y en Brasil se está validando. India, Suecia y países de Centro 
América (Guatemala, Honduras y El Salvador) han mostra-
do interés o están utilizando algunos elementos del sistema. 

CTC como sistema preventivo
Este sistema se basa en el concepto de Coaliciones comu-

nitarias, que permiten la reducción de la desorganización 
social; la promoción de normas comunitarias efectivas con-
tra el consumo de sustancias psicoactivas, la delincuencia y 
otros comportamientos problemáticos de los adolescentes 
(violencia, fracaso escolar y embarazo); y la apropiación por 
parte de la comunidad de las actividades preventivas (France 
y Crow, 2005). Por tener como eje principal a la comunidad, 
un buen número de objetivos están centrados en la organiza-
ción de ésta y en la capacitación a los miembros de las Juntas 
Comunitarias; otros objetivos se relacionan con la implemen-
tación de programas efectivos y la evaluación permanente de 
los factores protectores y de riesgo y de los comportamientos 
problemáticos. Los principales objetivos son los siguientes: 

-	 Proveer capacitación a las comunidades en conceptos 
relacionados con la ciencia de la prevención y el ejerci-
cio de planeación basada en los datos;

-	 Identificar, priorizar, evaluar y monitorear factores pro-
tectores y de riesgo en cada comunidad, a través de la 

aplicación de un instrumento y de la utilización de da-
tos de archivo locales, para una planeación focalizada; 

-	 Crear redes interinstitucionales y un lenguaje común 
de prevención;

-	 Implementar programas probados y efectivos enfocados 
en los factores protectores y de riesgo prioritarios en 
las comunidades, para disminuir comportamientos 
problemáticos en los adolescentes;

-	 Evaluar los recursos existentes en la comunidad y las 
intervenciones realizadas a partir del plan de acción.

La razón por la cual CTC es un sistema y no un programa, 
hace referencia a la articulación de los procesos de empo-
deramiento comunitario, el desarrollo de perfiles comunita-
rios y la construcción de un menú de programas probados y 
efectivos. Estos elementos se explican a continuación: 

-	 Un proceso de empoderamiento comunitario en el que, a lo 
largo de las cuatro primeras fases, se consolidan entre 
sus miembros las nociones relacionadas con la ciencia 
de la prevención, y también las relaciones individuales 
e institucionales necesarias para soportar la implemen-
tación y el monitoreo de un plan de acción; 

-	 La elaboración de un perfil comunitario basado en datos 
de archivo de las comunidades y en un instrumento de 
diagnóstico denominado “Encuesta para jóvenes”, que 
fue probado en siete estados de los Estados Unidos, con 
una muestra suficiente de estudiantes (n=172.628; Briney, 
Brown, Hawkins y Arthur, 2012; Brown, Graham, Hawkins, 
Arthur, Baldwin, Oesterle, Briney, Catalano y Abott, 2009; 
Glaser, van Horn, Hawkins, Arthur y Catalano, 2005). El 
cuestionario original de CTC está dirigido a evaluar 25 
factores de riesgo (FR) y 13 factores protectores (FP) en 
los cuatro dominios propuestos por CTC (familia, co-
munidad, escuela y pares e individuo: Arthur, Hawkins, 
Brown, Briney, Oesterle y Abbott, 2010; Arthur, Hawkins, 
Pollard, Catalano y Baglioni, 2002; Hawkins, 2006) y ubica 
a los estudiantes en alto y bajo riesgo o protección a través 
de puntos de corte. En Estados Unidos las características 
psicométricas del cuestionario han sido ampliamente estu-
diadas; los resultados han mostrado que este instrumento 
cuenta con una alta confiabilidad, así como una buena va-
lidez de constructo y predictiva tanto para hombres como 
para mujeres, así como en diferentes grupos étnicos inclu-
yendo latinos (Arthur et al, 2002; Briney, Brown, Hawkins 
y Arthur, 2012; Glaser, Van Horn, Arthur, Hawkins y Cata-
lano, 2005). En el caso colombiano, la encuesta para jóve-
nes evalúa, a través de 103 reactivos, los comportamientos 
de consumo de SPA y el perfil de riesgo y protección, di-
vididos en 11 de los 23 factores de riesgo de la encuesta 
original, y tres factores protectores (Ver Tabla 1); 

-	 La construcción de un “menú” de programas preventivos 
que han sido sometidos a evaluaciones y que cada Junta 
Comunitaria tiene como base para hacerle frente a los 
factores de riesgo prioritarios, resultado de la elabora-
ción del perfil de la comunidad. 
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Objetivo
Describir el proceso de implementación y adaptación de 

CTC a las condiciones socioculturales de Colombia, seña-
lando por qué no es posible utilizar el sistema de manera 
idéntica a como se utiliza en el país donde fue creado.

Fases de CTC
El sistema se encuentra dividido en cinco fases cíclicas:
1.	Inicio: se evalúa la disponibilidad para el cambio en la 

comunidad, se identifican actores, se reclutan líderes 
y se obtiene el apoyo de las escuelas para aplicar la en-
cuesta sobre factores protectores y de riesgo.

2.	Organizar, introducir, involucrar: se forma una coalición 
y se da inicio a las capacitaciones de los actores adultos 
principales, que se prolongarán durante las cinco fa-
ses; se desarrolla una visión de futuro para los niños de 
la comunidad y se organiza una estructura para poder 
moverse en esa dirección. Se hacen dos capacitaciones: 
la orientación a líderes sobre prevención y la forma de 
organizar un Comité Comunitario que sea la máxima 
autoridad a la hora de tomar decisiones.

3.	Desarrollo de un perfil de la comunidad: fase en la que se 
aplica la encuesta a jóvenes; los líderes escogidos reci-
ben una capacitación sobre la forma de interpretar los 
factores protectores y de riesgo y sobre esa base sugie-
ren cuáles son prioritarios. También se evalúan los pro-
gramas comunitarios, las políticas y los recursos exis-
tentes referentes a los factores protectores y de riesgo.

4.	Plan de acción: La Junta Comunitaria revisa los resulta-
dos de la fase 3 y desarrolla un plan de acción, a partir 
de un entrenamiento en planeación comunitaria. Se 
escogen los programas, las prácticas y las políticas que 
puedan cambiar los factores de riesgo y los comporta-
mientos problemáticos. Se proponen metas y objetivos 
medibles.

5.	Implementación: se ofrece un entrenamiento para la eje-
cución del plan comunitario considerando la impor-
tancia de mantenerse fiel a los lineamientos del siste-
ma, de los aspectos financieros de la implementación, 
y de los elementos que permitirán evaluar adecuada-
mente los resultados.

La implementación de CTC en Colombia 2011-2014
Colombia es un país en el que el problema del consu-

mo de drogas ha tenido un impacto importante, que se ha 
visto incrementado por fenómenos como el narcotráfico y 
la guerrilla (Pérez Gómez, 2013). Igualmente, tal como lo 
han demostrado la OPS (Monteiro, 2013), y los estudios na-
cionales (Ministerio de Justicia y del Derecho., Ministerio 
de Educación Nacional, y Ministerio de Salud y Protección 
Social, 2011), el país tiene un elevado consumo de alcohol, 
que afecta particularmente a poblaciones muy jóvenes.

A pesar de que en el país no ha habido grandes desarro-
llos en el ámbito de la prevención, los cambios significativos 

en esta área que le dan gran importancia a las dimensiones 
comunitaria y neuropsicológica (Sloboda, 2014), han atraí-
do la atención de las autoridades nacionales y de las entida-
des que se ocupan de la prevención.

En el año 2007 Nuevos Rumbos estableció contacto con 
el Social Development Research Group (SDRG) de la Uni-
versidad de Washington, con el fin de conocer más sobre 
el sistema preventivo y determinar las condiciones para lle-
varlo a cabo en Colombia; este contacto llevó a crear una 
versión en español de la encuesta para jóvenes y a la traduc-
ción de todo el material disponible de CTC por parte del 
equipo de Nuevos Rumbos, con el soporte permanente de 
los creadores del sistema. Los esfuerzos se vieron recompen-
sados en el año 2011, cuando la Organización Panamerica-
na de la Salud (OPS) y el Ministerio de Salud y Protección 
Social (MSPS), invitaron a la Corporación a llevar a cabo 
el pilotaje del sistema en dos comunidades del país, bajo el 
nombre “Comunidades Que se Cuidan” – CQC –. Una de 
las comunidades estaba compuesta por un grupo de barrios 
de la ciudad de Bogotá y otra era un municipio a 25 km de 
distancia. Ocho meses después, una tercera comunidad del 
departamento de Cundinamarca fue añadida a la experien-
cia de pilotaje, y en esta oportunidad el sistema se insertó 
en el comité de sustancias psicoactivas del municipio. Año y 
medio después de la primera experiencia, con el apoyo del 
Instituto Colombiano de Bienestar Familiar, se inició la im-
plementación de las cuatro primeras fases de CQC en cinco 
municipios de la zona cafetera, en donde se evidencian altos 
niveles de consumo de alcohol y drogas entre los adolescen-
tes, así como otros problemas sociales. 

En general se intentó mantener una alta fidelidad a CTC, 
pero dadas las diferencias socioculturales de las comunida-
des en comparación con Estados Unidos, se introdujeron 
algunos cambios que se describen a continuación:

1.	En fase uno, para asegurar la adecuada implementa-
ción del sistema, Nuevos Rumbos decidió coordinar, 
capacitar y acompañar personalmente a las comunida-
des, mientras que en CTC el entrenador es contratado 
por una entidad, por lo general una ONG, que cumple 
a cabalidad las funciones de coordinador y responsable 
del proceso en esa comunidad (Brooke-Weiss, Hagger-
ty, Fagan, Hawkins, y Cady, 2008). Si bien las Adminis-
traciones Municipales, como aporte local, designaron 
a algunos de sus funcionarios como coordinadores, 
sus funciones estaban muy lejos de ser las esperadas 
por el sistema, pues Nuevos Rumbos se encargaba de 
la convocatoria, las reuniones con los líderes clave, las 
reuniones de la Junta Comunitaria, la definición de es-
trategias para atraer nuevos miembros al grupo, entre 
otras. Cuando el primer ciclo del sistema fue imple-
mentado, los coordinadores comenzaron a asumir fun-
ciones mucho más comprometidas y responsables, esta 
vez con el acompañamiento, mas no con el liderazgo, 
de Nuevos Rumbos. 
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de esta fase se llevó a cabo con el grupo en pleno de la 
Junta Comunitaria y no por subgrupos como se tiene 
previsto en CTC, lo que, en la mayoría de los casos, 
generó un retraso en el desarrollo pues no todos los 
miembros estaban en la capacidad o tenían el interés 
de apropiarse de la recolección y análisis de datos de 
manera permanente. La división por subgrupos, ase-
guraría que estas labores quedaran en manos de epide-
miólogos o encargados del seguimiento de los fenóme-
nos sociales de cada comunidad, y tuvieran un manejo 
y un uso adecuados. 

4.	Para llevar a cabo el proceso de planeación en la fase 
cuatro, debe elaborarse un menú de programas (Fa-
gan, van Horn, Hawkins y Arthur, 2007; Ringwalt, Vin-
cus, Hanley, Ennett, Bowling y Haws, 2010). La cons-
trucción del nuestro no incluyó evaluaciones de diseño 
experimental, ya que ni en Colombia ni en América 
Latina son comunes este tipo de evaluaciones; por el 
contrario, se cuenta con evaluaciones de diseño cua-
si-experimental y con éstas se hizo el menú de progra-
mas que las comunidades utilizan para la selección de 
programas a implementar en la fase cinco; el resulta-
do fue el siguiente: hay 15 programas utilizados en el 
país, pero solo uno (Anímate) cuenta con evaluación 
sistemática durante 13 años con nueve mediciones (Aja 
Eslava y Gómez Avila, 2013); siete programas tienen al-
guna clase de monitoreo (percepción de riesgo, infor-
mación sobre herramientas de evaluación, sistematiza-
ciones o líneas de base y de cierre; tales programas son: 
Consentidos, Sanamente, Familias Fuertes, Leones 
Educando, Habilidades para la Vida, CEMA-PEMA/
NEF-PIP, Zonas de Orientación Escolar), y siete no 
cuentan con evaluación (Colombia Joven, Experien-
cias para Vivir y Convivir, ACJ-YMCA, Fundación Cre-
Ser, Caminos, Retomemos y DARE)1. Al momento de 
formular el plan de acción, las comunidades escogie-
ron implementar los dos programas más adelantados 
en su evaluación (Anímate y Consentidos). Para sub-
sanar esta dificultad, las Juntas también identificaron 
otras prácticas que pudieran responder a los factores 
prioritarios identificados en la fase 3, y se contempla-
ron algunas estrategias de cambio de metodología para 
facilitar la implementación de los programas y las prác-
ticas seleccionadas. Así mismo, Nuevos Rumbos ofreció 
un conjunto de estrategias para apoyar las que ya esta-
ban disponibles en la comunidad:
-	 Sesiones de capacitación para líderes comunitarios, 

padres de familia y maestros, con el fin de clarificar 

1	 A finales de 2014 Nuevos Rumbos recibió capacitación en un 
programa de probada efectividad con población hispana en 
los Estados Unidos, “Familias que se cuidan: encaminándolos 
hacia buenas decisiones”. Hay contactos con la GIZ de Alema-
nia, cuyo programa Miles de Manos está siendo utilizado en 
Centro América. 

2.	Otro elemento importante en el desarrollo de la fase 
uno, fue la construcción de un instrumento ágil y efec-
tivo de medición de disponibilidad de la comunidad, pues 
en los encuentros iniciales siempre se expresa mucho 
interés por participar en la Junta Comunitaria; sin em-
bargo, puede suceder que quienes allí se encuentran 
no representen todos los sectores de la comunidad, no 
sean verdaderos líderes que sostengan el proceso a fu-
turo o el momento por el que pasa la comunidad no sea 
el óptimo para dar inicio a CQC en su municipio. Este 
instrumento principalmente mide la disponibilidad de 
los líderes, de la comunidad en general y la fortaleza de 
los lazos comunitarios, y está basado en un instrumento 
más sencillo elaborado por la Universidad de Washing-
ton (Arthur, Hawkins, Catalano y Olson, 2002)
La segunda parte de la fase dos (Orientación a la Junta 
Comunitaria – OJC –), se realizó pocas semanas des-
pués de presentar el sistema a los líderes clave, mientras 
que en CTC se hace entre uno y tres meses después; el 
objetivo es que los líderes tengan el tiempo, junto con 
el coordinador contratado y la agencia contratante, de 
invitar y jalonar el proceso de convocatoria de quienes 
serán los miembros de la Junta Comunitaria (Brooke-
Weiss et al, 2008; SDRG, 2014). 
Adicionalmente, CQC durante su pilotaje, no dividió 
el grupo general en subgrupos de trabajo, pues la asis-
tencia permanente a las reuniones era de un número 
reducido de personas (12 – 15), insuficientes para el 
desarrollo de los seis grupos de trabajo propuestos por 
CTC (datos, financiación, evaluación, relaciones públi-
cas, mantenimiento de la coalición e involucramiento 
juvenil: SDRG, 2014). Una vez finalizada la fase 4, de-
bido al conocimiento aún más cercano de la experien-
cia y al contacto con Maestros de Entrenadores de los 
Estados Unidos, tres de las ocho juntas comunitarias 
constituidas a la fecha conformaron subgrupos de tra-
bajo, con el fin de asegurar la continuación del sistema 
una vez Nuevos Rumbos se vaya de las comunidades; 
los grupos de trabajo fueron Mantenimiento, Financia-
ción y Evaluación. El primer grupo se preocupa por 
atraer nuevos miembros y capacitar en los aspectos bá-
sicos de CQC, el segundo, de conseguir financiación 
permanente para la implementación de los planes de 
acción, y el tercero se encarga de diseñar y ejecutar los 
planes de evaluación de los programas y prácticas selec-
cionadas en la fase 4 y del sistema en general. 

3.	La construcción de perfil de la comunidad en la fase 
3, comenzó desde el momento en el que se estableció 
contacto con las autoridades locales, de modo que se 
contara con los datos cuando las comunidades, entre 2 
y 3 meses después de iniciado el proceso, estuvieran en 
la elaboración del mapa de la comunidad, en cuanto 
a consumo de SPA y a factores protectores y de riesgo 
en los cuatro ámbitos de prevención.  La capacitación 
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a cabo o monitoreen la evaluación de sus programas 
y prácticas, como uno de los pilares de CQC. 

-	 Utilización de la práctica ‘Mystery Shopper’ (“Com-
prador Aliado”), con el fin de evitar la venta de alco-
hol a menores de edad y como una forma de control 
social. 

En las guías de CTC, cada una de las fases tiene una du-
ración de uno a tres días, con una intensidad aproximada 
de ocho horas diarias; en CQC las capacitaciones se desa-
rrollan según los acuerdos específicos a los que se llegue en 
cada comunidad, y por lo general se programan semanal o 
quincenalmente, con una duración de dos y cuatro horas 
cada encuentro. Esto se plantea porque un buen número de 
integrantes de las Juntas Comunitarias no son voluntarios, y 
deben cumplir con funciones públicas que no les permiten 
disponer de varios días cada mes, para asistir a las capacita-
ciones. 

A lo largo de la implementación de CQC en ocho co-
munidades, es posible determinar que tienen más éxito 
aquellas cuya fase cinco puede ser financiada en forma in-
mediata, con recursos propios o externos. Lo ideal es que 
las comunidades, durante las cuatro primeras fases de CQC, 
reestructuren y optimicen el presupuesto destinado a pre-
vención, pero esta vez focalizado a los factores prioritarios, 
identificados en el instrumento para la construcción del 
perfil de la comunidad. 

La falta de datos de archivo en los pequeños municipios 
de Colombia, potenciales comunidades para implementar 
CQC, es una de las mayores dificultades; por ello las cifras 
de delincuencia juvenil, consumo de drogas o incidentes 
asociados a consumo de alcohol en esos municipios, se han 
reemplazado con información no oficial o con indicadores 
indirectos. 

Instrumento
Actualmente el cuestionario de CQC (disponible en www.

nuevosrumbos.org) cuenta con un análisis de confiabilidad 
y validez de constructo, el cual se realizó con los datos de 
33.790 estudiantes. Los resultados mostraron una alta y 
moderada consistencia interna en los FR y alta en los tres 
FP (ver Tabla 1).  Actualmente, está en proceso el análisis 
de la validez de constructo a través de un análisis factorial 
confirmatorio para datos ordinales.. Este proceso se realiza 
bajo el marco de un proyecto con la Universidad de Was-
hington y NIDA, los resultados serán revelados en futuras 
publicaciones. Hasta el momento, el ajuste de los modelos 
de medición de cada factor de riesgo y protección han mos-
trado un ajuste adecuado con resultados menores o iguales 
a 0.08 para Root Mean Square Error of Approximation (RMSEA) 
e iguales o mayores a 0.95 para Comparative Fit Index (CFI) y 
Tucker Lewis Index (TLI). 

y unificar conceptos relacionados con prevención; 
en ellas se explican los factores protectores y de ries-
go, la importancia de las coaliciones para la solución 
de problemas sociales y la importancia de abordar 
el consumo de alcohol y drogas en los adolescentes, 
desde la perspectiva de salud pública. 

-	 Estrategias para el uso adecuado del tiempo libre: 
La comunidad desarrolla opciones para que los 
adolescentes ocupen su tiempo de manera produc-
tiva, en los momentos en que son más propensos al 
consumo de alcohol y otras SPA; entre ellas se con-
templan actividades deportivas y culturales que las 
comunidades crean de acuerdo con los intereses de 
sus habitantes. 

-	 Intervenciones breves:
•	 IBEM (Intervención Breve basada en Entrevista 

Motivacional): se implementa con adolescentes 
escolarizados, en su mayoría de grados octavo y 
noveno. El programa consta de una primera in-
tervención, dos seguimientos y dos intervenciones 
con padres, inspirados en la entrevista motivacio-
nal, y acompañados de un instrumento de tamiza-
je (CRAFFT/CARLOS) (Harris, Csémy, Sherritt, 
Starostova, Van Hook, Johnson, Boulter, Brooks, 
Carey, Kossack, Kuligm, Vraken y Knight, 2012; 
Knight, Sherritt, Harrys, Gates y Chang,  2003; 
Pérez-Gómez y Scoppetta, 2011; Substance Abu-
se and Mental Health Services Administration, 
1999). Este último instrumento ubica al estudian-
te en un nivel de riesgo que sirve para que cada 
uno de los participantes se plantee una meta de 
disminución de consumo o retraso en su edad de 
inicio. Los seguimientos se desarrollan con base 
en esta meta autoimpuesta y las intervenciones 
con padres se desarrollan con base en los factores 
de riesgo que se encontraron más predominantes 
en cada colegio. 

•	 “Cápsulas de humor”: Son videos de corta dura-
ción (3 minutos), en los que un actor conocido ri-
diculiza situaciones relacionadas con el consumo 
de alcohol o de otras sustancias. Los videos abren 
la reflexión a partir de la identificación con el per-
sonaje y sirven además para desmitificar asuntos 
relacionados con el consumo y clarificar dudas.  

-	 Profesión papás: Se trata de un libro preparado 
para padres de familia, con información sobre al-
cohol y drogas, sexualidad, trastornos alimenticios, 
matoneo (‘bullying’) y otros problemas propios de 
la adolescencia, así como tips de manejo de situa-
ciones específicas y pequeños cuestionarios que 
ayudan a los padres a identificar y actuar frente a 
estas situaciones.

-	 Entrenamiento básico a la comunidad en procesos 
de evaluación, con el fin de que ellos mismos lleven 
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Puntos de corte 
Como se mencionó anteriormente, el Communities That 

Care Youth Survey cuenta con puntos de corte que ubican a 
los estudiantes en un nivel alto o bajo de riesgo y protección. 
Estos puntos de corte, desarrollados por el Social Develo-
pment Research Group de la Universidad de Washington 
(Arthur, Briney, Hawkins, Abbott, Brooke-Weiss y Catalano, 
2007), fueron encontrados con alta sensibilidad y especifici-
dad en población estadounidense y minorías étnicas. 

Inicialmente se utilizaron los puntos de corte de los Esta-
dos Unidos para la realización de los perfiles en las comuni-
dades colombianas; sin embargo, en algunos casos los datos 
parecían contraevidentes: el riesgo disminuía con la edad y 
los estudiantes de grados más bajos (sexto grado) aparecían 
en mayor riesgo en algunos factores. Por esta razón se tomó 
la decisión de calcular puntos de corte para la población 
colombiana usando las 33.790 encuestas. 

Por esta razón, se realizó el cálculo de los puntos de corte 
para estas comunidades, a través de la metodología de Ar-
thur et al., (2007). El procedimiento se realizó para cada FR 
y FP de manera individual, así como por cada grado escolar. 

Con respecto a los puntos de corte de los Estados Unidos, 
su cálculo para las comunidades CQC mostró: (a) diferen-
cias en los perfiles de nueve de los factores de riesgo; (b) 
los puntos de corte de CTC y CQC tienden a parecerse más 
a medida que aumenta el grado escolar en el FR comuni-
tarios “Reglas y normas favorables al uso de drogas”; y, (c) 
se encontró un factor de riesgo que no se diferenciaba de 
manera importante, también comunitario: “Percepción so-

Tabla 1 
Coeficientes de confiabilidad de los factores de riesgo y de 
protección evaluados en la encuesta para jóvenes de CQC

Factores de riesgo Alfa de 
Cronbach

Percepción sobre la Disponibilidad de Drogas 0.81

Reglas y Normas Favorables al Uso de Drogas 0.69

Actitudes de los padres hacia el Uso de Drogas 0.57

Pobre Manejo Familiar 0.83

Bajo compromiso al colegio 0.70

Percepción de Riesgo del uso de Drogas de los jóvenes 0.70

Actitudes favorables de los jóvenes Hacia el Uso de 
Drogas 

0.79

Actitudes Favorables de los jóvenes Hacia el 
Comportamiento Antisocial 

0.86

Uso de Drogas en Amigos 0.76

Comportamientos Antisociales en Amigos 0.76

Actitudes favorables de los padres hacia el 
comportamiento antisocial

0.67

Factores protectores

Reconocimiento de colegio por involucramiento prosocial 0.76

Oportunidades de la familia para el involucramiento 
prosocial

0.92

Reconocimiento de la familia por involucramiento 
prosocial

0.89

Nota. No se pudo realizar el análisis factorial en los FR que no tienen valores 
en los índices de ajuste debido al bajo número de ítems en estos dos factores 
(tres ítems cada uno).

Figura 1
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bre la disponibilidad de drogas”. En la figura 1 se muestra 
un ejemplo de tres factores de riesgo de una comunidad, 
usando los puntos de corte preliminares calculados por la 
Corporación Nuevos Rumbos para CQC y los de CTC.

Es importante resaltar que estos puntos de corte se han 
usado solamente para presentar los datos a las comunidades 
CQC, debido a que estos datos están ajustados a la distribu-
ción de los datos y no corresponden a una muestra repre-
sentativa del país. La Corporación Nuevos Rumbos está re-
colectando nuevos datos para calcular puntos de corte que 
puedan ser estandarizados para la población colombiana. 

Perfiles de riesgo y protección de  
las comunidades CQC 

Se recolectó información en cerca de 37.000 estudiantes 
de escuela secundaria, con edades entre los 11 y los 18 años, 
de seis municipios del Quindío y tres de Cundinamarca; los 
datos se obtuvieron en un total de 31 instituciones educati-
vas, de las cuales 28 eran públicas y tres privadas. El 52% de 
los estudiantes era de sexo femenino y el 48% de sexo mas-
culino. Luego de limpiar la muestra, se retuvieron 33.790 
encuestas. La encuesta fue aplicada en los grados sexto a 
once, a la totalidad de los estudiantes que asistieron el día 
de la aplicación. 

Como se puede observar en la Tabla 2, la población es-
tudiada con la encuesta juvenil CQC presentó una preva-

lencia de vida y año mayor que la mostrada por el estudio 
nacional (Ministerio de Justicia y del Derecho, Ministerio 
de Educación Nacional y Ministerio de Salud y Protección 
Social, 2011) en alcohol, cigarrillo, marihuana e inhalantes. 
Es importante resaltar que el consumo de marihuana en la 
población estudiada por CQC presenta una prevalencia de 
vida, año y mes que duplica los datos nacionales. 

En la Tabla 3 se puede observar el perfil de riesgo y 
protección de los estudiantes de las comunidades estudia-
das por cada grado escolar. Se encontró a nivel general 
que el factor de menor riesgo fue el de actitudes de los 
padres hacia el uso de drogas y que los FR de la comu-
nidad parecen ser homogéneos, especialmente a medida 
que aumenta el grado escolar. Por otro lado, los más jóve-
nes parecen estar en mayor riesgo en comparación con los 
participantes de grados escolares superiores en los FR de 
pobre manejo familiar, bajo compromiso con el colegio, 
comportamientos antisociales en amigos y los dos FR de 
la comunidad. 

Respecto a los factores protectores se encontró que del 
40% al 50% de los participantes se encontraban en un alto 
nivel de protección. Otro hallazgo fue que los FP son rela-
tivamente homogéneos en todos los cursos y tienden a dis-
minuir a medida que aumenta el grado escolar, a excepción 
del FP reconocimiento de la familia por involucramiento 
prosocial. 

Tabla 2 
Comparación prevalencias de consumo de SPA de vida año y mes de los datos de la encuesta para jóvenes CQC y las prevalencias 
nacionales de consumo de SPA en escolares 

Sustancias Psicoactivas

Prevalencias

Vida Año Mes

EJCQCa Nacional EJCQC Nacional EJCQC Nacional

Alcohol 76,9% 63,4% 72,9% 56,7% 40,0% 39,8%

Cigarrillo 31,0% 24,3% 24,9% 16,1% 11,3% 9,8%

Marihuana 14,2% 7,0% 12,1% 5,2% 5,7% 2,8%

Cocaína 1,7% 2,4% 1,2% 1,9% 0,3% 1,0%

Basuco 0,6% 0,7% 0,4% 0,5% 0,1% 0,2%

Inhalantes 5,1% 3,1% 3,5% 1,8% 0,9% 0,9%

Éxtasis 1,4% 1,2% 0,9% 0,8% 0,1% 0,4%

Hongos 2,2% N/a 1,5% N/a 0,3% N/a

Ácidos 1,9% 1,5% 1,3% 1,0% 0,3% 0,4%

Tranquilizantes 1,2% 1,1% 0,9% 0,8% 0,2% 0,4%

Popper 1,9% 2,5% 1,2% 1,4% 0,3% 0,6%

Anfetaminas 0,2% N/a 0,1% N/a 0,0% N/a

Heroína 0,3% 0,5% 0,1% 0,4% 0,0% 0,2%

Dick 5,8% 4,1% 3,7% 2,7% 0,7% 1,3%

Nota. a Encuesta para Jóvenes de Comunidades Que se Cuidan.
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Discusión
La prevención del consumo de sustancias psicoactivas ha 

recorrido un largo camino en sus casi 45 años de existencia. 
La complejidad del problema ha conducido a un número 
creciente de investigadores a explorar un gran número de 
variables y de relaciones entre ellas, generando una com-
prensión mucho mayor del fenómeno, de los factores que 
lo determinan y de las formas de influir sobre ellos a través 
de programas preventivos probados y efectivos (Bukowski, 
2003; Hawkins et al, 2002; O’Connell, Boat y Warner, 2010; 
Sloboda, 2014).

CTC/CQC parece ser un sistema preventivo altamente 
promisorio para los países de América Latina. Aun cuando 
los autores (David Hawkins y Richard Catalano) siempre 
han considerado que la clave del éxito está en la correc-
ta selección de los programas de prevención en la fase 5 
(Haggerty y Shapiro, 2013; Haggerty, McGlynn-Wright y 
Klima, 2013; Hawkins et al., 2002; Shapiro, Hawkins, Oes-

terle, Monahan, Brown y Arthur, 2013; Steketee, Oesterle, 
Jonkman, Hawkins, Haggerty y Aussems, 2013), la expe-
riencia en Colombia muestra que las cuatro primeras fases 
consolidan procesos en la comunidad que ninguna otra 
estrategia preventiva ha logrado: solidaridad, toma de con-
ciencia sobre la responsabilidad del futuro de los jóvenes, 
necesidad de identificar los factores protectores y de riesgo 
y de modificarlos cada vez que sea posible y necesario, y 
de evaluar sistemáticamente los comportamientos proble-
máticos y las formas de afrontarlos. Ésta será la condición 
necesaria para que la implementación de los planes de ac-
ción sea exitosa.

Aun cuando indiscutiblemente la fidelidad es un ele-
mento esencial para asegurar el buen funcionamiento 
tanto del sistema como de los programas (Fagan, Hanson, 
Hawkins y Arthur, 2008; Fagan, Arthur, Hanson, Briney 
y Hawkins, 2011; Quinby, Hanson, Brooke-Weiss, Arthur, 
Hawkins y Fagan, 2008), la experiencia colombiana, al igual 

Tabla 3 
Perfil de riesgo y protección por grado escolar 

DominioCQC Factores de riesgo
Porcentaje de estudiantes en riesgo por Grado escolar

6 7 8 9 10 11

Comunidad Percepción sobre la Disponibilidad de Drogas 47% 49% 45% 44% 41% 44%

Reglas y Normas Favorables al Uso de Drogas 47% 47% 45% 39% 43% 46%

Familia Actitudes favorables de los padres hacia el comportamiento 
antisocial 42% 36% 43% 42% 40% 40%

Actitudes de los padres hacia el Uso de Drogas 31% 39% 31% 36% 40% 44%

Pobre Manejo Familiar 49% 45% 42% 43% 43% 45%

Escuela Bajo compromiso al colegio 47% 50% 49% 40% 43% 49%

Pares e 
individuo

Percepción de Riesgo del uso de Drogas de los jóvenes 41% 47% 40% 38% 48% 48%

Actitudes favorables de los jóvenes Hacia el Uso de Drogas 39% 41% 37% 45% 49% 37%

Actitudes Favorables de los jóvenes Hacia el Comportamiento 
Antisocial 41% 42% 48% 49% 47% 47%

Uso de Drogas en Amigos 42% 49% 44% 42% 48% 47%

Comportamientos Antisociales en Amigos 48% 44% 38% 48% 45% 41%

Factores protectores
Porcentaje de estudiantes en protección por Grado escolar

6 7 8 9 10 11

Escuela Reconocimiento de colegio por involucramiento prosocial 46% 39% 45% 43% 41% 40%

Familia Oportunidades de la familia para el involucramiento prosocial 51% 49% 45% 45% 41% 44%

Reconocimiento de la familia por involucramiento prosocial 36% 49% 44% 37% 34% 35%
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que la de algunos otros países (Jonkman, Junger-Tas y van 
Dijk, 2005; Jonkman, Haggerty, Steketee, Fagan, Hanson, y 
Hawkins, 2009; Steketee et al., 2013) muestra que hay una 
serie de adaptaciones que deben ser implementadas por 
razones de tipo cultural, de funcionamiento de las comuni-
dades, o de condiciones y circunstancias especiales que no 
pueden ser previstas. En el caso de Colombia, aun cuando 
no se modificaron elementos que introdujeran variacio-
nes en la estructura del sistema, sí se hicieron numerosos 
cambios en las rutinas de los entrenamientos, en algunos 
contenidos (se suprimieron y añadieron elementos según 
las necesidades), se modificaron tiempos (por ejemplo, 
se presentaron los perfiles al comienzo del proceso para 
despertar el interés de las comunidades) y se involucraron 
empleados públicos como miembros de las Juntas Comu-
nitarias. El único punto que puede considerarse como un 
cambio estructural fue el inicio de la fase 5 con muy pocos 
programas probados y efectivos, y el facilitar que las co-
munidades le dieran mayor peso (transitoriamente) a las 
actividades que ellos mismo definían como convenientes. 
Nuevos Rumbos ofreció, además un conjunto de prácticas 
que están siendo sometidas a evaluación en el momento 
actual y que se basan sobre los principios que hoy se consi-
deran como universales (NIDA, 2003; OPS, 2010).

Los resultados obtenidos mostraron que el análisis psico-
métrico del instrumento y de los puntos de corte es indis-
pensable para garantizar un diagnóstico preciso. Así mismo, 
este proceso contribuye a la generación de tecnologías de 
medición en el área de la prevención en el contexto latinoa-
mericano. 

Las prevalencias de consumo de drogas como alcohol, 
tabaco, marihuana e inhalables, fueron muy superiores a los 
promedios nacionales en las poblaciones en las que se ha 
solicitado la implementación de CQC. El resto de sustancias 
tienen consumos muy similares; la excepción es la cocaína, 
que presenta índices de consumo menores que el promedio 
nacional (MJD, MEN y MSPS, 2011).

La mayoría de las comunidades tienen como factores 
de riego prioritario los comunitarios: la disponibilidad de 
drogas, y reglas y normas favorables al consumo de sustan-
cias. En este caso un factor de confusión es la muy elevada 
prevalencia del consumo de alcohol y la marcada tolerancia 
existente en la mayoría del país con respecto a su consumo 
en menores; esto debe llevar a realizar análisis en los que se 
separen las SPA legales de las ilegales.

Hay una reflexión final que se desprende del haber es-
tado inmersos durante más de dos años en el estudio de 
CTC: si bien CTC/CQC es un sistema altamente flexible, 
en general los programas preventivos no lo son. Tal vez la 
mejor prueba de ello es lo sucedido con el más famoso 
de todos, Life Skills Training (LST), o Habilidades para la 
Vida. Un estudio reciente (Luna-Adame, Carrasco-Gimé-
nez y Rueda-García, 2013), realizado con extremo rigor 
para evitar las críticas sobre ausencia de fidelidad, mostró 

resultados nulos en España en la prevención del inicio de 
consumo de tabaco en adolescentes, que es supuestamente 
el área en la que LST es más efectiva. Este dato no tiene 
por qué sorprender: LST fue creado hace 30 años, y no ha 
sufrido ninguna clase de modificaciones, mientras que el 
mundo ha cambiado enormemente en ese lapso, especial-
mente para los adolescentes; sus autores, Gilbert Botvin y 
Kenneth Griffin (2004), han mantenido que su programa 
es muy eficiente, y han rechazado las críticas, negándose 
a introducir cambios. Otros autores han reportado igual-
mente pobres resultados (Gorman, 2011; Johnson, Sham-
blen, Ogilvie, Collins, & Saylor, 2009; Vicary et al., 2004, 
2006). Esto mismo ocurre, probablemente, con muchos 
otros programas de prevención.

Sin embargo, la lógica permite pensar que esta forma de 
proceder condenará a todos los programas de prevención 
a encontrarse muy desfasados con respecto a la realidad en 
un plazo de pocos años, lo cual pondría en peligro toda la 
estructura de funcionamiento de CTC. Esto significa, en po-
cas palabras, que:

1.	Los programas preventivos necesitan actualizarse cons-
tantemente, lo cual crea algunas dificultades a propósi-
to de las evaluaciones;

2.	Se requiere desarrollar programas preventivos que sean 
fácilmente modificables sin que se altere su estructura 
nuclear, responsable de los logros. Deberán, además, 
incluir procesos de evaluación flexibles y confiables.

Limitaciones
Las siguientes pueden ser consideradas las principales li-

mitaciones de este estudio:
-	 Las encuestas recolectadas no constituyen una muestra 

representativa del país, por lo que se requerirán nuevos 
cálculos en otras regiones. Igualmente, es posible que 
requieran nuevas adaptaciones en comunidades muy 
diferentes, como la región Pacífica, la costa Caribe o 
los Llanos Orientales. 

-	 La muy limitada disponibilidad de programas preventi-
vos probados y efectivos pone un signo de reserva sobre 
los resultados que se obtendrán en la fase cinco. En la 
actualidad se dispone de cinco programas y hay altas 
probabilidades de tener en poco tiempo Miles de Ma-
nos (GIZ) y Familias Unidas (Universidad de Miami).

-	 No hay datos de archivo confiables fuera de las ciuda-
des grandes.

Este trabajo debe considerarse una invitación a ensayar 
en América Latina y en el Caribe uno de los mejores siste-
mas de prevención existentes. Además de todas las ventajas 
mencionadas hasta ahora, los costos de implementación 
son modestos y posee su propia estrategia de evaluación, lo 
cual facilitará la realización de los ajustes y permitirá hacer 
comparaciones e identificar con precisión lo que pueda ser 
modificable y lo que no.
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The aim of this paper is to make a descriptive analysis of Problematic 

Internet Use in college students, evaluating the possible association 

with health problems and addictive behaviors, as well as gender 

differences in user types. A total of 2,780 students participated in the 

study between 2011 and 2014, 29% of them being males (age 20.8 ± 

5.1 years) and 71% females (age 20.3 ± 4.4 years). The prevalence of 

Problematic Internet Use (PIU) assessed by the Internet Addiction 

Test was 6.08%. Being under 21 years of age and studying for degrees  

in subjects other than the health sciences were associated factors with 

a higher frequency of this problem, no differences by gender or type 

of address were found. The results show a significant association with 

some health problems (migraines, back pain, excess weight or obesity, 

insufficient rest), psychological aspects (risk of eating disorders, risk 

of mental disorder, depression), family problems and discrimination; 

with no associations with substance use (alcohol, cannabis or tobacco) 

being found. Concerning the time of Internet use, weekly hours were 

significantly higher in women than in men, both the total time as for 

leisure. The analysis of the profile use in problematic users revealed 

that males are related to aspects of entertainment such as games or 

shopping online and females are related to aspects of socialization, 

such as chats and social networks.

Keywords: Problematic Internet Use, Epidemiology, Prevalence, 

University Students

Abstract

Recibido: Julio 2014; Aceptado: Abril 2015

Enviar correspondencia a: 
Tania Fernández Villa, Universidad de León, Facultad Universitaria de Ciencias de la Salud, Campus de Vegazana s/n, 24071, León, España. 
E-mail: tferv@unileon.es. 

Uso problemático de internet en estudiantes universitarios: 
factores asociados y diferencias de género

Problematic Internet Use in University Students: 
associated factors and differences of gender
Tania Fernández-Villa*, Juan Alguacil Ojeda**,***, Ana Almaraz Gómez****, José María 
Cancela Carral*****, Miguel Delgado-Rodríguez**,******, Miguel García-Martín*******, 
Eladio Jiménez-Mejías*******, Javier Llorca**,********, Antonio José Molina*,*********, Rocío 
Ortíz Moncada**********, Luiz Félix Valero-Juan***********, Vicente Martín*,**,*********

*Departamento de Ciencias Biomédicas. Área de Medicina Preventiva y Salud Pública. Universidad de León;  **Centro de 
Investigación Biomédica en Red de Epidemiología y Salud Pública (CIBERESP); ***Centro de Investigación en Salud y 
Medio Ambiente (CYSMA). Universidad de Huelva; ****Departamento de Medicina Preventiva y Salud Pública, Universidad 
de Valladolid; *****Grupo de Investigación Healthy Fit. Facultad de Ciencias de la Educación y el Deporte. Universidad de 
Vigo; ******Área de Medicina Preventiva y Salud Pública. Universidad de Jaén; *******Departamento de Medicina Preventiva 
y Salud Pública. Universidad de Granada; ********Universidad de Cantabria - IDIVAL; *********Grupo de Investigación 
de Interacción Gen-Ambiente-Salud (GIIGAS). Universidad de León; **********Grupo de Investigación Alimentación y 
Nutrición, Área de Medicina Preventiva y Salud Pública. Universidad de Alicante.; ***********Área de Medicina Preventiva y 
Salud Pública. Universidad de Salamanca. 

El objetivo del presente trabajo es realizar un análisis descriptivo del 

uso problemático de Internet en estudiantes universitarios, evaluando 

la posible asociación con problemas de salud y conductas adictivas, así 

como diferencias de género en los tipos utilización. Un total de 2780 

alumnos participaron en el estudio entre los años 2011 – 2014, siendo un 

29% varones (edad 20.8 ± 5.1 años) y un 71% mujeres (edad de 20.3 ± 4.4 

años). La prevalencia de uso problemático de Internet evaluada mediante 

el Internet Addiction Test fue del 6.08%. Ser menor de 21 años y cursar 

titulaciones diferentes a ciencias de la salud fueron factores asociados 

a una mayor frecuencia de este problema, no existiendo diferencias 

en función del sexo o tipo de domicilio. Los resultados muestran una 

asociación significativa con algunos problemas de salud (migrañas, 

dolor lumbar, sobrepeso u obesidad, descanso insuficiente), aspectos 

psicológicos (riesgo de trastornos de la conducta alimentaria, riesgo de 

trastorno mental, depresión), problemas familiares y discriminación; 

no encontrándose asociaciones con consumo de sustancias adictivas 

(alcohol, tabaco o cannabis). Respecto al tiempo de uso de Internet, las 

horas de conexión semanales fueron significativamente mayores en las 

mujeres que en los hombres, tanto en el tiempo total como por motivos 

de ocio. El análisis del perfil de utilización en usuarios problemáticos 

reveló que los varones se relacionan más con aspectos de ocio como los 

juegos o las compras online y las mujeres con aspectos de socialización, 

como el chat o las redes sociales. 

Palabras clave: Uso problemático de Internet, Epidemiología, 

prevalencia, Estudiantes universitarios.
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Según los últimos datos del Internet World Stats, más 
de 2405 millones de personas en el mundo y 518 
millones de personas en Europa son usuarias de In-
ternet. España se sitúa entre los 20 países de mayor 

utilización a nivel mundial, ocupando el séptimo puesto en 
la Unión Europea con más de 31 millones de usuarios (In-
ternet World Stats, 2014).

Esta herramienta que nació a finales de los 60 en Estados 
Unidos, ante la necesidad de una red de comunicación en-
tre agencias del gobierno como sistema defensivo, comenzó 
su diversificación en los años 80 a otras áreas académicas y 
científicas y en los últimos 20 años hemos asistido a su creci-
miento exponencial (Glowniag, 1998). En nuestro país, este 
crecimiento se ha observado especialmente en la última dé-
cada, pasando de un 27% de usuarios de Internet en 1993, 
al 64.5% en 2013, según los datos reportados por la Encues-
ta General de Medios (AIMC, 2013).

Este crecimiento explosivo guarda relación con las nume-
rosas ventajas que aporta la red, como la inmediatez en la 
información y comunicación, la socialización y la utilización 
como medio de ocio y entretenimiento, especialmente en-
tre los más jóvenes; permitiendo además mantener el ano-
nimato, la socialización virtual o la construcción de identi-
dades, facilitando la comunicación de personas tímidas o 
introvertidas (Muñoz-Rivas, Navarro y Ortega, 2003). 

Pero este medio, que se ha convertido en un elemento 
cotidiano en nuestras vidas no está exento de problemas. Su 
utilización requiere tiempo y la falta de autocontrol puede 
ocasionar evasión de la vida real e incluso estados de de-
pendencia o adicción (Didia, Dorphinghaus, Maggi y Haro, 
2009; Echeburúa y Corral, 2010; Gracia, Vigo, Fernández y 
Marco, 2002; Young, 1998).

En muchas ocasiones, el atractivo de la red podría in-
cluso compararse con las propiedades reforzadoras de las 
sustancias adictivas, motivo por el cual, algunos autores han 
descrito síntomas o perfiles psicológicos derivados del uso 
excesivo de la red, similares a los producidos en personas 
adictas a sustancias (como estrés, ansiedad o inquietud ante 
la falta de conexión) (Lam-Figueroa et al., 2011; Young, 
1998).

Términos como “Adicción a Internet”, “Uso Patológico 
de Internet”, “Uso Compulsivo de Internet”, “Netadicción” 
o “Ciberadicción”, han sido ampliamente utilizados en la li-
teratura científica para referirse a este problema (Douglas 
et al., 2008; Luengo, 2004; Young, 1998; Young, 2010;). Sin 
embargo, la adicción a Internet, que se enmarca dentro de 
las denominadas adicciones comportamentales o psicoló-
gicas, no se encuentra registrada como tal en ningún ma-
nual diagnóstico (American Psichiatric Association, 2003; 
Organización Mundial de la Salud, 1992), habiendo sido 
considerado únicamente el juego online patológico como 
trastorno relacionado con el uso de Internet en la reciente 
publicación del DSM-V (American Psychiatric Association, 
2014; Carbonell, 2014).

En un estudio descriptivo llevado a cabo en población 
adolescente de once países europeos, se encontró una aso-
ciación directa con el Uso Problemático de Internet (UPI), 
en aquellos que presentaban síntomas depresivos, ansiedad 
y alteraciones para mantener relaciones personales en la 
vida real, especialmente los varones (Kaess et al.,2014). Ade-
más de esto, algunos autores han encontrado una asocia-
ción con otros problemas de salud, tales como deprivación 
del sueño, trastornos de la conducta alimentaria, migrañas 
o dolores de espalda (Didia et al., 2009; Pezoa-Jares, Espino-
za-Luna y Vasquez-Medina, 2012; Spada, 2014)

Por otra parte, entorno al 12 % de los adultos adictos 
a internet presentan también problemas de dependencia o 
adicción al alcohol y un 5% a las drogas en general, según 
muestra la revisión realizada por Sussman, Lisha y Griffiths 
(2011). Este aspecto ha sido evidenciado en el reciente es-
tudio de Secades-Villa et al. (2014) llevado a cabo en pobla-
ción adolescente europea, en el que encontró una relación 
estadísticamente significativa entre las horas de conexión a 
internet y la frecuencia de consumo de alcohol, tabaco, can-
nabis y otras drogas ilegales.

El perfil de mayor riesgo de UPI, se enmarca en una per-
sona de sexo masculino, con edad inferior a 21 años, baja 
autoestima y con domicilio lejos del ambiente familiar, sien-
do por tanto más vulnerable hacia los problemas anterior-
mente descritos. (Sánchez-Carbonell, Beranuy, Castellana, 
Chamarro y Oberst, 2008; Frangos, Frangos y Kiohos, 2010; 
Muñoz-Rivas et al., 2003).

Respecto a los tipos de utilización, diferencias de género 
han sido descritas en la literatura científica, siendo los varo-
nes los que más horas invierten a la semana, especialmente 
en relación al uso del correo electrónico, juegos online y 
visita de páginas web (Muñoz-Rivas et al., 2003) y siendo las 
mujeres las que más utilización hacen de chats o redes so-
ciales (Andreassen, Torsheim, Brunborg y Pallesen, 2012).

El análisis de los comportamientos relacionados con 
el uso de Internet tiene un gran interés especialmente en 
población joven, puesto que los adolescentes y estudiantes 
universitarios son los grupos más susceptibles de sufrir pér-
dida del autocontrol (Hicks y Heastie, 2008; Kandell, 1998; 
Ledo-Varela et al., 2011).  

La etapa universitaria es un periodo de transición que 
en muchos casos implica la independencia del núcleo fa-
miliar, estrés ante la nueva situación o búsqueda de nuevas 
amistades, motivos que pueden interferir  en el uso de la 
red, así como en  cambios en estilos de vida que pueden 
repercutir en la salud futura.  Las prevalencias de UPI en 
esta población rondan entre el 6 – 40%, existiendo contro-
versia debido a las diferencias metodológicas  de los estudios 
publicados (Pezoa-Jares et al., 2012; Sussman et al., 2011).

Por ello, la Universidad de León decidió poner en mar-
cha en el año 2011 el proyecto uniHcos, con el fin de ana-
lizar la influencia de la etapa universitaria en los diferentes 
estilos de vida, contando con la colaboración actualmente 
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de otras ocho universidades españolas (Fernández-Villa et 
al., 2013). 

El presente trabajo, que se enmarca dentro de dicho 
proyecto, es un estudio epidemiológico descriptivo que tie-
ne como novedad el amplio análisis propuesto de posibles 
factores  o comportamientos que pueden estar asociados al 
UPI, planteándose tres hipótesis principales: (a) que exis-
te una mayor asociación en personas jóvenes, de menos de 
21 años, que viven fuera del hogar familiar y que presentan 
baja autoestima o estados de depresión o ansiedad, siendo 
el sexo masculino el grupo más vulnerable; (b) que exis-
te una asociación también no solo con problemas de salud 
tanto físicos como psicológicos, sino con el uso de sustancias 
adictivas tales como alcohol, tabaco y otras drogas ilegales 
y; (c) que existen diferencias de género en los perfiles de 
utilización de Internet.

Con el fin de contrastar estas hipótesis, se establecen ob-
jetivos principales: (a) evaluar la relación entre el UPI  y  as-
pectos sociodemográficos; (b) analizar la posible asociación 
con problemas de salud tanto físicos como psicológicos, así 
como con consumo de sustancias adictivas (alcohol, tabaco 
y cannabis) y (c) describir los perfiles de utilización de In-
ternet en busca de diferencias de género.

Método
Diseño

Estudio epidemiológico observacional, descriptivo, trans-
versal.

Participantes
La población diana fueron todos los universitarios de pri-

mer año y primera matrícula de Grado, de cualquier titula-
ción impartida en las universidades colaboradoras en el pro-
yecto uniHcos (Fernández-Villa et al., 2013), desde octubre 
del 2011 hasta abril del 2014. Los estudiantes fueron reclu-
tados a partir de una invitación enviada a los correos electró-
nicos institucionales, participando de forma totalmente vo-
luntaria y sin recibir ninguna compensación por la encuesta 
realizada un total de 2780 alumnos (3.5%). Un 28.8% eran 
varones (edad media 20.8 ± 5.1 años) y un 71.2% mujeres 
(edad media 20.3 ± 4.4 años), existiendo representación de 
todas las universidades participantes (2% de Alicante, 2% 
de Cantabria, 37% de Granada, 4% de Huelva, 8% de Jaén, 
17% de León, 14% de Salamanca, 3% de Valladolid y 14% 
de Vigo). No fue necesario prescindir de ninguna encuesta 
en el análisis, ya que los ítems del cuestionario eran de res-
puesta obligatoria y por lo tanto no hubo errores o datos 
ausentes.

Instrumentos
Mediante un cuestionario online auto-administrado de 

373 ítems se recogió información sobre: aspectos sociode-
mográficos (edad, sexo, titulación, tipo de domicilio, uni-

versidad) consumo de sustancias (alcohol, tabaco y canna-
bis), características físicas y psicológicas, así como aspectos 
relacionados con el uso de Internet (horas diarias de cone-
xión a la semana, y tipo de utilización). Los instrumentos 
utilizados para ello fueron:

Test APGAR (Adaptability, Partnertship, Growth, Affec-
tion, Resolve). Es un breve cuestionario unidimensional 
formado por cinco preguntas con escala Likert (0 - 2 pun-
tos) que sirve para evaluar la funcionalidad o disfunción 
familiar (alfa de Cronbach de .84). Una puntuación supe-
rior a seis puntos indica una buena funcionalidad familiar, 
mientras que una puntuación menor o igual a seis puntos 
indica una disfunción moderada – grave (Bellón, Delgado, 
Del Castillo y Lardelli, 1996; Smilkstein, Ashworth y Mon-
tano, 1982).

Cuestionario SCOFF (Sick, Control, Out weight, Fat and 
Food). Consta de cinco preguntas dicotómicas, de modo 
que cada respuesta positiva equivale a 1 punto. Un total de 
dos o más puntos determina mayor probabilidad de conduc-
ta alimentaria de riesgo, con una sensibilidad de .98 y una 
especificidad .94. (Garcia-Campayo et al., 2005; Morgan, 
Reid y Lacey , 1999).

Test GHQ-12 (General Health Questionnaire). Com-
puesto por 12 ítems, seis de ellos de orientación positiva y 
los otros seis de orientación negativa. Presenta una buena 
fiabilidad en los diferentes estudios realizados con alfas de 
Cronbach que varían entre .82 y .86 (Goldberg et al., 1997).  
Se evalúa según una escala Likert con puntuación dicotó-
mica (0-0-1-1). Un resultado final con tres o más puntos 
corresponde a un mayor  riesgo de problemas psicológicos 
(Rocha, Pérez, Rodríguez, Borrell y Obiols, 2011)

Test AUDIT (Alcohol Use Disorders Identification Test). 
Cuestionario formado por 10 ítems que son evaluados me-
diante una escala Likert de cinco posibilidades (0 - 4 pun-
tos) a excepción de los ítems 9 y 10 cuya escala es de tres 
opciones (0 – 2 – 4 puntos). Un valor de ocho  o más pun-
tos indica un consumo problemático de alcohol, con una 
sensibilidad de .90 y una especificidad de .80. (Saunders, 
Aasland, Babor, de la Fuente y Grant, 1993). 

Cuestionario IAT (Internet Addiction Test). Fue elabo-
rado en 1998 por Kimberly Young para analizar el grado 
en que el uso de Internet afecta a la vida cotidiana, la vida 
social, a la productividad, al sueño y los sentimientos de la 
persona (Young, 1998). En las diferentes validaciones pu-
blicadas de este cuestionario, han sido encontradas entre 
una y seis dimensiones diferentes, con un alfa de Cronbach 
cercano a .90. Consta de 20 ítems evaluados mediante una 
escala Likert de cinco puntos (0 = Nunca; 1 = Casi nunca; 2 
= Ocasionalmente; 3 = Frecuentemente; 4 = A menudo; 5 = 
Siempre). Dada la controversia acerca del número de facto-
res existente, para el presente trabajo hemos decido anali-
zar el UPI de acuerdo al punto de corte de 40, considerando 
usuarios problemáticos aquellos que obtienen 40 puntos o 
más (Jelenchick, Becker y Moreno, 2012). 
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mediante el cálculo de medias y desviaciones estándar. La 
relación entre el uso problemático de Internet y otras varia-
bles fue establecida mediante modelos de regresión logísti-
ca bivariante y multivariante, calculándose Odds Ratio con 
sus respectivos intervalos de confianza del 95%, realizando 
los ajustes por Sexo, Edad y Titulación. Se utilizó el paque-
te estadístico STATA 13 para todos los análisis (Stata Corp, 
2013). 

Resultados
Aspectos Generales

La prevalencia de UPI en la muestra fue del 6.04%, no 
existiendo diferencias estadísticamente significativas por 
sexo o tipo de domicilio. Respecto a la edad y a la titulación, 
la Tabla 1 muestra como los menores de 21 años y aquellos 
que cursan titulaciones diferentes a ciencias de la salud pre-
sentan Odds ratios (OR) próximas a 1.5 tanto en el análisis 
crudo, como en el ajustado. 

Asociación con Problemas de Salud y Aspectos Psi-
cosociales

En la Tabla 2 podemos observar que existe una mayor 
prevalencia de UPI en personas que presentan dolor de es-
palda a nivel lumbar y migrañas, no encontrándose asocia-
ción significativa con el dolor cervical.

La evaluación de la constitución física mediante el índi-
ce de masa corporal, muestra una asociación del UPI con 
sobrepeso u obesidad, siendo este problema casi 2.5 veces 
más frecuente en personas con un índice de masa corporal 
superior a 30Kg/m2 (p= .009).

Procedimiento
El presente trabajo se enmarca dentro del Proyecto 

uniHcos, cuyo diseño es multicéntrico de cohorte prospec-
tivo. Todos los estudiantes universitarios que cumplen los 
criterios de inclusión son invitados a colaborar a través del 
correo electrónico institucional, realizando posteriormente 
un seguimiento bienal a todos los participantes. En el es-
tudio descriptivo aquí presentado, se ha tenido cuenta la 
primera encuesta realizada por los estudiantes de las tres 
primeras oleadas (desde 2011-2014). 

Todos aquellos que desearon colaborar, rellenaron pre-
vio a la encuesta un consentimiento informado online. Una 
vez aceptado, eran dirigidos al cuestionario anteriormente 
citado, gestionado a partir de la plataforma SphinxOnline®, 
la cual permite mantener el anonimato de los participan-
tes, cumpliendo con la normativa vigente de la Ley Orgá-
nica de Protección de Datos de Carácter Personal (Boletín 
Oficial del Estado, 1999). Además de ello, se cuenta con la 
aprobación de los Comités de Ética de las universidades co-
laboradoras para la utilización de datos personales de los 
estudiantes. 

Análisis Estadístico
Se utilizó como variable dependiente la categorización 

dicotómica del uso de Internet, y como variables indepen-
dientes el resto de información recogida (problemas de sa-
lud, aspectos físicos y psicológicos, consumo de sustancias y 
aspectos relacionados con el uso de Internet). En el análisis 
descriptivo de variables categóricas se calcularon las preva-
lencias con sus respectivos intervalos de confianza del 95%, 
mientras que en las variables numéricas fueron analizadas 

Tabla 1
Características Sociodemográficas de los Usuarios Problemáticos.

    Uso Problemático de Internet

    N n % ORc1 IC95% B p ORa2 IC95% B p

Sexo

Mujer 1979 118 6.0 1 1

Hombre 801 50 6.3 1.05 .75 - 1.48 .049 .779 1.03 .74 - 1.47 .039 .823

Edad

≥ 21 años 2001 37 4.5 1 1

< 21 años 816 168 6.7 1.50 1.03 - 2.19 .409 .032 1.52 1.05 - 2.22 .421 .028

Titulación

Ciencias Salud 726 33 4.6 1 1

Otras titulaciones 2054 135 6.6 1.48 .99 - 2.18 .390 .050 1.49 1.01 - 2.21 .399 .046

Tipo de Domicilio

Domicilio Familiar 1190 79 6.6 1 1

Colegio Mayor / Residencia 300 16 5.3 .79 .45 - 1.37 -.236 .402 .72 .41 - 1.25 -.330 .246

  Otros 1384 168 6.0 .84 .61 - 1.17 -.169 .312 .87 .62 - 1.21 -.131 .402

Nota. 1 ORc= Odds Ratio crudo ; 2 ORa= Odds Ratio ajustado por Sexo, Edad y Titulación.
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análisis, destacando una prevalencia casi cuatro veces supe-
rior de UPI en los encuestados con riesgo de problemas de 
salud mental evaluados mediante el GHQ-12 (ORa = 3.58; 
p= .000).

Por otra parte, aspectos como un mal estado de salud 
percibido, riesgo de trastornos de la conducta alimentaria 
analizado mediante el cuestionario SCOFF o depresión, 
también se asociaron positivamente con el UPI en ambos 

Tabla 2  
Relación del Uso Problemático de Internet con problemas de salud y aspectos psicológicos.

    Uso Problemático de Internet

    N n % ORc1 IC95% B p ORa2 IC95% B p

Dolor cervical

No 2493 150 6.0 1 1

Sí 287 18 6.3 1.04 .63 - 1.73 .044 .864 1.09 .66 - 1.82 .090 .727

Dolor lumbar

No 2427 138 5.7 1 1

Sí 353 30 8.5 1.54 1.02 - 2.33 .432 .040 1.60 1.06 - 2.43 .472 .026

Migrañas

No 2284 129 5.7 1 1

Sí 496 39 7.9 1.43 .98 - 2.07 .355 .062 1.48 1.01 - 2.17 .394 .042

IMC3

Normopeso 2005 112 5.6 1 1

Bajo peso 267 16 6.0 1.08 .63 - 1.85 .746 .787 1.05 .61 - 1.82 .055 .854

Sobrepeso / Obesidad 508 40 7.9 1.44 .99 - 2.10 .368 .054 1.53 1.04 - 2.24 .425 .029

Salud Percibida

Buena/Muy Buena 2206 115 5.2 1 1

Regular o Peor 574 53 9.2 1.85 1.32 - 2.60 .615 .000 1.90 1.35 - 2.68 .643 .000

Scoff

No riesgo 2239 116 5.2 1 1

En riesgo 541 52 9.6 1.95 1.38 - 2.74 .666 .000 1.94 1.37 - 2.74 .660 .000

Ghq_12

No riesgo 1266 34 2.7 1 1

En Riesgo 1514 134 8.9 3.52 2.40 - 5.17 1.258 .000 3.58 2.44 - 5.27 1.276 .000

Depresión

No 2432 131 5.4 1 1

Sí 348 37 10.6 2.09 1.42 - 3.07 .737 .000 2.22 1.50 - 3.28 .799 .000

Apgar

Normofuncional 2067 103 5.0 1 1

Disfuncional 713 65 9.1 1.91 1.38 - 2.64 .649 .000 1.87 1.35 - 2.59 .627 .000

Discriminación

No 2354 115 4.9 1 1

Sí 426 53 12.4 2.77 1.96 - 3.90 1.018 .000 2.78 1.97 - 3.93 1.023 .000

Descanso 

Sí 1584 66 4.2 1 1

  No 1196 102 8.5 2.14 1.56 - 2.95 .763 .000 2.17 1.58 - 3.00 .777 .000

Nota. 1 ORc= Odds Ratio crudo ; 2 ORa= Odds Ratio ajustado por Sexo, Edad y Titulación.; IMC = Índice de Masa Corporal en Kg/m2 considerando 
Infrapeso ≤ 18,5 Kg/m2 y Sobrepeso/Obesidad ≥ 25 Kg/m2, siendo el resto de valores evaluados como Normopeso.
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Nuestros resultados muestran además que las relaciones 
sociales y familiares son relevantes en los problemas rela-
cionados con el uso de Internet, puesto que los estudiantes 
que presentan una disfunción familiar, ya sea moderada o 
grave (APGAR positivo), o algún tipo de discriminación, 
duplican y hasta triplican la prevalencia de UPI respecti-
vamente. 

También es destacable el papel de un buen descanso, 
puesto que aquellas personas que refieren un descanso in-
adecuado duplican la frecuencia de los problemas derivados 
del uso de Internet (p= .000), existiendo diferencias esta-
dísticamente significativas en cuanto a las horas diarias de 
sueño (usuarios normales: 7.6 ± 1.2 h/día; Usuarios proble-
máticos: 7.3 ± 1.5 h/día ; p =.003). 

Asociación con el Consumo de drogas Legales e 
Ilegales

En relación al consumo de sustancias adictivas (alco-
hol, tabaco y cannabis), no se ha encontrado asociación 
estadísticamente significativa ni en los análisis crudos ni 
en los ajustados, tal como muestra la Tabla 3. Sin embar-
go, si evaluamos el riesgo de problemas de consumo de 
alcohol mediante el test AUDIT, encontramos dos veces 
más prevalencia de UPI en los estudiantes con un AUDIT 
positivo. 

Tipos de utilización de Internet y  
Diferencias de Género

En el análisis global de los distintos tipos de utilización 
de Internet, encontramos que el uso del chat o las redes 
sociales se comporta como un factor de riesgo para el UPI, 
mientras que  el uso del email se relacionó con una menor 
prevalencia de este problema, no mostrando asociación sig-
nificativa el resto de usos (Tabla 4).

Si analizamos el perfil de las personas con criterios de 
UPI, observamos diferencias de género estadísticamente sig-
nificativas, tal como muestra la Tabla 5. Las mujeres que utili-
zan las redes sociales o los chats presentan  mayor frecuencia 
de este problema, mientras que en los varones la mayor pre-
valencia de UPI se estableció en aquellos  que juegan o com-
pran online. La frecuencia de problemas derivados de Inter-
net en relación a las compras online en los hombres ha de 
ser analizada con cautela dado el pequeño tamaño muestral. 

En cuanto al tiempo de utilización, hemos encontrado 
una media de 32.2 ± 24.3h semanales de conexión en usua-
rios normales y de 52.7 ± 31.7h en usuarios problemáticos, 
siendo especialmente relevante el tiempo dedicado a activi-
dades de ocio. Nuestros resultados revelan que son las muje-
res las que más horas pasan conectadas a la red (Figura 1), 
observándose diferencias significativas tanto en el tiempo 
de conexión global como por ocio entre los usuarios que no 
mostraron un uso problemático y los problemáticos, no exis-
tiendo tal diferencia en relación al tiempo utilizado para 
actividades relacionadas con el estudio o el trabajo.  

Tabla 3 
Relación del Uso Problemático de Internet con el consumo de sustancias adictivas en el último mes.

    Uso Problemático de Internet

  N n % ORc1 IC95% B p ORa2 IC95% B p

Cannabis

No 1638 101 6.2 1 1

Sí 1142 67 5.9 .95 .69 - 1.30 -.053 .745 .98 .71 - 1.35 -.020 .902

Tabaco

No 2121 126 5.9 1 1

Sí 659 42 6.3 1.08 .75 - 1.55 .785 .689 1.12 .78 - 1.62 .117 .530

Alcohol

No 576 36 6.3 1 1

Sí 132 132 6.0 .96 .65 - 1.39 -.045 .815 .96 .66 - 1.41 -.037 .851

Binge Drinking3

No 1395 77 5.5 1 1

Sí 1385 91 6.6 1.20 .88 - 1.65 .185 .246 1.21 .88 - 1.65 .189 .237

Audit

Negativo 2279 115 5.1 1 1

  Positivo 501 53 10.6 2.23 1.58 - 3.13 .800 .000 2.20 1.56 - 3.11 .789 .000

Nota. 1 ORc= Odds Ratio crudo ; 2 ORa= Odds Ratio ajustado por Sexo, Edad y Titulación.; 3 Binge Drinking = Consumo de cinco o más bebidas 
alcohólicas en el caso de los hombres y cuatro o más bebidas alcohólicas en el caso de las mujeres en una misma ocasión, de aproximadamente 
un par de horas.
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Tabla 4 
Tipos de utilización de Internet en usuarios problemáticos.

    Uso Problemático de Internet

   
N n % ORc1 IC95% B p ORa2 IC95% B p

Chats

No 1375 64 4.7 1 1

Sí 1286 95 7.4 1.63 1.18 - 2.26 .491 .003 1.60 1.14 - 2.23 .469 .006

Email

No 1908 126 6.6 1 1

Sí 753 33 4.4 .65 .44 - .96 -.434 .031 .67 .45 - .99 -.401 .047

Juegos

No 2454 141 5.8 1 1

Sí 207 18 8.7 1.56 .94 - 2.61 .446 .088 1.50 .89 - 2.54 .407 .130

Redes Sociales

No 885 37 4.2 1 1

Sí 1776 122 6.9 1.69 1.16 - 2.46 .525 .006 1.70 1.16 - 2.49 .532 .006

Compras

No 2578 151 5.9 1 1

Sí 83 8 9.6 1.71 .81 - 3.62 .539 .157 1.81 .85 - 3.83 .591 .123

Prensa

No 2250 142 6.3 1 1

Sí 411 17 4.1 .64 .38 - 1.07 -.445 .090 .64 .38 - 1.08 -.444 .097

Series

No 1517 87 5.7 1 1

  Sí 1144 72 6.3 1.10 .80 - 1.52 .099 .547 1.08 .78 - 1.50 .080 .628

Nota. 1 ORc= Odds Ratio crudo ; 2 ORa= Odds Ratio ajustado por Sexo, Edad y Titulación.

** *

*

*

* *

*
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Uso Normal Uso Problemático Uso Normal Uso Problemático

Hombres Mujeres

Tiempo Total Tiempo Ocio Tiempo Trabajo / Estudios

Horas semanales de Conexión

* p<0,001

Figura 1. Horas semanales de conexión a Internet totales, por ocio y por trabajo  o estudios. 

Nota. En la representación grá-
fica la línea central de las cajas 
corresponde al percentil 50 o 
mediana, su altura viene estable-
cida por el rango intercuartílico 
y las líneas externas explican la 
desviación de los datos 1.5 veces 
el rango intercuartílico.
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Discusión
El uso de Internet se ha incrementado en los últimos 

años (AIMC, 2013; Internet World Stats, 2014), siendo va-
rios los autores que relacionan esta herramienta con po-
sibles estados de dependencia o adicción (Brenner, 1997; 
Echeburúa y Corral, 2010; Young, 1998). El escaso conoci-
miento de los problemas de salud que pueden  derivarse de 
la sobreutilización de este medio, así como la disparidad de 
herramientas y criterios diagnósticos, justifican la necesidad 
de trabajos como este en el que no sólo se ha analizado la 
situación de la población universitaria en relación al uso de 
Internet dada su vulnerabilidad (Echeburúa y Corral, 2010; 

Muñoz-Rivas et al., 2003); sino que se han identificado algu-
nos de los posibles problemas de salud relacionados con su 
uso así como las diferencias de género existentes. 

Nuestros resultados reflejan que seis de cada cien uni-
versitarios tienen problemas ocasionales o frecuentes con el 
uso de Internet, que pueden llegar a repercutir en su vida 
diaria o social, lo que está en consonancia con los datos esta-
blecidos por otros autores tanto para población adolescente 
como universitaria. En el estudio SEYLE llevado a cabo en 
once países europeos se encontró una prevalencia de uso 
problemático de Internet del 4.4% en adolescentes (Durkee 
et al., 2012). En población general Europea, las tasas ron-

Tabla 5
Diferencias de género en función de los tipos de utilización de Internet en Usuarios Problemáticos. 

Hombres

  N n % ORc1 IC95% B p ORa2 IC95% B p

Chats No 463 33 7.1 1 1

Sí 327 16 4.9 .67 .36 - 1.24 -.400 .202 .67 .36 - 1.25 -.401 .208

Email No 574 39 6.8 1 1

Sí 216 10 4.6 .67 .33 - 1.36 -.407 .264 .66 .32 - 1.35 -.414 .258

Juegos No 670 36 5.4 1 1

Sí 120 13 10.8 2.14 1.10 - 4.17 .761 .025 2.11 1.08 - 4.14 .747 .029

Redes Sociales No 312 16 5.1 1 1

Sí 478 33 6.9 1.37 .74 - 2.54 .316 .314 1.40 .75 - 2.59 .334 .289

Compras No 775 46 5.9 1 1

Sí 15 3 20.0 3.96 1.08 - 14.53 1.377 .038 3.98 1.08 - 14.62 1.381 .038

Prensa No 583 40 6.9 1 1

Sí 207 9 4.4 .62 .29 - 1.29 -.483 .202 .61 .29 - 1.29 -.492 .195

Series No 438 25 5.7 1 1

Sí 352 24 6.8 1.21 .68 - 2.16 .190 .521 1.20 .67 - 2.14 .184 .532

Mujeres

  N n % ORc1 IC95% B p ORa2 IC95% B p

Chats No 912 31 3.4 1 1

Sí 959 79 8.2 2.55 1.67 - 3.90 .937 .000 2.42 1.57 - 3.72 .882 .000

Email No 1334 87 6.5 1 1

Sí 537 23 4.3 .64 .40 - 1.03 -.444 .065 .67 .42 - 1.08 -.393 .104

Juegos No 1784 10 5.9 1 1

Sí 87 5 5.8 .98 .39 - 2.46 -.025 .957 .98 .39 - 2.48 -.018 .970

Redes Sociales No 573 21 3.7 1 1

Sí 1298 89 6.9 1.93 1.19 - 3.14 .660 .008 1.90 1.16 - 3.09 .640 .010

Compras No 1803 105 5.8 1 1

Sí 68 5 7.4 1.28 .51 - 3.26 .250 .600 1.36 .53 - 3.47 .307 .520

Prensa No 1667 102 6.1 1 1

Sí 204 8 3.9 .63 .30 - 1.31 -.468 .212 .66 .32 – 1.39 -.410 .276

Series No 1079 62 5.8 1 1

Sí 792 48 6.1 1.06 .72 - 1.56 .057 .775 1.03 .70 - 1.53 .033 .866

Nota. 1 ORc= Odds Ratio crudo ; 2 ORa= Odds Ratio ajustado por Edad y Titulación.
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dan entre 1% - 9%. (Kaltiala-Heino, Lintonen y Rimpela, 
2004; Siomos, Dafouli, Braimiotis, Mouzas y Angelopoulos, 
2008;).  Si nos referimos a población universitaria, las cifras 
se encuentran entre el 6% - 40%, siendo difícil establecer 
una comparativa dadas las diferencias geográficas y funda-
mentalmente metodológicas encontradas (Pezoa-Jares et 
al., 2012; Sussman et al., 2011). 

Dentro de los factores de riesgo que se asocian a un UPI, 
destacan el sexo masculino, la edad inferior a 21 años, el 
domicilio fuera del hogar familiar, la baja autoestima, y la 
dependencia a otras conductas adictivas como es el consu-
mo de drogas (Sánchez-Carbonell et al., 2008; Frangos et 
al., 2010; Muñoz-Rivas et al., 2003; Secades-Villa, 2014). A 
pesar de que nuestros resultados concuerdan en que son los 
menores de 21 años los que presentan mayores tasas de UPI, 
así como aquellos que cursan carreras de ramas diferentes a 
ciencias de la salud, no hemos encontrado diferencias esta-
dísticamente significativas en cuanto al sexo.

En relación a posibles problemas de salud asociados con 
el UPI, Didia et al. (2009). establecieron relaciones con do-
lores de espalda, migrañas, perturbación del patrón del sue-
ño, hábitos alimenticios irregulares y problemas familiares. 
Estos aspectos están en consonancia con los resultados del 
presente trabajo, donde existe una mayor prevalencia de 
UPI en personas con migrañas o dolores lumbares, no en-
contrándose asociación significativa con los dolores a nivel 
cervical. Nuestros datos también revelan una asociación po-
sitiva con el riesgo de trastornos de la conducta alimentaria 
y con el sobrepeso y obesidad.

Por otra parte, es importante resaltar el papel de la fami-
lia y la sociedad en el UPI, puesto que aquellos estudiantes 
que manifestaron haber sufrido algún tipo de discrimina-
ción o tenían un resultado positivo en el test APGAR presen-
taban mayores prevalencias.

Algunos autores describen además síntomas depresivos, 
tristeza o soledad como factores de riesgo de adicciones 
comportamentales, entre las que se enmarca la adicción a 
Internet (Alavi et al., 2012; Kaess et al., 2014). En este senti-
do, nuestros datos revelan que los estudiantes con riesgo de 
trastorno mental evaluado mediante el cuestionario GHQ-
12 presentan cuatro veces más UPI (ORa= 3.58 IC95%: 2.44 
– 5.27), resaltando a su vez que aquellos que dicen sufrir 
algún trastorno depresivo duplican la frecuencia de este 
problema (ORa=2.22  IC95%: 1.50 – 3.28).

Por otra parte, estudios previos han establecido una re-
lación entre consumo de sustancias adictivas y el UPI (Pe-
zoa-Jares et al., 2012; Secades-Villa, 2014; Sussman et al., 
2011), lo que concuerda con nuestros datos para la relación 
de UPI con el uso problemático de alcohol valorado por 
el test AUDIT. Sin embargo, no se observó asociación en-
tre UPI y el consumo de dichas sustancias (tabaco, alcohol, 
drogas ilegales...) algo que es explicable por el empleo de 
un criterio de clasificación que no discrimina si se trata de 
un uso puntual o de un uso problemático, lo que provoca 

la inclusión del grupo de usuarios problemáticos en un gru-
po mucho mayor de usuarios no problemáticos generando 
una regresión hacia el nulo de la asociación. Por lo tanto, 
nuestros resultados redundarían en la idea de que existe 
una asociación entre el UPI y otros comportamientos pro-
blemáticos, si bien no puede establecerse una direccionali-
dad en la relación existente dada la naturaleza transversal 
del estudio.

Respecto a la perturbación del patrón del sueño, es im-
portante destacar no tanto las diferencias en cuanto a ho-
ras diarias de descanso (usuarios normales: 7.6±1.2 h/día; 
Usuarios problemáticos: 7.3±1.5 h/día ; p= .003), sino su 
calidad; puesto que aquellas personas que dicen tener un 
descanso inadecuado tienen dos veces más riesgo de sufrir 
este problema (OR=2.17 IC95%: 1.58 – 3.00), en relación a 
aquellas con un descanso suficiente.

En cuanto al tiempo de utilización, algunos estudios es-
tablecen diferencias entre usuarios problemáticos con una 
media semanal de 28 h de conexión y aquellos que no pre-
sentan problemas, cuya media de conexión semanal es de 
12h (Yang y Tung, 2007). Nuestro estudio refleja tiempos re-
lativamente superiores con una media de conexión semanal 
de 32h en usuarios sin problemas y de 53h en usuarios pro-
blemáticos, destacando especialmente el tiempo dedicado a 
actividades de ocio (19h y 32h respectivamente), siendo las 
mujeres las que más horas utilizan la Red a la semana.

En relación a otras posibles diferencias de género, hemos 
encontrado que los varones usan Internet principalmente 
para actividades relacionadas con el ocio como juegos onli-
ne, o las compras, mientras que las mujeres se asocian más a 
actividades relacionadas con la socialización, como los chats 
y las redes sociales, lo que está en consonancia con lo pu-
blicado en la literatura científica (Andreassen et al., 2012; 
Muñoz-Rivas et al., 2003). Lo más destacable es que sean las 
mujeres las que más tiempo pasan conectadas a Internet, ya 
sea por motivos de ocio, trabajo o estudios, lo que difiere de 
lo encontrado en otros estudios, donde el sexo masculino se 
comporta como un factor de riesgo (Tsai et al, 2009; Leung 
y Lee, 2012).

El presente trabajo aporta información relevante en cuan-
to al uso de Internet en población universitaria, dado el es-
caso número de publicaciones al respecto. Sin embargo, los 
datos han de ser analizados con cautela, puesto que nuestro 
estudio no está exento de limitaciones. El carácter voluntario 
de la encuesta y la tendencia de los estudiantes a suavizar las 
conductas reprobables por la sociedad, conlleva un posible 
sesgo tanto de selección como de clasificación diferencial. 
Por otra parte, las diferencias metodológicas en cuanto al 
tipo de herramientas o criterios diagnósticos utilizados (IAT, 
GHQ-12, APGAR, SCOFF) pueden dificultar la comparabili-
dad con otros estudios y a su vez, el diseño descriptivo de este 
trabajo impide establecer relaciones causales.

Por ello, se plantean como futuras líneas de investigación, 
no solo analizar la situación momentánea de Internet con 
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estudios descriptivos, sino también llevar a cabo seguimien-
tos en el tiempo, como lo planteado en el diseño de cohorte 
del proyecto uniHcos, con el fin de determinar asociaciones 
causales con problemas de  salud, consumo de drogas, cam-
bios comportamentales relacionados con Internet e incluso 
modificaciones del rendimiento académico – profesional 
que pueden estar asociadas  al tiempo de conexión.
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Inhalants are substances widely used as recreational drugs: their 

addictive potential has been demonstrated by many studies. There 

is no reported measurable evidence of craving in inhalant users. 

The main goal of this study was to design and obtain evidence of 

validity of the score of a questionnaire for the evaluation of inhalant 

craving (ICQ) in a Mexican population sample. The ICQ is a type 

of visual analog scale with ten items. Face validity was evaluated by 

a group of experts in the addiction field. Reviewers considered the 

completeness, semantics, and sentence structure to guarantee a 

conceptual representation of the items. The final ICQ was applied 

to a sample of 520 Mexican high school students, 46% women and 

54% men, between 12-19 years of age (M=15.18; SD=1.48), from 

7th to 12th grades. The internal consistency of the ICQ showed 

a Cronbach’s Alpha of 0.947. The 10 items were grouped into one 

single factor, with a factor loading above 0.74 for each of them. ROC 

analysis breakpoint was located at 18.5 mm with a sensitivity of 0.855 

and specificity of 0.753. Thirty-three per cent (n= 172) of the student 

population evaluated reported the use of inhalants at some point in 

their lifetimes, with an average of misuse beginning at 13.6 years of 

age. The ICQ showed adequate psychometric properties, suggesting 

that the instrument may be considered a useful tool for screening for 

craving in young inhalant users.

Keywords: Inhalants, craving, addiction, adolescent, clinical assessment.
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Los inhalables son sustancias ampliamente utilizadas como drogas 

recreativas: su potencial adictivo ha sido demostrado por numerosos 

estudios. No hay reportada evidencia medible del craving en usuarios 

de inhalables. El objetivo principal de este trabajo fue diseñar y obtener 

las evidencias de validez de las puntuaciones en un cuestionario para 

la evaluación del craving a sustancias inhalables (ICQ) en una muestra 

de población mexicana. El ICQ es un tipo de escala análoga visual de 

diez ítems. La validación de apariencia fue evaluada por un grupo de 

expertos en el campo de las adicciones. Los revisores consideraron 

la integridad, la semántica y la estructura de los enunciados, para 

garantizar una representación conceptual de los ítems. La versión final 

del ICQ fue aplicada a una muestra de 520 estudiantes mexicanos, 

46% mujeres y 54% hombres, con edad comprendidas entre 12-19 

años (M=15.18; SD=1.48), con años de escolaridad entre 7-12 años. La 

consistencia interna del ICQ mostró un Alfa de Cronbach de 0.947. 

Los 10 ítems se agruparon en un solo factor, con una carga factorial 

por encima de 0.74 para cada uno de ellos. El análisis ROC mostró 

que el punto de corte se localizó a 18.5 mm con una sensibilidad de 

0.855 y especificidad de 0.753. El 33% (n=172) de la población de 

estudiantes evaluados reportó el uso de inhalables en algún momento 

de su vida, con un promedio de edad de inicio de 13.6 años. El ICQ 

mostró propiedades psicométricas adecuadas, lo que sugiere que 

el instrumento puede ser una herramienta útil para el tamizaje de 

craving en jóvenes usuarios de inhalables.

Palabras clave: Inhalables, craving, adicción, adolescentes, evaluación 

clínica.
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Los inhalables objeto de abuso contienen sustan-
cias volátiles autoadministradas por el usuario 
en la forma de gases o vapores para inducir un 
efecto psicoactivo o para alterar el estado mental 

(Balster, Cruz, Haward, Dell y Cottler, 2009). Dichas sustan-
cias se encuentran en productos de uso doméstico, legales y 
relativamente asequibles (Instituto Nacional sobre el Abuso 
de Drogas [NIDA], 2012). Los jóvenes usan, entre otros, 
los siguientes productos con mayor frecuencia: disolven-
te de pintura, material escolar (rotuladores, marcadores, 
líquido corrector), pinturas en aerosol y colas (Lubman, 
Yücel y Lawrence, 2008; Substance Abuse and Mental Health 
Services Administration [SAMHSA], 2008). Los disolventes 
son el tipo de sustancias volátiles más abundantes; se eva-
poran rápidamente a temperatura ambiental y se inhalan a 
través de la nariz y la boca. Contienen estructuras químicas 
diferentes y el mismo compuesto puede llamarse por nom-
bres diferentes. Entre ellos, no obstante, el tolueno ha sido 
objeto del mayor número de estudios y es probablemente 
el disolvente más frecuentemente abusado a nivel global 
(Cruz, 2011). 

En cuanto a la inhalación de sustancias volátiles, hay una 
marcada irregularidad en cuanto al tipo de sustancias abu-
sadas y en el patrón de consumo en cada país (Elkoussi y 
Bakheet, 2011; Hynes-Dowell, Mateu-Gelabert, Taunhauser 
y Delva, 2011; Vazan, Khan, Poduska, Stastná y Miovský, 
2011). Por ejemplo, los estudios mediante Encuestas Na-
cionales sobre Adicción realizados en colegios en Australia 
y Norte América revelaron tasas altas de uso experimental 
de inhalables en la adolescencia, hasta del 26% entre estu-
diantes de 12 años de edad (Johnston, O’Malley y Bachman, 
2003; White y Hayman, 2004). Se estima que hasta dos mi-
llones de adolescentes en los Estados Unidos entre los 12 y 
17 años de edad ha usado un inhalable en algún momen-
to de su vida (Howard, Bowen, Garland, Perron y Vaughn, 
2011; Wu, Pilowsky y Schlenger, 2004). En México, se estima 
que el 77% de los usuarios de inhalables son menores de 
18 años de edad (Encuesta Nacional de Adicciones [ENA], 
2011); normalmente comienzan entre las edades de 12 y 14 
años. Anteriormente, la prevalencia de abuso de inhalables 
era más alta entre los grupos marginales, las personas con 
enfermedad mental o los jóvenes con problemas con la ley, 
pero hoy en día es una práctica generalizada en la población 
en general (Gigengack, 2013; Villatoro, Cruz, Ortiz y Medi-
na-Mora, 2011). Más recientemente, una encuesta realizada 
con estudiantes de escuelas de enseñanza secundaria y pre-
paratoria en México indicó que el abuso de las sustancias 
volátiles ha incrementado para convertirse en la segunda 
droga más preferida entre esta población específica, con 
una prevalencia de 9.7% en varones y de 10.3% en muje-
res (Villatoro, Medina-Mora, Hernandez, Fleiz, Amador, y 
Bermúdez, 2005; Villatoro, Medina-Mora, Fleiz-Bautista, 
Téllez-Rojo, Mendoza-Alvarado y Romero-Martínez, 2012; 
Villatoro et al., 2013). Las sustancias volátiles son la terce-

ra clase de drogas más preferida entre la población general 
(ENA, 2011). Además, este país muestra una variación re-
gional significativa en las tasas de demanda de tratamiento. 
En la región central, los inhalables representan un 11,6% de 
los casos tratados. En el sur, únicamente el 4,8% de usuarios 
de inhalables solicitan ayuda médica (Medina-Mora y Real, 
2013).

Los efectos inmediatos de inhalar disolventes son simi-
lares a las fases tempranas de la intoxicación alcohólica en 
concentraciones bajas: la euforia y la excitación inicial re-
sultan de la supresión de las funciones cerebrales inhibido-
ras. En concentraciones más altas, la inhibición ocurre en el 
sistema nervioso en general. Ambos, disolventes y alcohol, 
ejercen efectos depresores (Cruz, 2011). 

El uso crónico de inhalables se asocia con numerosas 
consecuencias médicas; no obstante, las asociadas con la 
neurotoxicidad y con temas psiquiátricos son las más fre-
cuentemente reportadas (Bowen, Batis, Paez-Martinez y 
Cruz, 2006; Kurtzman, Otsuka y Wahl, 2001; Lubman et al., 
2008; Ridenour, Bray y Cottler, 2007). Los pacientes mues-
tran neuropatía periférica, disfunción cerebelar, lesiones 
en los pares craneales, atrofia cerebelosa y encefalopatía 
(Anderson y Loomis, 2003; Finch y Lobo, 2005; Gautschi, 
Cadosch y Zellweger, 2007; Lubman et al., 2008; Morrow, 
Steinhauer y Condray, 1998). Además, la disfunción cogni-
tiva (p. ej., problemas de atención, aprendizaje y memoria, 
función psicomotora, funciones ejecutivas, y rapidez de 
procesamiento de información) y la comorbilidad con en-
fermedades mentales (p. ej., conducta antisocial, ansiedad, 
trastorno depresivo mayor, ideación suicida e intentos de 
suicidio, y policonsumo de drogas) han sido reportadas con 
una exposición continua y a largo plazo (Howard, Perron, 
Vaughn, Bender y Garland, 2010; Howard et al., 2011; Yücel, 
Takagi, Walterfang y Lubman, 2008). Este consumo a largo 
plazo se asocia con efectos destructivos sociales y un pobre 
rendimiento académico. Ambas consecuencias impactan los 
presupuestos de sistemas de salud y asistencia (Dell, Gust y 
MacLean, 2011).

Igual que con otras sustancias adictivas, el abuso prolon-
gado de los inhalables requiere apoyo profesional médico 
(NIDA, 2012). La adicción es una enfermedad que conlleva 
recaídas crónicas, caracterizada por la intoxicación del con-
sumo de droga, el craving, los atracones, y la abstinencia, 
con la pérdida de control sobre las conductas relacionadas 
con dicho consumo (Parvaz, Alia-Klein, Woicik, Volkow y 
Goldstein, 2011). En concreto, el craving se incluye como 
un criterio para diagnosticar la adicción; se define como un 
deseo intenso o la compulsión a consumir drogas inmedia-
tamente después de la abstinencia (Drummond, 2001; O`-
Brien, Childress, Ehrman y Robbins, 1998). El fenómeno 
del craving ha sido descrito como el resultado de cambios 
neuroadaptativos en las estructuras corticales y subcortica-
les, tales como en la corteza prefrontal dorsolateral y en la 
amígdala, y ha sido considerado como un elemento clave a 
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tener en cuenta en el desarrollo y las pruebas de la eficacia 
de los tratamientos para el abuso de sustancias (Goldstein, 
Craig, Bechara, Garavan, Childress, Paulus y Volkow, 2009; 
Koob y Volkow, 2010; Grant et al., 1996). 

Varias pruebas para valorar el craving se han desarrollado 
para drogas más habitualmente abusadas, como el cannabis 
(Heishman, Evans, Singleton, Levin, Copersino, y Gorelick, 
2009), la cocaína (Tiffany, Singleton, Heartzen y Henning-
field, 1993), el alcohol (Guardia-Serecigni, Segura, Gonzal-
vo, Trujols, Tejero, Suárez, y Martí, 2004), la nicotina (May 
et al., 2014), e incluso la comida, por ejemplo, el chocolate 
(Cartwright y Stritzke, 2007; Pelchat, 1997; Rodgers, Strit-
zke, Bui, Franko y Chabrol, 2011). El modelo del proceso 
cognitivo es el que mejor se adapta al fenómeno del craving. 
Este modelo sugiere que, entre las técnicas y los instrumen-
tos diferentes que pueden emplearse, el autoinforme es el 
que frecuentemente ofrece mejor información acerca del 
craving del paciente, y juega un papel fundamental en la me-
dición del mismo (Tiffany y Wray, 2012; Sayette, Shiffman, 
Tiffany, Niaura, Martin y Shadel, 2000). Un autoinforme de 
este tipo es el Cuestionario de Craving a Cocaína (CCQ). 
El CCQ es un instrumento de 10 ítems cuya respuesta es 
tipo Likert, que mide el craving en el mismo momento de 
la evaluación. Es uno de los tests usados más habitualmen-
te (Tiffany et al., 1993; Marín-Navarrete et al., 2011). Otro 
test usado con frecuencia es la Escala Multidimensional de 
Craving de Alcohol (EMCA), que emplea doce ítems para 
evaluar dos factores: el craving del deseo de beber y la des-
inhibición conductual. El EMCA discrimina entre niveles de 
intensidad de la dependencia (intenso, moderado y leve). 
Ambos el CCQ y el MACS han sido traducidos y adaptados al 
español y también poseen propiedades psicométricas y con-
sistencia interna adecuadas (Guardia-Serecigni et al., 2004; 
Marín-Navarrete et al., 2011). 

A pesar de que datos actuales muestran que la dependen-
cia de los inhalables es un fenómeno real (Perron, Howard, 
Vaughn y Jarman, 2009; Ögel y Coskun, 2011) y pruebas clíni-
cas conductuales muestran que el craving es un elemento cla-
ve del proceso (Volkow et al., 2006), hasta ahora no hay cons-
tancia medible del craving en usuarios de inhalables. Este se 
debe, de acuerdo a nuestro conocimiento, a la inexistencia 
de instrumentos clínicos para evaluar dicho fenómeno. El 
contar con un cuestionario con puntuaciones confiables para 
realizar inferencias para medir el craving en la población con 
dependencia sería un instrumento útil de investigación y clí-
nico para mejor el diagnóstico médico y para mejorar las de-
cisiones acerca del tratamiento. Por consiguiente, el objetivo 
principal de este estudio fue diseñar y obtener evidencias de 
validez de las puntuaciones en un cuestionario para la eva-
luación del craving a sustancias inhalables en una muestra 
de población mexicana. Nuestra hipótesis era que en una po-
blación joven asintomática, los no consumidores obtendrían 
una puntuación más baja (y más cercana a cero) que la pun-
tuación de los consumidores de inhalables.

Métodos

Participantes
Todos los participantes fueron reclutados de escuelas 

en el área metropolitana de la ciudad de Puebla, ubicada 
en el centro de México. Participaron 555 estudiantes, pero 
únicamente 520 estudiantes Mexicanos de enseñanza se-
cundaria con edades entre los 12-19 años (media =15.18; 
desviación estándar =1.48), que cursaban los niveles entre 
7º y 12º, reunían los criterios de inclusión (respondieron a 
todos los ítems del cuestionario). El español era el idioma 
materno de todos los participantes; el 54% eran hombres y 
el 46% eran mujeres.

Instrumento 
La evaluación del craving a sustancias inhalables (ICQ) 

es un instrumento autoadministrado, compuesto de dos sec-
ciones. La primera parte pide información a los participan-
tes de su historia de consumo de droga, como la edad de 
inicio, intentos de dejar de consumir, frecuencia del uso de 
inhalables, nivel medio de uso por ocasión, y el número de 
años de uso de inhalables. La segunda parte contiene diez 
ítems sobre diversas condiciones, como muestra el ejemplo 
que sigue: Señala qué tan fuerte es tu deseo de consumir ___ en 
este momento que casi puedes sentir su olor. Se responde a cada 
ítem según una escala análoga visual (VAS). Las opciones 
de respuesta tipo VAS consistieron de una línea de 100 milí-
metros, sin divisiones. Hay frases de naturaleza opuestas en 
cada extremo de la línea impresa respecto de cada estado, 
por ejemplo “No deseo” en un extremo y “Más que nunca” 
en el otro extremo. El participante señala el punto de la 
línea que mejor describe la intensidad de su deseo. La dis-
tancia de la línea hasta el punto marcado por los estudiantes 
se mide y registra en milímetros (mm).

Procedimiento
El estudio consistió de cinco fases.
-	 Fase I. Acercamiento teórico y conceptual al craving. 

Se realizó un repaso de la literatura sobre esta pobla-
ción para definir un enfoque preciso, que contribuyó 
de manera significativa al desarrollo del instrumento.

-	 Fase II. Diseño del instrumento. La literatura descri-
be escales unidimensionales para evaluar el craving. 
Un ejemplo de este tipo de escala es la Escala Análoga 
Visual para Heroína. En este tipo de evaluación, se le 
pide al participante que clasifique su deseo de consu-
mir sobre una raya impresa. La frase “absolutamente 
nulo” aparece en un extremo de la raya, y “extremada-
mente alto” al otro extremo (Eaton, Comer, Revicki, 
Tredeau, Van Inwege, Stauffer y Katz, 2011). 
La construcción de los ítems se hizo con base a escalas 
en español previamente validadas. Primero elegimos 
dos instrumentos validados en español y usados con fre-
cuencia en México para evaluar el craving a otras sus-
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cuenta que su adaptación a otro idioma debe ajustarse 
a la población específica.

-	 Fase IV. Aplicación del cuestionario. Se usó para obte-
ner fácilmente la muestra para este estudio. Se selec-
cionaron algunas escuelas que reunían las caracterís-
ticas sociodemográficas de los usuarios de inhalables 
atendidos en el Centro de Salud Mental de la ciudad 
de Puebla. Estas escuelas están en zonas de escasos re-
cursos y alto riesgo, alejadas del centro de la ciudad y 
subvencionadas con fondos públicos. Se contactó y so-
licitó la colaboración de cuatro escuelas para reclutar 
estudiantes. Sólo tres de ellas acordaron participar en 
el estudio. Se mantuvo una reunión en cada escuela 
para que los investigadores informasen a los padres o 
tutores legales sobre el estudio. Todas las personas que 
fueron a la reunión, incluyendo los estudiantes intere-
sados en participar en el estudio, rellenaron un formu-
lario de consentimiento informado. La participación 
era voluntaria, y se garantizaba la confidencialidad y 
la anonimidad de las respuestas. Los estudiantes no re-
cibieron ningún incentivo por su participación. Para 
asegurar la anonimidad, el ICQ se aplicó a grupos de 

tancias: el Cuestionario de Craving a Cocaína (CCQ) 
(Marín-Navarrete et al., 2011) y la Escala Multidimen-
sional de Craving de Alcohol (EMCA) (Guardia-Sere-
cigni et al., 2004). Se seleccionaron y adaptaron al cra-
ving de inhalables diez ítems de ambas escalas, según 
los ítems en las directrices de diseño (Moreno, Martí-
nez y Muñiz, 2004).

-	 Fase III. Revisión de expertos. La versión inicial fue re-
visada por un grupo de 22 expertos en la investigación 
y/o expertos clínicos sobre adicciones. En esta revisión 
los expertos evaluaron cada ítem, considerando su glo-
balidad, semántica, estructura de la frase y validez apa-
rente. Puntuaron cada ítem del cuestionario y aporta-
ron comentarios. Los parámetros de puntuación eran 
un máximo de cinco puntos y un mínimo de un punto. 
La puntuación media máxima de los ítems fue 4.09 y la 
mínima 3.41. Al concluir la revisión de los expertos, el 
cuestionario se modificó según los comentarios apor-
tados, y una segunda versión del ICQ fue evaluada por 
parte de los autores para obtener una versión definiti-
va. Tabla 1 muestra los ítems en español con su traduc-
ción al inglés para facilitar su lectura. Ha de tenerse en 

Tabla 1 
Ítems del instrumento ICQ en español con su traducción al inglés.

Ítems

1 Señala qué tan fuerte es tu deseo de consumir ___ en este momento (tan fuerte que casi puedes sentir su olor).  
Indicate how strong is your desire to consume ___ at this moment (so strong that you can almost feel its scent).

2 Señala qué tan intenso ha sido tu deseo de inhalar ___ en el último mes.  
Indicate how intense your desire to inhale ___ in the last month was.

3 Señala la frecuencia con la que has deseado inhalar ___ en el último mes.  
Indicate how often did you feel the desire to inhale ___ in the last month.

4 Durante el último mes, señala que tanta urgencia has tenido de inhalar ___ cuando has estado frente a cosas que te lo recordaban (bolsa 
con pegamento, estopa, lata de PVC, olores, entre otras cosas).  
During the last month, indicate the urgency you felt to inhale ___ when you were exposed to things that reminded you of inhaling (bag of 
glue, PVC, odors, among other things).

5 Imagina que estás en una situación que te recuerda tu consumo de ___. Si estuvieras en esa situación en este momento, ¿Cuál sería la 
posibilidad de que inhalaras ___?  
Imagine that you are in a situation that reminds you of the consumption of ___. If you were in that situation right now, what would be the 
possibility that you inhaled ___?

6 ¿Inhalarías ___tan pronto como se te presentará la ocasión?.  
Would you inhale ___ as soon as you had the opportunity?

7 Si en el último mes hubiera inhalado ___, no hubiese sido capaz de parar.  
If in the last month I had inhaled ___, I would not have been able to stop.

8 Si en el último mes hubiera tenido delante de mí ___, me hubiera sido muy difícil no inhalarlo.  
If in the last month I had had in front of me ___ it would have been very difficult for me not to inhale it.

9 Inhalar ___ en el último mes me hubiera hecho sentir menos irritable o inquieto.  
To inhale ___ in the last month would have made me feel less irritable or restless.

10 Inhalar ___ en el último mes habría hecho que todo pareciese mejor.  
To inhale ___ in the last month would have made everything seemed better.
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grupos de edad. Se asignaron estas categorías según las res-
puestas a los ítems sobre el consumo de drogas en el pasado. 

Se usó el análisis de la curva ROC, o Característica Opera-
tiva del Receptor, para determinar la sensibilidad y la espe-
cificidad del ICQ y el punto de corte ideal para diferenciar 
los grupos. 

Se usó el paquete estadístico SPSS Versión 17.0 para Win-
dows para procesar y analizar los datos.

Resultados
Las respuestas de cada ítem se obtuvieron midiendo la 

distancia desde el comienzo de la línea hasta el punto mar-
cado por los participantes. Se obtuvieron los siguientes re-
sultados.

Análisis descriptivo del ICQ
Los valores medios de los ítems se midieron en milíme-

tros, donde 6,11 mm era el mínimo (ítem 7) y 7,39 mm era 
el máximo (ítem 5), con una media (M) de índice sumario 
de 6,69 mm una desviación estándar (SD) de 16,14 mm y un 
nivel de significación de p= 0.000, como muestra la Tabla 
2. La curva de distribución de las puntuaciones del ICQ re-
sultaron en valores más altos; la curva mostró un índice de 
simetría = 3.48-3.87 y curtosis = 12.26-16.12.

participantes que se sentaban suficientemente alejados 
el uno del otro. Los evaluadores leyeron las instruccio-
nes y cada ítem a los participantes. Una vez completa-
dos, los cuestionarios se metían en una caja cerrada.
El Comité de Ética en Investigación de la Escuela de 
Medicina del Instituto Politécnico Nacional (ESM-IPN) 
aprobó el estudio. Todos los voluntarios y tutores relle-
naron y entregaron su formulario de consentimiento 
informado antes de adherirse al estudio, según las nor-
mas de la Declaración de Helsinki.

-	 Fase V. Análisis de datos para evaluar las evidencias de 
validez.

Análisis de datos
Se sometieron los datos demográficos a análisis descripti-

vos, usando frecuencias como variables categóricas y medi-
das de tendencias centrales como variables continuas. 

La estructura interna se determinó por Análisis Factorial 
Exploratorio (EFA). Este análisis exploratorio se realizó so-
bre los ítems individuales del cuestionario para evaluar cuá-
les mantenían congruencia grupal según la base teórica de 
los constructos. La fiabilidad de la puntuación de los ítems 
se obtuvo con coeficientes de Cronbach. 

La prueba T de Student se aplicó para contrastar “usua-
rios” y “no usuarios” como subgrupos de la muestra y por 

Tabla 2 
Datos descriptivos, análisis factorial exploratorio y consistencia interna de las puntuaciones del instrumento ICQ en español

Descriptivos Fiabilidad Análisis factorial 
exploratorio

t gl Sig.

Ítem Media SD Correlación
Elemento-Total

Alfa
si el ítem se 

eliminase
Cargas factoriales

1 7,29 15,99 0,770 0,942 0,820 10,39 519 .000

2 6,55 15,35 0,790 0,941 0,837 9,73 519 .000

3 6,38 15,91 0,755 0,943 0,806 9,14 519 .000

4 6,31 15,03 0,827 0,940 0,866 9,57 519 .000

5 7,39 17,30 0,833 0,939 0,869 9,74 519 .000

6 6,92 16,61 0,780 0,941 0,822 9,49 519 .000

7 6,11 15,77 0,741 0,943 0,791 8,83 519 .000

8 6,65 16,45 0,688 0,946 0,742 9,22 519 .000

9 6,55 16,21 0,795 0,941 0,837 9,21 519 .000

10 6,77 16,78 0,803 0,940 0,846 9,2 519 .000

Total 6,69 mm 16,14 mm Alfa de Cronbach  0,947 Variación explicada 67,95 % 11,47 519 .000
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Consistencia interna
El Alfa de Cronbach de 0,947 para el ICQ representa 

una consistencia interna alta. Además, todas las correlacio-
nes entre ítem-total fueron más altas que 0.688, indicando 
que la escala está compuesta por ítems homogéneos, como 
muestra la Tabla 2.

Análisis factorial exploratorio 
El coeficiente de esfericidad de Bartlett resultó en un 

valor de chi cuadrado de 4343.73 (p = 0.000, df = 45) y un 
índice satisfactorio de adecuación de la muestra (Kaiser-Me-
yer-Olkin) de 0.93. Por otro lado, los resultados del análisis 
factorial indicaron un porcentaje de variación total explica-
da de 67,95%. Los 10 ítems se agruparon en un factor único, 
lo que significa que todos los componentes mostraron coefi-
cientes superiores a 0.74, como muestra la Tabla 2.

Análisis descriptivo de la muestra
De los estudiantes evaluados, el 33% (n = 172) reporta-

ron el uso de inhalables a lo largo de su vida, con una edad 
media del inicio del consumo a los 13,6 años. Las sustan-
cias más usadas fueron disolvente de pintura y laca de uñas, 
como muestra la Tabla 3. Un 40% de los usuarios usaba una 

única sustancia, mientras que el 60% usaba dos o más; el 
72% menciona un periodo de uso inferior a los 6 meses, y 
el 60% reporta una frecuencia de uso mensual. El 35% de 
los participantes había intentado dejar el uso de inhalables. 

Tabla 3 
Porcentaje de menciones de sustancias volátiles empleadas por 
los estudiantes

Sustancia Porcentaje 

Disolvente 19

Laca de uñas 13

Policloruro de vinilo 11

Rotuladores 10

Pinturas en aerosol 7

Líquidos de limpieza 7

Pinturas 7

Quitaesmalte 7

Tabla 4 
Datos descriptivos de los dos grupos (No usuarios de inhalables vs. Usuarios de inhalables)

Ítem Grupos Media SD t gl F Sig.

1
No uso de inhalables 2,04 5,86 -12,02 518

247.10 .000
Uso de inhalables 17,9 23,17 -8,84 181

2
No uso de inhalables 1,77 6,07 -11,24 518

241.71 .000
Uso de inhalables 16,22 22,36 -8,32 183

3
No uso de inhalables 1,37 3,13 -11,40 518

267.74 .000
Uso de inhalables 16,51 24,38 -8,11 173

4
No uso de inhalables 1,56 5,59 -11,47 518

276.67 .000
Uso de inhalables 15,92 22,00 -8,43 182

5
No uso de inhalables 1,68 5,42 -12,12 518

350.21 .000
Uso de inhalables 18,95 25,46 -8,80 178

6
No uso de inhalables 1,77 5,56 -11,16 518

292.27 .000
Uso de inhalables 17,3 24,75 -8,13 179

7
No uso de inhalables 1,48 4,91 -10,45 518

246.72 .000
Uso de inhalables 15,45 23,97 -7,57 178

8
No uso de inhalables 1,54 5,19 -11,21 518

312.97 .000
Uso de inhalables 16,98 24,62 -8,13 178

9
No uso de inhalables 1,48 4,28 -11,31 518

348.72 .000
Uso de inhalables 16,8 24,55 -8,12 176

10
No uso de inhalables 1,55 4,59 -11,24 518

338.11 .000
Uso de inhalables 17,33 25,38 -8,09 176
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Tabla 5 
Datos descriptivos de los diferentes grupos, por edad y por sexo, de la población

Ítem Grupos Media SD t gl F Sig.

1

12-14 años 7,76 16,71 0,594 518
.703 .400

15-19 años 6,92 15,43 0,588 465

Hombres 8,4 16,78 -1,730 517
5.27 .022

Mujeres 5,99 14,94 -1,715 518

2

12-14 años 7,4 16,9 1,119 518
2.12 .146

15-19 años 5,89 14,02 1,093 435

Hombres 6,15 13,17 0,639 437
3.7 .055

Mujeres 7,03 17,57 0,653 518

3

12-14 años 6,33 15,24 -0,057 518
.343 .558

15-19 años 6,41 16,43 -0,058 501

Hombres 6,66 15,31 -0,418 490
.097 .755

Mujeres 6,07 16,61 -0,421 518

4

12-14 años 7,07 16,6 1,025 518
2.37 .124

15-19 años 5,71 13,69 1,000 433

Hombres 7,18 15,43 -1,422 518
2.54 .111

Mujeres 5,3 14,51 -1,415 513

5

12-14 años 7,68 18,09 0,334 518
.195 .658

15-19 años 7,17 16,68 0,331 465

Hombres 6,91 15,31 0,670 452
3.49 .062

Mujeres 7,95 19,38 0,682 518

6

12-14 años 6,42 14,38 -0,595 518
2.84 .092

15-19 años 7,29 18,16 -0,612 517

Hombres 7,75 17,86 -1,254 518
3.38 .066

Mujeres 5,94 15 -1,238 517

7

12-14 años 7,28 18,11 1,499 518
6.87 .009

15-19 años 5,19 13,64 1,448 407

Hombres 6,23 15,45 -0,179 498
.039 .844

Mujeres 5,98 16,16 -0,180 518

8

12-14 años 7,81 18,67 1,420 518
6.34 .012

15-19 años 5,75 14,46 1,376 415

Hombres 7,73 17,76 -1,637 518
7.33 .007

Mujeres 5,4 14,71 -1,614 517

9

12-14 años 8,36 19,32 2,254 518
16.25 .000

15-19 años 5,14 13,16 2,152 379

Hombres 6,16 14,45 0,589 455
2.94 .087

Mujeres 7,01 18,06 0,599 518

10

12-14 años 8,05 18,55 1,533 518
7.75 .006

15-19 años 5,78 15,21 1,495 432

Hombres 6,61 15,86 0,241 483
.784 .376

Mujeres 6,97 17,81 0,243 518
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Optamos por dividir la muestra de la población analizada 
en dos grupos: usuarios y no usuarios. Aplicamos la prueba 
t de Student para obtener las medias de cada ítem del ICQ. 
Todos los ítems obtuvieron diferencias significativas, como 
muestra la Tabla 4.

Aplicamos la prueba t de Student para obtener la media 
de cada ítem. Tabla 5 muestra los resultados por grupos de 
edad y sexo. Para el grupo de edad, se dividió la muestra en 
dos: un grupo de edad entre los 12-14 años (227) y otro gru-
po con edades comprendidas entre los 15-19 años (293). Se 
observa que únicamente los ítems 7, 8, 9 y 10 muestran una 
diferencia significativa (p < 0.05). Los resultados del grupo 
por sexo (hombres/mujeres) indican que únicamente los 
ítems 1 y 8 muestran una diferencia significativa (p < 0.05).

Curva ROC
Para valorar la capacidad del ICQ para discriminar entre 

usuarios (n = 172, M = 169.40, SD = 186.48) y no usuarios (n 
= 348, M = 16.29, SD = 39.08), se aplicó la curva ROC curve 
como técnica analítica para determinar la sensibilidad y la 
especificidad del ICQ y el punto de corte ideal para diferen-
ciar ambos grupos. El resultado del análisis dio un punto de 
corte de 18.5 mm, con una sensibilidad de 0.855 y una espe-
cificidad de 0.753 (1 - specificidad de 0.247), como muestra 
la Figura 1. 

Discusión
Estudios recientes han revelado que el abuso de los inha-

lables ha incrementado durante las últimas décadas y se ha 

convertido en un problema de salud pública generalizado 
en la población. Los inhalables están entre las primeras tres 
sustancias psicoactivas preferidas por la población general 
(ENA, 2011). No obstante, no existen instrumentos de criba 
para detectar el craving. Estos instrumentos podrían ser he-
rramientas clave para la toma de decisiones en el diagnóstico 
y el tratamiento de adicciones (Sayette et al., 2000). Una de-
tección temprana de adicción a los inhalables podría aportar 
datos relevantes para campañas de prevención y tratamiento.

Los datos obtenidos del ICQ indicaron que una tercera 
parte de la población estudiada había tenido contacto con 
los inhalables, y que el primer uso solía ser a una edad tem-
prana (una edad media de 13 años). Estos datos son con-
gruentes con la literatura que indica una edad de comienzo 
entre los 12 y 14 años de edad. Además, los inhalables se cla-
sifican en el tercer puesto de preferencia de esta población 
(ENA, 2011; Villatoro et al., 2012).

Es destacable señalar que algunos estudios informan que 
el abuso de inhalables no estaba limitado a grupos de alto 
riesgo (Gigengack, 2013; Villatoro et al., 2011); no obstante, 
nuestro estudio confirmó que dicho abuso de inhalables es 
relativamente común entre la población estudiantil mexica-
na. Los datos sobre el consumo de nuestra muestra indican 
que el 46,2% de los usuarios eran mujeres y el 53,8% eran 
hombres. Las sustancias preferidas fueron: disolvente de 
pintura, laca de uñas y policloruro de vinilo (PVC). Estudios 
anteriores realizados con poblaciones similares también die-
ron resultados análogos (Villatoro et al., 2005, 2012, 2013).

La curva de distribución de las puntuaciones totales del 
ICQ mostró una tendencia hacia valores más altos, con un 

Figura 1. Curva ROC del ICQ, punto de corte propuesto para diferenciar ambos grupos (usuarios y no usuarios)
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índice de simetría de 2.85 y curtosis de 8.69. El rango de las 
puntuaciones totales del ICQ incluyó valores entre 0 y 833 
mm. Los resultados del análisis de la curva ROC indicaron 
que el cuestionario era apropiado para evaluar la severidad 
del craving. Este instrumento no solo era capaz de discrimi-
nar, sino que también mostraba una buena especificidad y 
sensibilidad, empezando con una media general de los diez 
ítems de 18.5 mm. En el cuestionario, un valor de cero signi-
ficaba la ausencia de craving y un valor de 18.5 mm marcaba 
el punto inicial de presencia de este fenómeno.

Los datos del ICQ fueron consistentes con otros mos-
trados por otros instrumentos usados con frecuencia en el 
ámbito clínico para evaluar la presencia o la ausencia de 
trastornos psiquiátricos. Por ejemplo, en el Inventario de 
Depresión de Beck, cero representa la ausencia de sínto-
mas clínicos significativos, mientras que un total mayor de 
dieciocho en adultos y de diez en adolescentes sugiere la 
presencia de depresión, y puntuaciones más altas son indi-
cativas de niveles de mayor severidad (Sanz, Perdigón y Váz-
quez, 2003; Beck, Steer y Garbin, 1988).

El análisis de fiabilidad mostró que las puntuaciones ob-
tenían un alfa de Cronbach de 0,947, lo que significa que el 
ICQ tiene una consistencia interna alta, una característica 
deseable para fines clínicos (Cicchetti, 1994). Es más, este 
resultado también es congruente con otras escalas en espa-
ñol que miden craving de sustancias psicoactivas, como la co-
caína y el alcohol. Por ejemplo, el CCQ-G, que tiene un alfa 
de 0,87 (Marín-Navarrete et al., 2011), el CCQ-N-10, que tie-
ne un alfa de 0,95 (Castillo, Albet, Jimenez-Lerma y Landa-
baso, 2009), y la escala sobre el deseo de beber (EDB), que 
tiene un alfa de 0,91 (Gan, Sanz, Valladolid y Calvo, 2006).

En cuanto a la evidencia de su estructura interna, el aná-
lisis factorial reveló que la unidimensionalidad de las pun-
tuaciones del ICQ explicaba el 67,9% de la varianza. Esto 
implica que este cuestionario mide el constructo de craving 
como un fenómeno único. El resultado es congruente con 
otros estudios, tales como el realizado sobre el craving de 
cocaína (Durán y Becoña, 2006). Por otro lado, este resulta-
do contradice otros instrumentos con una medida multidi-
mensional de los componentes teóricos del craving (Tiffany, 
Carter y Singleton, 2000; Tiffany y Conklin, 2000). 

El ICQ también obtuvo validez, según la evaluación del 
grupo de expertos en el campo de la adicción. A los exper-
tos se les pidió considerar si la integridad, la semántica y 
la estructura de las frases de los ítems garantizaban la re-
presentación conceptual del ICQ. La evaluación obtuvo una 
puntuación media de 3.8, lo que implica que los expertos 
estaban de acuerdo con los ítems. 

Otra evidencia que sustenta la validez de los instrumen-
tos de ICQ es la diferencia en las puntuaciones totales entre 
los grupos: la edad y el sexo no mostraron diferencias, pero 
el consumo es un indicador significativo, como mostraron 
los grupos (no usuarios y usuarios). Este análisis resultó en 
diferentes puntuaciones para cada ítem y para los totales. 

Los resultados sugieren que los no usuarios reportan unos 
valores de intensidad de craving significativamente más ba-
jos que los valores de los que no habían usado inhalables. 
Por lo tanto, aparentemente el ICQ proporciona una infor-
mación rápida y fiable sobre la presencia del craving de in-
halables en poblaciones diferentes.

La administración del ICQ es sencilla y rápida. Además, 
como es un instrumento de tipo autoinforme, es utilizable 
en diferentes tipos de centros asistenciales. También evita la 
percepción subjetiva del clínico. 

Las escalas análogas visuales, como el ICQ, son instru-
mentos frecuentemente usados para medir el craving (Sán-
chez-Hervás, Molina, Del Olmo, Tomás y Morales, 2001; 
Marín-Navarrete et al., 2011; Guardia-Serecigni et al., 2004), 
dado que sus características inherentes las hace útiles para 
evaluar determinadas poblaciones, tales como personas con 
un bajo nivel de estudios o con algún deterioro cognitivo, 
como en el caso de los usuarios de inhalables (Castillo y Bil-
bao, 2008). Estas características sugieren que el ICQ puede 
convertirse en una herramienta atractiva en el ámbito clíni-
co para evaluar el craving en los usuarios de inhalables.

Nuestros resultados sugieren que los diez ítems del ICQ 
como instrumento aportan una medida global válida de la 
intensidad del craving de inhalables. El ICQ tiene propieda-
des psicométricas adecuadas y se puede usar para evaluar 
el craving en entornos clínicos y epidemiológicos (Iraurgi y 
Corcuera, 2008). 

No obstante, aunque este estudio es útil, tampoco está 
exento de limitaciones. Primero, es un estudio transversal, 
lo que implica que no podemos concluir causalidad ni eva-
luar validez predictiva. Es necesario continuar con estudios 
longitudinales para comparar los resultados y obtener un 
mayor entendimiento de las cuestiones implicadas. Por otro 
lado, los cuestionarios autoadministrados pueden conllevar 
algunas limitaciones. Otras investigaciones deberían inte-
grar otros instrumentos diagnósticos, preferiblemente de 
medidas objetivas, para evaluar la validez concurrente.

Entre las cuestiones pendientes de evaluación están la apli-
cación del instrumento con la población adicta, con el fin de 
calcular la sensibilidad y el punto de corte estimado de la in-
tensidad del craving, tanto como para definir la puntuación a 
considerarse como clínicamente significativa de la presencia 
del craving. Además, sería interesante realizar las evaluaciones 
comparando grupos de adictos con otros tests para evaluar 
el craving por la misma y por otras sustancias. También sería 
interesante obtener los resultados para diferentes grupos de 
edad y con la presencia de trastornos de personalidad.

En definitiva, hemos de destacar que esta investigación 
sin duda abre la posibilidad de realizar otros estudios futu-
ros para analizar el craving de inhalables. Como es amplia-
mente reconocido, el abuso de inhalables es un problema 
creciente con una mayor proporción de personas en riesgo 
que demandan unas medidas de prevención mejoradas y 
más sostenibles (Medina-Mora y Real, 2013). 
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The informal social control over alcohol consumption that was 

traditional in Southern European countries has weakened. At the 

same time there is an increase in binge drinking and drunkenness 

among young people in Spain. To mitigate this problem, regulations 

on alcohol and driving and restrictions on the sale and consumption 

of alcohol have been adopted. This paper documents the current 

regulations in the city of Barcelona and describes efforts to enforce 

them and their outcomes. Data from the municipal information 

systems on infringements reported for the period 2008-13 are 

provided. 

There is an increasing pressure of municipal services to enforce 

the rules in two areas: a) alcohol sales at night (retailers); and b) 

consumption in the public space (citizens). An increase in the controls 

of drink-driving has also taken place, and the proportion above legal 

limits has decreased. The largest relative increase occurred in the 

control of retailers. 

In Barcelona interventions are made to limit the supply and 

consumption of alcohol at low cost and during the night, and 

of driving under the influence of alcohol. There have been no 

documented episodes of massive drinking in public spaces (known 

as ‘botellón’) in the city. These actions, which complement other 

preventive efforts based on health education, can change the social 

perceptions of alcohol by minors in a direction less favorable to 

consumption, promoting environmental prevention.
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El control social informal sobre el consumo de alcohol, tradicional 

en los países del Sur de Europa, se ha debilitado. Este cambio ha ido 

acompañado de un incremento de los episodios de consumo intensivo 

y borracheras en jóvenes en España. Para mitigar este problema, se 

han adoptado regulaciones sobre alcohol y conducción, y otras que 

restringen la venta y el consumo de alcohol. Este trabajo documenta 

las regulaciones vigentes y describe los esfuerzos realizados en la 

ciudad de Barcelona en este campo y sus resultados. Asimismo, 

se recopilan datos de infracciones denunciadas en los sistemas de 

información municipal para el período 2008-13.

Se observa un incremento de la presión de los servicios municipales 

para hacer cumplir las normas en dos aspectos: a) la venta en horario 

nocturno (establecimientos); y b) el consumo en la vía pública 

(ciudadanía). Por otra parte, también se aprecia un aumento en la 

actividad de control de la alcoholemia de los conductores, mientras 

que la proporción que superan los límites legales descendió. El 

mayor incremento relativo se ha producido en las acciones sobre 

establecimientos.

En Barcelona se realizan intervenciones para limitar la oferta y 

consumo de alcohol a bajo coste y en horario nocturno, así como la 

conducción bajo la influencia del alcohol. En la ciudad no se han 

documentado episodios de botellón masivo en espacios públicos. Estas 

acciones, que complementan otros esfuerzos preventivos basados en 

la educación para la salud, pueden modificar la percepción social del 

alcohol por los menores en un sentido menos favorable al consumo, 

contribuyendo a crear un entorno de prevención ambiental.

Palabras clave: alcohol, prevención, regulación, autoridad.
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Durante años se ha considerado que en los países 
del Sur de Europa el consumo de alcohol estaba 
integrado en la estructura cultural, sin mecanis-
mos restrictivos de control formal, y con poca 

visibilidad del consumo problemático (Room y Mäkelä, 
2000). Con los cambios sociales de las últimas décadas, este 
esquema se ha cuestionado (Anderson y Baumberg, 2006). 
Por un lado, hay un menor consumo medio y menos con-
sumo diario, y por otro, se aprecia un incremento en los 
episodios de consumo intensivo y borracheras en jóvenes 
en nuestro país, con consecuencias sanitarias y sociales (Vi-
llalbí y Brugal, 2012). Esto refleja que en algunos segmen-
tos juveniles hay una percepción del consumo intensivo 
como normativo entre sus pares (Calafat Far, 2007; Pascual 
Pastor, 2002; Salamó, Gras y Font-Mayolas, 2010), además 
de amplia accesibilidad al alcohol. Progresivamente, se han 
adoptado diversas regulaciones formales como respuesta a 
este problema (Villalbí, Bosque-Prous, Gili-Miner, Espelt y 
Brugal, 2014). Las más visibles y conocidas son las relativas 
al alcohol y la conducción, que han conseguido una im-
portante reducción de las lesiones por tráfico en España 
(Pulido et al., 2014). Otras regulaciones relevantes son las 
que afectan a la disponibilidad del alcohol, mediante res-
tricciones a su venta y consumo (Valencia-Martín, Galán y 
Rodríguez-Artalejo, 2007), que diversos gobiernos locales y 
autonómicos han adoptado y luego se han aplicado de for-
ma variable según el contexto. El valor de las políticas regu-
latorias para reducir el consumo problemático de alcohol 
se ha revisado recientemente de forma exhaustiva (Babor 
et al., 2010).

La ciudad de Barcelona se ha dotado desde 1989 de pla-
nes de acción sobre las drogodependencias, incluyendo 
tanto las drogas ilícitas como las lícitas, poniendo especial 
énfasis en el alcohol. Estos planes se han aprobado en el 
Pleno Municipal tras buscar y conseguir consenso político 
(Manzanera et al., 2000). Son transversales e incorporan 
objetivos relacionados con diversos servicios municipales y 
sanitarios (Brugal, Guitart y Espelt, 2013). Su coordinación 
y evaluación se confiaron desde el inicio a los servicios de 
salud pública, actualmente concentrados en la Agència de 
Salut Pública de Barcelona (ASPB). Ésta es un organismo 
autónomo de tipo consorcial entre el gobierno local y el au-
tonómico que agrupa todos los servicios de salud pública 
de la ciudad, y en el ámbito de los Planes de drogas actúa 
en coordinación con otros servicios municipales y también 
con el Departamento de Salud y el Servicio Catalán de la 
Salud (Guix et al., 2008). Como parte de esta labor, fomenta 
el cumplimiento efectivo de las regulaciones sobre la pro-
moción, venta y consumo de alcohol en la ciudad, y recoge 
datos de las acciones coercitivas de los diversos servicios mu-
nicipales en este ámbito.

El objetivo de este trabajo es documentar los esfuerzos 
realizados para la aplicación en la ciudad de las regulacio-
nes vigentes relativas al alcohol. Se compila y analiza infor-

mación que refleja las acciones desarrolladas en este campo 
y su evolución a lo largo del tiempo, discutiendo su aporta-
ción desde una perspectiva preventiva integrada.

Método
Este es un estudio descriptivo centrado en la ciudad de 

Barcelona durante el período de seis años de 2008-13. Se re-
copilan los datos de las principales categorías de denuncias 
por infracción de las normativas referidas al alcohol practi-
cadas por la Guardia Urbana de Barcelona (denominación 
de la policía local en la ciudad) recogidos en los sistemas 
de información municipal sobre infracciones, denuncias y 
sanciones. Se describe su evolución a lo largo de estos años, 
y se comparan los datos del primer trienio (2008-10) con 
el segundo (2011-13), se valoran los cambios mediante la 
prueba de ji cuadrado para la comparación de proporciones 
o el cálculo del intervalo de confianza al 95%, utilizando el 
programa epidat. Los sistemas de información de los que 
se extraen los datos de denuncias están centralizados en 
aplicativos informáticos municipales. Los datos agregados 
y anonimizados de infracciones denunciadas relacionadas 
con el alcohol se han obtenido por los servicios centrales 
de la Guardia Urbana que los facilitan a los servicios de sa-
lud pública como parte del seguimiento de los objetivos del 
Plan de Acción sobre Drogodependencias.

Las normativas relativas al alcohol en cuyo cumplimien-
to se implica la Guardia Urbana son básicamente tres, y se 
recogen en la tabla 1. Todas ellas estaban en vigor antes de 
2008, inicio del período estudiado. La normativa estatal de 
tráfico está recogida en la Ley sobre Tráfico, Circulación de 
Vehículos a Motor y Seguridad Vial,  y sus sucesivas modi-
ficaciones (Real Decreto Legislativo 339/1990, de 2 de marzo, 
por el que se aprueba el Texto Articulado de la Ley sobre Tráfico, 
Circulación de Vehículos a Motor y Seguridad Vial, 1990). Ésta 
prohíbe la conducción si la alcoholemia supera determina-
dos límites. Por encima de éstos, se aplican las sanciones 
administrativas correspondientes (retirada de puntos en el 
carné de conducir y multa, habitualmente de 500 euros). 

La normativa autonómica sobre venta y consumo de alco-
hol incluida en la ley de prevención y asistencia en materia 
de sustancias que puedan generar dependencia de Cataluña 
y sus sucesivas modificaciones (Llei 20/1985, de 25 de juliol, de 
prevenció i assistència en matèria de substàncies que poden generar 
dependència, 1985). Ésta prohíbe la venta en establecimien-
tos donde no se permite el consumo (comercio alimenta-
rio) desde las 23h a las 8h de la mañana siguiente y obliga 
a la rotulación visible de esta norma desde 1998. Asimismo, 
prohíbe la venta de bebidas alcohólicas a los menores de 
18 años desde el año 2002. Tanto las infracciones por venta 
a menores como por venta nocturna se consideran graves, 
por lo que se asocian a sanciones cuyo importe mínimo es 
de 3.000 euros que requiere la incoación de un expediente 
sancionador.
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La Ordenanza Municipal de medidas para fomentar y 
garantizar la convivencia ciudadana en el espacio público 
(Ordenanza de medidas para fomentar y garantizar la conviven-
cia ciudadana en el espacio público de Barcelona, 2005), popu-
larmente conocida como ordenanza del civismo, entró en 
vigor durante el año 2006. En ella se recogen dos prohibi-
ciones relevantes: el consumo de alcohol en la vía pública 
cuando pueda causar molestias a vecinos o transeúntes, y 
su consumo en envases de vidrio o de lata, salvo en terrazas 
de bares y restaurantes. La infracción de estos preceptos tie-
ne carácter leve, por lo que estas denuncias comportan una 
sanción de un importe mínimo de 30 euros, con la posibili-
dad de su sustitución por medidas alternativas. 

Resultados
En la figura 1 se presenta el número de controles de alco-

holemia practicados por la Guardia Urbana en conductores 
de vehículos de 2008 a 2013, y la proporción de pruebas 
que superan los límites establecidos. El número de contro-
les parece estable, aunque con oscilaciones: la media es de 
unos 129.000 al año, y los valores muestran una amplitud de 
115.023 a 142.336. En el período 2011-13 se realizó un 1,2% 
más de controles que en 2008-10. En estos controles se gene-
raron entre 9.000 y 11.000 denuncias al año por superar los 
límites marcados de alcohol en aire espirado. En el período 
2008-10, el 8,11% (IC 95%: 8,03-8,20) de los controles supe-
ran el límite, mientras que en 2011-13 lo hace el 7,71% (IC 
95%: 7,63-7,80), una proporción inferior.
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Figura 1. Controles de alcoholemia practicados por la Guardia 
Urbana en conductores de vehículos y resultados que superan 

los límites establecidos. Barcelona, 2008-13.

Figura 2. Denuncias de la Guardia Urbana por consumo 
de alcohol en la vía pública contraviniendo las ordenanzas 

municipales. Barcelona, 2008-13.
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territorial de 
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Forma de la 
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Aspectos concretos 
regulados

Fecha de la 
regulación

Principales actores 
que velan por su 

cumplimiento

Infracciones y 
sanciones

Conducción de 
vehículos bajo 
los efectos del 
alcohol

España

Ley sobre tráfico, 
circulación de 
vehículos a motor 
y seguridad vial 
(RDL 339/1990)

Cifras de alcohol en aire 
espirado y conducción 
superiores a 0,25 mg/L 
de aire espirado (0,15 en 
conductores noveles y 
profesionales).

1990, 
enmendada en 
2006

Guardia urbana y 
Policía autonómica

Falta muy grave 
(500€) y pérdida 
de puntos en el 
carné.

Cifras de alcohol 
superiores a 0,6 mg/L de 
aire espirado

2007 (enmiendas 
a la Ley)

Guardia urbana y 
Policía autonómica

Delito contra 
la seguridad 
del tráfico con 
sanción penal

Venta de alcohol Catalunya

Ley de prevención 
y asistencia 
en materia de 
sustancias que 
puedan generar 
dependencia (Ley 
20/1985)

Prohibida venta en 
establecimientos donde 
no se permite el consumo 
entre las 23h y las 8h de la 
mañana.

1998 (enmiendas 
a la Ley)

Guardia urbana y 
Policía autonómica

Falta grave 
(3.000€)

Prohibida la venta a 
menores de 18 años.

2002 (enmiendas 
a la Ley)

Guardia urbana y 
Policía autonómica

Falta grave 
(3.000€)

Consumo de 
alcohol en la vía 
pública

Barcelona 
ciudad

Ordenanza 
Municipal de 
medidas para 
fomentar y 
garantizar la 
convivencia 
ciudadana en el 
espacio público

Prohibido el consumo de 
alcoholen la vía pública 
que cause molestias, y 
en envases de vidrio o 
lata (fuera de terrazas de 
establecimientos).

2006 Guardia urbana Falta leve (30€)

Tabla 1. Algunos aspectos de las regulaciones vigentes sobre el alcohol referidos a su venta, la conducción de vehículos, y el 
consumo en la vía pública. Barcelona, 2008-13
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un esfuerzo organizado y cada vez más coherente orienta-
do a reducir la oferta y consumo de alcohol a bajo coste 
accesible a menores y en horario nocturno y la conducción 
bajo la influencia del alcohol. De acuerdo con los esquemas 
propuestos por Foxcroft (2014), estas acciones, que comple-
mentan otros esfuerzos preventivos basados en la educación 
para la salud, deberían modificar la percepción social del 
consumo de alcohol en los menores en un sentido menos 
favorable al consumo, contribuyendo a crear un entorno de 
prevención ambiental. Quizás en el futuro se traduzca en 
diferencias en el patrón de consumo adolescente en la ciu-
dad con respecto a otros ámbitos. En todo caso, no se han 
documentado en la ciudad episodios de botellón masivo en 
espacios públicos, que sí se han producido en otras ciudades 
de nuestro medio (Rodríguez-Martos, 2007).

Se puede intentar una aproximación a la magnitud re-
lativa de estos esfuerzos, que será clave para su percepción 
pública. Se estima que en Barcelona hay 968.000 vehículos 
censados, además de los que circulan en la ciudad proceden-
tes del ámbito metropolitano (Departament d’estadística. 
Ajuntament de Barcelona, 2013). Esto permite estimar que 
hay 13 controles de alcoholemia al año por cada 100 vehícu-
los censados. Los controles se realizan con más frecuencia en 
horario nocturno, en fin de semana, y en zonas con más loca-
les de ocio, y se detecta una infracción por cada 13 controles 
realizados. Las actuaciones de la Guardia Urbana se suman a 
las que realiza el Cuerpo de Mossos de Esquadra: entre 400.000 
y 600.000 controles al año en Catalunya, especialmente en 
vías interurbanas. En su conjunto, configura una presión no-
table respecto al control de la conducción bajo los efectos 
del alcohol, que ha mostrado un impacto favorable en los 
indicadores de alcoholemia basados en muestras representa-
tivas y en las lesiones por tráfico (Alcañiz et al., 2014; Pulido 
et al., 2014; Sarasa-Renedo et al., 2014). Por lo que respecta 
a los establecimientos minoristas de alimentación, se estima 
que hay 4.200 en la ciudad, la mayoría de los cuales cierra 
antes de las 21h. Si los usamos como denominador, las de-
nuncias por venta en horario nocturno en este sector serían 
unas 5 por cada 100 establecimientos en el último año estu-
diado. No podemos estimarla con respecto a los que abren 
en horario nocturno por no tener cifras de referencia, pero 
es de suponer que sería muy superior. Estas estimaciones de 
frecuencia relativa, como las realizadas para las denuncias 
por consumo en la vía pública, no son realmente tasas (pues 
requerirían de asunciones sobre numeradores y denomina-
dores que no se cumplen), pero son muy orientativas.

Esta dinámica debe ponerse en el contexto de los cam-
bios que se han dado en el mercado de la venta de bebidas 
alcohólicas y en la oferta de ocio en la ciudad. Por un lado, la 
creciente desregulación de horarios comerciales ha supuesto 
que la venta de alcohol en los establecimientos alimentarios 
(tradicional en nuestro medio y no sometida a licencia) se 
haya ampliado durante la noche y los fines de semana. La 
limitación de venta en horario nocturno intenta precisamen-

La figura 2 muestra las denuncias practicadas por la Guar-
dia Urbana por consumo de alcohol en la vía pública. Tras la 
entrada en vigor de la ordenanza municipal,  la cifra anual 
de denuncias se ha incrementado, pasando de unas 27.000 
en 2008 a aproximadamente 38.000 en 2013. En términos 
de trienios, pasan de 74.016 a 97.432 denuncias, que en ta-
sas anuales serían 1.759,77 (IC 95%: 1.747,12-1.772,50) y 
2.316,50 (IC 95%: 2.301,98-2.331,09) sanciones por 100.000 
habitantes mayores de 14 años -año.

La figura 3 ilustra el número de denuncias de la Guardia 
Urbana a establecimientos de pública concurrencia (prin-
cipalmente comercios alimentarios, bares y cafeterías) por 
infracciones relacionadas con el alcohol entre 2008 y 2013. 
Se detallan las causadas por la venta de bebidas alcohólicas 
a menores, las debidas a la venta de alcohol durante el hora-
rio nocturno, y las relativas a otras infracciones, la mayoría 
por falta de rotulación. Como puede apreciarse, a partir de 
2011 el número de denuncias se incrementó notablemente, 
destacando la emergencia de denuncias relacionadas con la 
venta en horario nocturno. Éstas pasan de ser testimonia-
les y limitadas a alguna gasolinera situada dentro del cas-
co urbano a unas 200 denuncias al año, y de representar el 
0,35% de las denuncias en el primer trienio a representar el 
29,57% en el segundo (p<0,0001). Las denuncias por venta 
a menores se duplicaron, de 13 a 26 al año, pero represen-
tan un menor porcentaje del total de denuncias, bajando 
del 9,76% al 4,73% (p<0,0001). 

Discusión
Aunque en los medios de comunicación y en internet 

aparecen con frecuencia informaciones sobre sanciones a 
locales o ciudadanos relacionadas con la venta o el consumo 
de alcohol, no hemos encontrado datos de otras ciudades 
o comunidades sobre su frecuencia absoluta o relativa; tan 
sólo los datos relacionados con la seguridad vial aparecen 
recogidos sistemáticamente en informes de la Dirección 
General de Tráfico (DGT) o las policías autonómicas. Los 
datos de Barcelona sugieren que, en la ciudad, las normas 
legales surgidas en los últimos años se están traduciendo en 
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Figura 3. Denuncias de la Guardia Urbana a establecimientos 
por infracciones de las normas referidas a venta de alcohol, por 

tipo de infracción. Barcelona, 2008-13.
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The objective of this study was to review recent findings about the 

prevalence of substance use (SU) and substance use disorders (SUD), 

and to discuss the related impact on health in spinal cord injury (SCI) 

population. For this purpose, computer-aided searches of MEDLINE 

(PubMed) and the Cochrane Library were conducted. From an initial 

pool of 59 articles, 52 met the inclusion criteria. Most of the studies 

referred to alcohol and tobacco and only a few studies reported 

on other substances. Study designs were mainly cross-sectional 

and descriptive, with scarce intervention and longitudinal studies.  

Although a high prevalence of post-injury SU has been documented 

among SCI patients, limited research exists on pre-injury SU and on 

longitudinal studies. Moreover, when exploring SUD, it has not been 

systematically studied in accordance with CIE or DSM criteria. Alcohol 

appears to be the most consumed substance among this population. 

Additionally, those patients with SU have shown poorer outcomes in 

different health indicators. Therefore, more insight is required to 

increase scientific knowledge in this field and to recommend tailored 

preventive interventions and research priorities in relation to this 

population. 

Key Words: Spinal cord injury, substance use, substance use disorders, 

addictive behaviours, health outcomes.

Abbreviations: SCI: Spinal Cord Injury(ies); SU: Substance Use;  

SUD: Substance Use Disorder(s)
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El objetivo de este estudio fue el de revisar los hallazgos recientes 

sobre la prevalencia de uso de sustancias (US) y trastornos por uso 

de sustancias (TUS) y discutir su impacto en la salud en población 

con lesiones medulares (LM). Para este propósito, se realizaron 

búsquedas asistidas por ordenador en MEDLINE (PubMed) y en la 

Biblioteca Cochrane. A partir de un conjunto inicial de 59 artículos, 

52 cumplieron los criterios de inclusión. La mayoría de trabajos se 

centraban en el consumo de alcohol y tabaco, y sólo unos pocos 

informaron acerca del uso de otras sustancias. El tipo de diseño de 

investigación fue mayoritariamente transversal y descriptivo, siendo 

escasos los estudios de intervención y longitudinales. A pesar de la 

alta prevalencia de US documentada en pacientes con LM, apenas 

existen trabajos sobre el consumo previo a la LM y de diseño 

longitudinal. Además, cuando se ha evaluado el TUS, éste no se ha 

estudiado de forma sistemática siguiendo criterios diagnósticos CIE 

o DSM. El alcohol ha resultado ser la sustancia más consumida entre 

esta población. Además, los pacientes con US han mostrado peores 

puntuaciones en distintos indicadores de salud. Por ello, se necesita 

más investigación para seguir avanzando en este ámbito de estudio, 

así como para poder diseñar intervenciones preventivas más efectivas 

adaptadas a las necesidades específicas de esta población, y para 

sugerir prioridades de investigación. 

Palabras clave: Lesión medular, uso de sustancias, trastorno por uso de 

sustancias, comportamiento adictivo, salud.

Abreviaturas: LM: Lesión Medular(es); TUS: Trastorno por Uso de 

Sustancias; US: Uso de Sustancias

Resumen
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El impacto de una Lesión Medular (en adelan-
te LM) después de un trauma puede resultar en 
respuestas emocionales negativas (p. ej., depre-
sión, ansiedad), afrontamiento de desvinculación 

(p. ej., negación de los factores relacionados con la lesión, 
evitación) y un funcionamiento psicosocial alterado (p. ej., 
los roles familiares, la identidad) (Antonak y Livneh, 1991; 
Hammell, 1992; Vash y Crewe, 2004; Wright, 1960). A veces, 
la angustia psicológica después de la lesión puede ser tan 
intensa e insoportable que los pacientes busquen alivio a tra-
vés del uso de sustancias (Smedema y Ebener, 2010; Treisch-
mann, 1988). Por un lado, las personas que ya son Usuarias 
de Sustancias antes de sufrir la lesión (en adelante US) pue-
den agravar su consumo e incrementar las probabilidades de 
desarrollar un Trastorno por Uso de Sustancias (en adelante 
TUS) o, en el mejor de los casos, pueden decidir dejar, o 
reducir, su comportamiento como US (Bombardier, Stroud, 
Esselman y Rimmele, 2004; Burns y Ditunno, 2001; Krause, 
2004; Saunders y Krause, 2011; Smedema y Ebener, 2010).

Los estudios científicos acuerdan que el US, y en particu-
lar los TUS, tiene un impacto negativo sobre el trabajo, el 
rendimiento académico, la vida familiar y social, y también 
en los estados de salud tanto físico como psicológico; si los 
TUS ocurren en poblaciones con condiciones de salud seve-
ros y crónicos, como es el caso con las LMs, la discapacidad 
y las consecuencias negativas aumentan de manera conside-
rable (Burns y Ditunno, 2001; de Groot, Post, Snoek, Schui-
temaker, van der Woude, 2013; Hammell, 1992; Smedema y 
Ebener, 2010; Vash y Crewe, 2004). 

Hasta la fecha, las investigaciones sobre el US y las LMs 
son principalmente de tipo descriptivo y diseñadas como 
estudios transversales (Smedema y Ebener, 2010; Wegener, 
Adams y Rohe, 2012). A nuestro entender, únicamente se ha 
completado una revisión bibliográfica sobre este tema, pero 
se remonta al año 2010 y su enfoque no es exclusivamente 
sobre la población con LM (Smedema y Ebener, 2010). 

Dados los riesgos potenciales que el US y los TUS pueden 
suponer en la adaptación a medio y largo plazo y en el esta-
do de salud de los pacientes con LM (Smedema y Ebener, 
2010; Wegener et al., 2012; Wright, 1960), es importante re-
conocer la magnitud del problema y tenerlo en cuenta como 
elemento clave en programas de rehabilitación (Bozzacco, 
1990; Krause, 1992; Smedema y Ebener, 2010; Wegener et 
al., 2012). Solo esto asegurará la viabilidad del diseño de ins-
trumentos precisos de cribado y de evaluación para diagnos-
ticar y planificar intervenciones específicas para tratar estos 
temas (Hammell, 1992; Treischmann, 1988; Wright, 1960). 

Por lo tanto, el objetivo de este estudio es revisar la lite-
ratura científica sobre el US y los TUS en pacientes con LM 
(teniendo en cuenta periodos antes y después de la lesión) y 
considerar su impacto sobre diferentes indicadores de salud 
general. Se espera que este conocimiento sea útil para fo-
mentar más investigación en este campo y para recomendar 
prioridades clínicas aplicables a esta población. 

Métodos

Estrategia de búsqueda
La fuente primaria de datos para esta revisión fue la base 

de datos electrónica MEDLINE (PubMed). También accedi-
mos a la Biblioteca Cochrane y realizamos búsquedas en la 
web de Health Information Resources, www.library.nhs.uk/
default.aspx (anteriormente National Library for Health). 
También realizamos búsquedas en los listados de referen-
cias de dichos artículos revisados para identificar estudios 
relevantes que podían haber sido omitidos. Los términos de 
búsqueda (únicamente en inglés) fueron spinal cord injury 
combinado con: substance use, substance use disorder, substance 
dependence, substance disorder, addiction, alcohol, tobacco, cocaine, 
stimulants, opioids/opiates, marihuana/marijuana, y cannabis/
cannabinoid. Resultados duplicados se eliminaron. Se omi-
tieron guiones y abreviaturas por si esto limitase la búsque-
da. Las referencias resultantes se consultaron y revisaron 
detalladamente. Dicha revisión sistemática se realizó acorde 
a las directrices PRISMA. 

Criterios de inclusión y exclusión
Un único autor (CC) estableció los criterios de elegibili-

dad en consenso con el otro autor (PL), basándose en la in-
formación encontrada en el título, resumen, palabras clave 
o texto íntegro, de los artículos, cuando esto fue necesario. 
Los estudios se incluyeron en esta revisión si cumplían con 
los siguientes criterios: (1) cualquier estudio con humanos 
cuyo objetivo era evaluar el abuso de sustancias (tales como: 
alcohol, tabaco y/u otras drogas) en LM antes, durante y 
después de rehabilitación. También se incluyeron estudios 
que incluían LM en la muestra, entre otros tipos de mues-
tras. Se excluyeron estudios en idiomas distintos al inglés, o 
cuando únicamente se hacía referencia al uso de sustancias 
en la introducción o en la discusión del artículo, pero su 
objetivo principal no era la evaluación del uso de sustancias 
o el trastorno por uso de sustancias, ni se implementaban 
medidas específicas para ello. No se incluyeron estudios so-
bre fármacos prescritos, como son los medicamentos con 
efectos psicotrópicos (p. ej., para el tratamiento de dolor 
neuropático) en esta revisión. También se excluyeron co-
mentarios, procedimientos y cartas al Editor. No se fijaron 
fechas límites de las publicaciones (la actualización de la 
búsqueda llega hasta mayo del 2014). 

Extracción de datos
La extracción de datos se completó en tres fases. En la 

1ª fase, un revisor realizó una búsqueda preliminar y selec-
cionó los estudios según los criterios de inclusión. En la 2ª 
fase, dos revisores extrajeron los datos de manera indepen-
diente. En la 3ª fase, el resumen de la literatura fue puesto 
en común y analizado. Los datos de los artículos válidos se 
resumieron en un formulario con columnas tituladas de la 
siguiente forma: autor(es), año de publicación, diseño del 

http://www.library.nhs.uk/default.aspx
http://www.library.nhs.uk/default.aspx
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estudio, muestra, herramienta(s) de evaluación y medición 
de uso de sustancias, otras medidas, sustancias objeto de 
estudio, periodo de evaluación (antes/después de lesión), 
prevalencia de uso de la sustancia (cuando el artículo lo de-
tallaba) y hallazgos principales. Ambos autores (CC y PL) 
siguieron dicho procedimiento independientemente, y 
cualquier discrepancia se resolvió a través de la discusión 
científica. 

Resultados
Resultados de la búsqueda

La búsqueda de literatura en MEDLINE resultó en 224 
artículos potencialmente relevantes y relacionados con los 
temas pertinentes de la revisión. Se excluyeron 165 artículos 
que tenían el mismo título y resumen, dejando 59 artículos 
relevantes. Dichos artículos extraídos fueron evaluados en 
profundidad, según los criterios de inclusión. Cincuenta y 
dos de los 59 artículos previamente seleccionados cumplie-
ron con los criterios de inclusión. De la base de datos Co-
chrane únicamente se extrajeron 2 artículos relevantes ya 
incluidos en la búsqueda en MEDLINE. Al final, 52 estudios 
fueron objeto de la revisión. 

Hallazgos generales
El resumen de los artículos revisados se muestra en Ta-

blas 1 y 2.
La revisión destaca que el US y los TUS son muy frecuen-

tes entre pacientes con LM. La mayoría de los estudios indi-
can tasas más elevadas de US en comparación con la pobla-
ción general. No obstante, otros estudios no comparan la 
prevalencia con la población general o con otras muestras 
clínicas, lo que claramente limita las conclusiones. Además, 
la prevalencia de US y los TUS muestra una amplia variedad 
entre estudios. Por lo tanto, nuestros resultados señalan la 
necesidad de mejorar los métodos de investigación cuando 
se abordan estos temas.

Como indicaron algunos estudios teóricos (Smedema y 
Ebener, 2010), encontramos que las sustancias más estudia-
das son el alcohol (n = 45, el 86.5% de los artículos inclui-
dos) y el tabaco (n = 15, el 28.8% de los artículos incluidos), 
mientras que las sustancias menos estudiadas fueron los esti-
mulantes o sedantes (Heinemann, Doll, Armstrong, Schnoll 
y Yarkony, 1991; McKinley, Kolakowsky, Kreutzer, 1999). En 
este sentido, hay pocos estudios sobre el uso/abuso de can-
nabis (n = 6, el 11.5% de los artículos incluidos; Heinemann 
et al., 1988; 1991; Hwang, et al., 2012; Stroud, Bombardier, 
Dyer, Rimmele y Esselman, 2011; Turner, Bombardier y Rim-
mele, 2003; Young, Rintala, Rossi, Hart y Fuhrer, 1995) y de 
drogas ilegales (n = 6, el 11.5% de los artículos incluidos; 
Heinemann et al., 1991; Kolakowsky-Hayner et al., 1999; 
2002; McKinley et al., 1999; Rish, Dilustro, Salazar, Schwab y 
Brown, 1997; Turner et al., 2003) . 

En cuanto al alcohol, aunque los patrones de consumo 
encontrados son similares a los de la población general en 
términos de sexo y edad (consumo más elevado en hombres 
jóvenes) (Banerjea et al., 2009; Saunders y Krause, 2011; 
Krause, Carter y Pickelsimer, 2009), las tasas de “consumo 
de riesgo” son más altas para la población con LM (Tate et 
al., 2004; Turner et al., 2003). Más del 50% de los pacientes 
lesionados muestran patrones de consumo de alcohol entre 
moderado-a-alto según los procedimientos de cribado y, en 
algunos estudios, según criterios DSM o CIE (Heinemann et 
al., 1991). Aunque la evidencia aún es escasa e insuficiente-
mente concluyente, el consumo de riesgo parece estar aso-
ciado con la historia familiar de alcoholismo y con el con-
sumo de alcohol “de riesgo” previo a la lesión (Schandler, 
Cohen, Vulpe y Frank, 1995; Tate, 1993). 

En general, los resultados aparentemente indican tasas 
más altas de US (especialmente de alcohol) antes de la le-
sión y un agravamiento de este comportamiento después de 
la lesión (de Groot et al., 2013; Wegener et al., 2012). En este 
contexto, algunos estudios han identificado tasas elevadas de 
alcoholemia en el momento de sufrir la lesión, y han asocia-
do estos resultados con la ocurrencia de la LM (Forchhei-
mer, Cunningham, Gater y Maio, 2005; Levy et al., 2004). De 
manera interesante, también hay un estudio (Stroud et al., 
2011) que señala que hasta el 71% de la muestra describió 
la aparición de la lesión como una “lección” para dejar el 
consumo. No obstante, es un estudio transversal sin más evi-
dencia acerca de las tasas finales de abandono del consumo 
de alcohol y de las causas particulares que lo motivaron.  

El tabaco es la segunda sustancia más usada por esta po-
blación clínica (Weaver et al., 2011). Como ocurre con el 
alcohol, hay una gran variedad en la prevalencia y el por-
centaje de consumo de tabaco, según el estudio (Levy et 
al., 2004; Weaver et al., 2001). También cabe destacar que 
muchos estudios no facilitan tasas concretas sobre el uso/
consumo de tabaco, ni comparan dichos valores con la po-
blación general. Además, algunos estudios no hacen una 
distinción clara entre fumar tabaco o fumar cannabis, por 
lo que no podemos llegar a una conclusión respecto de si la 
prevalencia dada se refiere a tabaco, cannabis, o una com-
binación de ambos. En general, cuando sí se ha especifica-
do, la prevalencia está en un rango de entre el 19-40% de 
los pacientes lesionados. Aunque de forma inconstante, el 
uso del tabaco con frecuencia se asocia a un consumo de 
alcohol abusivo en esta población. Consecuentemente, esto 
tiene un impacto negativo sobre la salud de las personas y 
aumenta sus probabilidades de sufrir otras complicaciones 
médicas, como han demostrado algunos estudios (de Groot 
et al., 2013; Hwang, Chlan, Vogel y Zebracki, 2012; Krause y 
Saunders, 2009). 

Respecto del consumo de sustancias ilegales, solo unos 
pocos autores han investigado este tema y de forma menos 
sistemática. En este sentido, los resultados se basan en pro-
cedimientos de cribado en el momento crítico de la admi-
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una breve descripción de los patrones y/o prevalencia de 
US con respecto a una diversidad de resultados mediante 
el uso de instrumentos de cribado (véase Tabla 1); (Davies 
y McColl, 2002; Furlan y Fehlings, 2013; Hwang et al., 2012; 
Krause, 1992; 2004; Krause, Coker, Charliflue y Whiteneck, 
2000; Tate et al., 2004). Por lo tanto, la prevalencia exacta de 
TUS entre la población de personas con LM no está clara. 
Es más, hay que mencionar que los criterios DSM y CIE han 
cambiado en sus versiones actualizadas, y ningún estudio 
empleó dichos criterios. De manera similar, únicamente dos 
estudios mencionan la prevalencia de una patología dual 
según criterios DSM (la coexistencia de TUS y trastornos 
mentales); (Banerjea et al., 2009; Findley et al., 2011). 

Para resumir, como las revisiones teóricas anteriores han 
señalado, todas estas características dificultan un examen en 
profundidad de las relaciones a largo plazo entre US/TUD 
y su impacto sobre la salud (Smedema y Ebener, 2010; We-
gener et al., 2012). 

sión hospitalaria, sin planificación de seguimientos poste-
riores. Por tanto, muy pocos estudios se han completado 
usando procedimientos para recoger dichas medidas antes 
y después de sufrir las lesiones mediante un diseño longi-
tudinal. Por ello, la prevalencia detectada puede reflejar 
un consumo ocasional de sustancias ilegales en lugar de un 
consumo continuado. Como refleja nuestro estudio (véase 
Tabla 2), únicamente siete estudios evaluaron US/TUS en 
base a criterios diagnósticos claros.

Exceptuando el cannabis, la prevalencia del consumo 
de drogas ilegales varía ampliamente, entre el 8-70% de los 
pacientes. La prevalencia de consumo de cocaína y de psi-
coestimulantes varía entre el 0-14.4%, mientras que el uso 
de opiáceos es aproximadamente del 4%. Claramente, estos 
porcentajes son más bajos que los relacionados con el alco-
hol y el tabaco. Es importante señalar que esta prevalencia 
puede no ser completamente fiable porque varios de los 
estudios incluyeron el consumo de sustancias varias como 
sedantes, analgésicos narcóticos y barbitúricos, bajo el nom-
bre de “sustancias psicotrópicas”.

Las medidas empleadas para explorar la posible relación 
entre US/TUS y su impacto sobre la salud son muchas y 
variadas. Por lo tanto, es difícil comparar estudios y los re-
sultados obtenibles no son concluyentes. No obstante, hay 
evidencia que sugiere que los pacientes considerados como 
consumidores de riesgo de sustancias tienen peor salud 
(tanto física como psicológica) (Tate, Forchheimer, Krause, 
Meade, y Bombardier, 2004). En este contexto, se ha relacio-
nado un US entre moderado y severo con un mayor riesgo 
de problemas relacionados con el consumo de sustancias a 
lo largo de la vida y con peor salud (Stroud et al., 2011). Hay 
pocos estudios con un enfoque sobre una sustancia a la vez 
(n = 16, el 30.8% de los artículos incluidos, véase Tablas 1 
y 2 para más detalles). La mayoría evalúa un amplio rango 
de sustancias. Por lo tanto, los efectos individuales de cada 
uno sobre la salud de los pacientes lesionados no siempre se 
describen de manera específica (Banerjea et al., 2009; Sme-
dema y Ebener, 2010; Tate et al., 2004). Es más, la prevalen-
cia de US no siempre se facilita (Bozzacco, 1990; Krause, 
1992; Njoki, Frantz y Mpofu, 2007; Perez y Pilsecker, 1994; 
Sweeney y Foote, 1982).

Para resumir, vale la pena mencionar que la mayoría de 
los estudios eran descriptivos y diseñados como estudios 
transversales (véase Tablas 1 y 2). Además, el periodo de 
evaluación de US/TUS (y el momento del mismo, antes o 
después de sufrir la lesión) tiene una amplia variedad entre 
estudios. Mientras que algunos estudios evalúan y reportan 
datos sobre los periodos antes y después de sufrir la lesión, 
la mayoría se centra en un único periodo, o el de antes o 
el de después. Además, sólo hay unos pocos estudios em-
píricos que evalúan TUS según criterios DSM o CIE (véase 
Tabla 2); (Banerjea et al., 2009; Findley et al., 2011; Heine-
mann et al., 1991; Tate et al., 2004; Turner et al., 2003). La 
mayoría de los artículos incluidos en esta revisión sólo dan 
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Discusión
Las personas con lesiones graves como una LM están en 

un nivel desproporcionadamente mayor de US y/o TUS 
que la población general (Kolakowsky-Hayner et al., 1999; 
Schandler, Cohen, y Vulpe, 1996; Schandler, Cohen, Vulpe 
y Frank, 1995; Smedema y Ebener, 2010; Wegener et al., 
2012). Es más, como algunas investigaciones han señalado, 
el US también puede ser un factor importante que contri-
buye a sufrir una LM (Bombardier et al., 2004; Forchheimer 
et al., 2005; Garrison et al., 2004; Heinemann et al., 1988; 
Kolakowsky-Hayner et al., 1999; Krause et al., 2000; Krau-
se, 2004; Levy et al., 2004; McKinley et al., 1999; Tate et al., 
2004). Por tanto, este tema es de gran interés para profesio-
nales sanitarios y científicos por su posible relación con la 
salud mental de los pacientes, la colaboración durante los 
procesos de rehabilitación y el funcionamiento posterior, así 
como en los estilos de vida elegidos después del alta (Bom-
bardier y Rimmele, 1998; Frisbie y Tun, 1984; Njoki, Frantz y 
Mpofu, 2007; Post y van Leeuwen, 2012; Stroud et al., 2011).

Nuestra revisión destaca que las sustancias más frecuente-
mente consumidas por la población con LM son el alcohol, 
el tabaco y los sedantes (con y sin receta médica); también el 
hecho de que estos resultados están frecuentemente asocia-
das con el empeoramiento de la salud (p. ej., tasas más ele-
vadas de recaídas posteriores o de complicaciones médicas) 
y de la salud mental (p. ej., tasas más elevadas de trastornos 
del estado de ánimo) (Post y van Leeuwen, 2012; Smedema y 
Ebener, 2010; Wegener et al., 2012). En este sentido, la pre-
valencia de los trastornos mentales y el uso/abuso de drogas 
ilegales sigue sin conocerse, aunque puede ser un motivo de 
preocupación para los profesionales sanitarios y habitual-
mente dificulta el trato con estos pacientes (Smedema y Ebe-
ner, 2010). 

También encontramos que la mayoría de los estudios en 
este campo tienen un diseño transversal y que pocos han 
sido longitudinales o sobre intervenciones para prevenir 
o tratar el US y los TUS (Bombardier et al., 2004; Levy et 
al., 2004; Perez y Pilsecker, 1994; Smedema y Ebener, 2010; 
Sweeney y Foote, 1982; Wegener et al., 2012).

En general, hay una amplia variedad de metodologías y 
variables medidas entre estudios. Gran parte de la literatura 
se centraba en la medición de ingesta de alcohol o de al-
coholemias (Furlan y Fehlings, 2013; McKinley et al., 1999; 
Rothstein, Levy, Fecher, Gordon, y Bauman, 1992; Stroud 
et al., 2011; Turner et al., 2003). Varios estudios evaluaron 
tabaco y otras sustancias legales (p. ej., fármacos recetados). 
No obstante, hay pocos estudios sobre sustancias ilegales. 
Es más, los periodos de evaluación son muy divergentes; al-
gunos autores únicamente midieron el abuso de sustancias 
antes de sufrir la lesión, otros únicamente midieron el abuso 
de sustancias después de la lesión, y otros estudios evaluaban 
el abuso de sustancias antes de sufrir la lesión y después. 
Aparte, el US se midió y diagnosticó de muchas formas di-
ferentes en cada estudio. La mayoría de los estudios usaban 

herramientas de cribado y no verificaron criterios DSM o 
CIE respecto de TUS (Banerjea et al., 2009; Findley et al., 
2011; Smedema y Ebener, 2010; Tate et al., 2004). En este 
sentido, cabe mencionar que todos los artículos incluidos 
basaron sus resultados en criterios actualizados de DSM-IV-
TR o CIE-10 para TUS. Además, entre los estudios que em-
plearon criterios DSM-IV, no se menciona si aplicaron la sec-
ción sobre TUS de la Entrevista Clínica Estructurada para 
el DSM (SCID), que es de gran utilidad en entrevistas/eva-
luaciones diagnósticas. Considerando todo lo anteriormen-
te dicho, una recomendación para estudios futuros sería el 
uso de la versión actualizada del DSM, el DSM-5 (American 
Psychiatric Association, 2013). 

Esta variabilidad entre estudios respecto a la operativiza-
ción de las variables principales del uso/abuso de sustancias 
vs. el trastorno, dificulta poder hacer comparaciones e impi-
de llegar a conclusiones respecto de la prevalencia precisa 
de US y TUS entre esta población, tanto como de su posible 
relación con la salud física y mental. 

A pesar de todo esto, se identificaron algunas tendencias 
importantes. Primero, se ha descrito un uso elevado de sus-
tancias como alcohol, tabaco y/o marihuana entre los pa-
cientes lesionados. Una hipótesis es que el abuso de sustan-
cias puede ser empleado como un recurso de afrontamiento 
para disminuir la angustia y para facilitar el aislamiento de 
la lesión o de sus consecuencias (Bracken y Shepard, 1980; 
Krause, McArdle, Pickelsimer y Reed, 2009; Post y van Leeu-
wen, 2012). Aun así, se sabe que el abuso de las sustancias 
y la dependencia implica un gran riesgo para el estado de 
salud de pacientes con LM por las complicaciones médi-
cas existentes y los fármacos recetados (Hitzig et al., 2008; 
Krause et al., 1999; 2000; 2009; Smedema y Ebener, 2010; 
Wegener et al., 2012). Por tanto, ha de ser adecuadamen-
te tratado por un equipo multidisciplinar de profesionales 
mediante terapias de rehabilitación (Antonak y Livneh, 
1991; Hammell, 1992; Vash y Crewe, 2004; Wegener et al., 
2012; Wright, 1960). Como ha demostrado el estudio rea-
lizado por Stroud et al. (Stroud et al. 2011), la aparición 
de la lesión puede ser un momento especialmente indicado 
para comenzar este tipo de intervención psicoeducativa. Los 
comportamientos adictivos en esta población añaden otra 
dificultad especial e incrementan el coste de su tratamiento, 
implicando ingresos hospitalarios recurrentes y más citas de 
seguimiento médico después de sufrir la lesión (Levy et al., 
2004; Krause, 2004; 2010; Schandler et al., 1995). Por lo tan-
to, es de vital importancia realizar un cribado de estos patro-
nes e intervenir mediante psicoeducación, terapias grupales 
o intervenciones psicológicas adecuadas para reducir la co-
morbilidad y para facilitar una adaptación después de sufrir 
la lesión (Antonak y Livneh, 1991; Hammell, 1992; Smede-
ma y Ebener, 2010; Perez y Pilsecker, 1994; Vash y Crewe, 
2004; Wegener et al., 2012; Wright, 1960). Los seguimientos 
posteriores al alta del programa de rehabilitación son igual-
mente importantes para prevenir la recurrencia de proble-
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mas de dependencia (Antonak y Livneh, 1991; Hammell, 
1992; Smedema y Ebener, 2010; Perez y Pilsecker, 1994; Vash 
y Crewe, 2004; Wegener et al., 2012; Wright, 1960). Además, 
los esfuerzos para intentar involucrar a la familia del lesio-
nado, cuando es posible, podría suponer un valor añadido 
a las intervenciones de prevención y de rehabilitación para 
garantizar tasas de éxito más altas (Hammell, 1992; Smede-
ma y Ebener, 2010; Vash y Crewe, 2004; Wegener et al., 2012; 
Wright, 1960). 

Segundo, con frecuencia la literatura científica reporta 
el vínculo entre el uso de sustancias ilegales o alcohol y la 
aparición de LM. En la mayoría de los casos, el abuso del 
alcohol después de sufrir la lesión es una continuación de 
un patrón anterior de consumo abusivo de alcohol o de otra 
sustancia (Forchheimer et al., 2005; Frisbie y Tun, 1984; Ko-
lakowsky-Hayner et al., 1999; McKinley et al., 1999; Schand-
ler et al., 1996; Smedema y Ebener, 2010; Stroud et al., 2011; 
Wegener et al., 2012). Por lo tanto, el abuso de sustancias 
antes de la lesión parece ser un predictor importante de un 
abuso de sustancias después de la lesión. No obstante, la de-
terminación del impacto de dichos patrones de abuso de 
sustancias sobre la salud mental de los pacientes lesionados 
y sobre su adaptación final es un campo merecedor de más 
investigación, dado que la mayoría de los estudios no eran 
longitudinales y los periodos de antes y después de la lesión 
no fueron adecuadamente estudiados respecto al US/TUS 
(Smedema y Ebener, 2010; Wegener et al., 2012).  

Conclusiones
La literatura científica ha desvelado que muchas perso-

nas con discapacidad física o con problemas de salud cróni-
cos muy frecuentemente tienen una discapacidad adicional, 
el uso (US) o abuso de sustancias (TUS) relacionados con el 
alcohol y/o con otras drogas psicotrópicas. Los patrones del 
comportamiento de US varían en función del uso antes de 
la aparición de la discapacidad, después de la aparición de 
la discapacidad, o tanto antes como después de la aparición 
de la discapacidad. 

Aunque algunos estudios sugieren que muchas personas 
que viven con LM gestionan las consecuencias de su disca-
pacidad sin niveles significativos de psicopatología, hay evi-
dencias que apuntan a un riesgo mayor de psicopatología y 
de US/TUS entre estos pacientes varios años después de la 
aparición de la lesión. Por lo tanto, el US es un problema de 
salud habitual en las personas con LM. Por este motivo, los 
profesionales sanitarios deberían prestar especial atención 
a estilos de vida poco saludables y a trastornos del estado de 
ánimo en las citas médicas de seguimiento a corto y medio 
plazo, dado que se ha descrito un riesgo elevado de inadap-
tación y de US entre esta población. 

A nuestro entender, esta es la primera revisión sistemática 
sobre este tema. Únicamente se ha completado una revisión 
bibliográfica, pero se remonta al año 2010. Aparte, no fue 

sistemática y su enfoque no es exclusivamente sobre la po-
blación con LM (Smedema y Ebener, 2010). Por tanto, esta 
revisión contribuye hacia el conocimiento y se espera que 
sirva como punto de partida para el diseño de otros estudios 
en este campo que venzan las limitaciones actuales. En este 
sentido, nuestros resultados han destacado la necesidad de 
otros estudios longitudinales que evalúen los patrones de 
US antes y después de la lesión, y también de estudios que 
evalúen la efectividad de las intervenciones que tratan di-
chos problemas entre pacientes con LM. Idealmente, dicho 
enfoque será dirigido por equipos multidisciplinares que 
incluyan US como la patología y el enfoque central de un 
programa de rehabilitación, en lugar de tratarlo como un 
problema secundario. 

Limitaciones de esta revisión
La limitación principal de esta revisión fue la inclusión ex-

clusiva de artículos redactados en inglés, con la consiguien-
te exclusión de otros estudios apropiados escritos en otros 
idiomas. También hay otros temas a tener en cuenta al leer 
nuestros resultados. La mayoría de los estudios se diseñaron 
con una población masculina como muestra, y sin diferen-
ciar claramente entre pacientes parapléjicos y tetrapléjicos. 
Por lo tanto, la generalización de los resultados ha de hacer-
se con cautela. Además, no todos los estudios controlaron 
los posibles efectos de confusión de los fármacos prescritos 
en los comportamientos de US (tales como opiáceos u otros 
sedantes para el dolor neuropático) y algunos autores han 
señalado que existe un alto riesgo de TUS entre los pacientes 
que ya están en tratamiento con dichas sustancias. 

Recomendaciones para otros estudios
La información aportada en este estudio contribuirá ha-

cia una imagen más clara de US entre pacientes con LM. 
Aparte, preparará a los profesionales clínicos para reconocer 
los riesgos potenciales en este sentido y para discernir mejor 
a las personas con riesgo de US y/o TUS. Son necesarios más 
estudios usando diseños longitudinales para incluir resulta-
dos a largo plazo, así como del riesgo a padecer complica-
ciones secundarias de la salud en relación al uso de distintas 
sustancias específicas. Es más, sería recomendable el poder 
realizar un diagnóstico específico de US/TUS para drogas 
legales e ilegales (y no únicamente cribados) para poder 
comparar estudios. Esta es la única manera de que sea posi-
ble avanzar en el campo de estudios de seguimiento después 
de intervenir en US/TUS.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. 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 
prolongada. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. XEPLION 50 mg. Cada jeringa precargada contiene 78 mg de palmitato de 
paliperidona equivalentes a 50 mg de paliperidona. XEPLION 75 mg. Cada jeringa precargada contiene 117 mg de palmitato de paliperidona 
equivalentes a 75 mg de paliperidona. XEPLION 100 mg. Cada jeringa precargada contiene 156 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 
100 mg de paliperidona. XEPLION 150 mg. Cada jeringa precargada contiene 234 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 150 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. XEPLION está indicado para el tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes adultos estabiliza-
dos 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 nece-
sario 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 deltoi-
des para alcanzar concentraciones terapéuticas rápidamente (ver sección 5.2). 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 tolerabili-
dad 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, 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 caracte-
rísticas 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 o risperidona oral. El tratamiento recibido previamente con paliperidona oral o risperidona 
oral puede ser interrumpido en el momento de iniciar el tratamiento con XEPLION. XEPLION debe iniciarse según se describe al principio de la sec-
ción 4.2 anterior. Cambio desde Risperidona inyectable de acción prolongada. Al realizar el cambio de tratamiento de los pacientes desde risperi-
dona 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 inyec-
ciones intramusculares (día 1 y 8, respectivamente) según se describe en la sección 4.2 anterior. Los pacientes previamente estabilizados con dife-
rentes 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 considerar sus características de liberación prolongada. Tal y como se recomienda con otros medicamentos antipsicóticos, se 
ha de reevaluar periódicamente la necesidad de continuar con la administración de los medicamentos actuales para el tratamiento 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 
administre 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 administración 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 paciente 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 deltoides o en el glúteo 5 semanas después de la primera inyección (independientemente del mo-
mento 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 se-
gunda 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 manteni-
miento 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 previamente. 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 deltoi-
des 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 deltoides 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 recomendadas para la inicia-
ción 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 recomenda-
ciones 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 tratamiento 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 precau-
ción en estos pacientes. Otras poblaciones especiales. No se recomienda ajustar la dosis de XEPLION por motivos de sexo, raza o tabaquismo. 
Población pediátrica. No se ha establecido la seguridad y la eficacia de XEPLION en niños <18 años de edad. No hay datos disponibles. Forma de 
administración. XEPLION se utiliza únicamente para uso intramuscular. Se debe inyectar lentamente, profundamente en el músculo. Cada inyección 
debe ser administrada por un profesional sanitario. La administración debe realizarse en una sola inyección. La dosis no se debe administrar en 
inyecciones divididas. La dosis no se debe administrar por vía intravascular o subcutánea. Las dosis de iniciación del día 1 y del día 8 se deben 
administrar ambas en el músculo deltoides para alcanzar concentraciones terapéuticas rápidamente (ver sección 5.2). Después de la segunda dosis, 
las dosis de mantenimiento mensuales se pueden administrar tanto en el músculo deltoides como en el glúteo. Se debe cambiar del glúteo al del-
toides (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 destinada 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 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 supe-
rior externo de la zona glútea. Las inyecciones en el glúteo se deben alternar entre los dos músculos glúteos. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensi-
bilidad 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 trata-
miento 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 concomitante con otros medicamentos que prolonguen el intervalo QT. Síndrome neuroléptico maligno. Se han notificado casos 
del Síndrome Neuroléptico Maligno (SNM), que se caracteriza por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autonómica, alteración de la cons-
ciencia y elevación de los niveles séricos de creatina fosfocinasa relacionados con paliperidona. Otros signos clínicos pueden ser mioglobinuria (rab-
domiólisis) e insuficiencia renal aguda. Si un paciente desarrolla signos o síntomas indicativos del SNM, se debe interrumpir la administración de 
todos los antipsicóticos, incluido paliperidona. Discinesia tardía. 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. Leucopenia, neutropenia y agranulocitosis. Se han notificado casos de leucopenia, neutropenia y agranulocitosis con antipsicóticos, 
incluido 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. Hiperglucemia y diabetes mellitus. Se ha 
notificado hiperglucemia, diabetes mellitus y exacerbación de diabetes pre-existente durante el tratamiento con paliperidona. En algunos casos, se 
ha notificado un aumento de peso previo que puede ser un factor de predisposición. Se ha notificado en muy raras ocasiones la asociación con 
cetoacidosis y en raras ocasiones con coma diabético. Se recomienda una monitorización clínica adecuada de acuerdo con las guías antispicóticas 
utilizadas. A los pacientes tratados con antipsicóticos atípicos, incluido XEPLION, se les deben monitorizar los síntomas de la hiperglucemia (tales 
como polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad) y a los pacientes con diabetes 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 regular-
mente. Hiperprolactinemia. Los estudios de cultivo de tejidos sugieren que prolactina puede estimular 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 admi-
nistración de antipsicóticos, se recomienda precaución en pacientes con antecedentes patológicos de interés. Paliperidona debe utilizarse con pre-
caución en pacientes con posibles tumores dependientes 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 hipo-
volemia). Convulsiones. XEPLION debe utilizarse con precaución en pacientes con antecedentes de convulsiones u otros trastornos que potencial-
mente puedan reducir el umbral convulsivo. Insuficiencia renal. Las concentraciones plasmáticas de paliperidona aumentan en pacientes con insufi-
ciencia 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 dispo-
ne 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 antipsicó-
ticos atípicos, tales como risperidona, 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, obnu-
bilación, inestabilidad postural con caídas frecuentes, además de síntomas extrapiramidales. Priapismo. Se ha notificado que los medicamentos 
antipsicóticos (incluida risperidona) con efectos de bloqueo alfa adrenérgico inducen priapismo. Durante la vigilancia post-comercialización, tam-
bién 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 3 a 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 tem-
peratura corporal central. Se aconseja proceder con especial cautela cuando se prescriba XEPLION a pacientes que vayan a experimentar circunstan-
cias que puedan contribuir a una elevación de la temperatura corporal central, p. ej. ejercicio físico intenso, exposición a calor extremo, que reciban 
medicamentos concomitantes 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 paliperidona. 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 intes-
tinal, 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 au-
mentar el riesgo de complicaciones oculares durante y después de la intervención. El oftalmólogo 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 tratamiento con blo-
queantes alfa antes de la cirugía de cataratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente al riesgo de interrumpir el tratamiento antipsicóti-
co. 4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de interacción. Se recomienda precaución al prescribir XEPLION con medicamen-
tos 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 2000 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 metabo-
lismo de paliperidona. La administración conjunta de paliperidona oral con paroxetina, un potente inhibidor de la CYP2D6, no tuvo un efecto clíni-
camente 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 durante la administración concomitante con carbamazepina, hubo un efecto mínimo en el metabolis-
mo 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 com-
primidos de divalproex sódico de liberación prolongada (dos comprimidos de 500 mg una vez al día) tuvo como resultado un aumento de aproxi-
madamente el 50% en la Cmax y el AUC de paliperidona, probablemente como resultado de un aumento de la absorción oral. Dado que no se ob-
servó ningún efecto sobre el aclaramiento sistémico, no se espera que se produzca una interacción clínicamente significativa entre los comprimidos 

http://www.janssen.es/
http://www.janssen.es/


 

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. Risperidona administrada por vía oral o intramuscular se metaboliza en un grado variable a paliperidona. 
Se debe proceder con cautela en caso de administración concomitante de risperidona o paliperidona oral con XEPLION. 4.6. Fertilidad, embarazo 
y lactancia. Embarazo. No existen datos suficientes sobre la utilización de paliperidona durante el embarazo. El palmitato de paliperidona inyecta-
do 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 antipsicóticos (como 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 dura-
ción tras la exposición. Se han notificado casos de síntomas de agitación, hipertonía, hipotonía, temblor, somnolencia, dificultad respiratoria o 
alteraciones alimenticias. Por consiguiente, se debe vigilar estrechamente a los recién nacidos. XEPLION no se debe utilizar durante el embarazo 
salvo que sea claramente necesario. Lactancia. Paliperidona se excreta por la leche materna en tal medida que es probable que se produzcan efec-
tos en el lactante si se administra en dosis terapéuticas a mujeres lactantes. XEPLION no debe utilizarse durante la lactancia. Fertilidad. No se ob-
servaron efectos relevantes en estudios no clínicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. La influencia de palipe-
ridona 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 notifica-
das con paliperidona en función de la frecuencia estimada de ensayos clínicos llevados a cabo con XEPLION. Se aplican los siguientes términos y 
frecuencias: muy frecuentes (≥1/10), frecuentes (≥1/100 a <1/10), poco frecuentes (≥1/1000 a <1/100), raras (≥1/10.000 a 
<1/1000), muy raras (<1/10.000), y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). 

Clasificación por 
órganos y siste-

mas 

Reacción adversa al medicamento 
Frecuencia 

Muy 
frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras No 

conocidas 
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, infec-
ción de ojos, amigdalitis, celulitis, 
acarodermatitis, absceso subcutá-
neo 

onicomicosis  

Trastornos de la 
sangre y del sis-
tema linfático 

  disminución del recuento de gló-
bulos blancos, anemia, disminu-
ción del hematocrito, aumento del 
recuento de eosinófilos 

agranulocitosise
, neutropenia, 

trombocitopenia 
 

Trastornos del 
sistema inmuno-
lógico 

  hipersensibilidad  reacción anafilácticae  

Trastornos endo-
crinos 

 hiperprolactinemiaa  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, aumento de los 
triglicéridos en sangre 

diabetes mellitusc, hiperinsuli-
nemia, aumento del apetito, 
anorexia, disminución del apetito, 
aumento del colesterol en sangre 

intoxicación por aguae, cetoaci-
dosis diabéticae, hipoglucemia, 
polidipsia 

 

Trastornos psi-
quiátricos 

insomniod agitación, depresión, 
ansiedad 

trastorno del sueño, manía, esta-
do de confusión, disminución de 
la líbido, nerviosismo, pesadillas 

embotamiento afectivoe, anor-
gasmia 

 

Trastornos del 
sistema nervioso 

cefalea parkinsonismob, acati-
siab, sedación/ 
somnolencia, distoniab, 
mareos, discinesiab, 
temblor 

discinesia tardía, convulsiónd, 
síncope, hiperactividad psicomo-
tora, mareo postural, alteración 
de la atención, disartria, disgeu-
sia, hipoestesia, parestesia 

síndrome neuroléptico maligno, 
isquemia cerebral, sin respuesta 
a estímulos, pérdida de la 
consciencia, disminución del 
nivel de consciencia, coma 
diabéticoe, trastorno del equili-
brio, coordinación anormale, 
titubeo de la cabezae 

 

Trastornos ocula-
res 

  visión borrosa, conjuntivitis, se-
quedad de ojos 

glaucomae, trastornos del mo-
vimiento del ojo, giros de los 
ojos, fotofobia, aumento del 
lagrimeo, hiperemia ocular 

 

Trastornos del 
oído y del labe-
rinto 

  vértigo, acúfenos, dolor de oído   

Trastornos car-
diacos 

 bradicardia, taquicardia fibrilación auricular, bloqueo 
auriculoventricular, QT prolonga-
do en el electrocardiograma, 
síndrome de taquicardia postural 
ortostática, anomalías del electro-
cardiograma, palpitaciones 

arritmia sinusal  

Trastornos vascu-
lares 

 hipertensión hipotensión, hipotensión ortostáti-
ca 

embolismo pulmonare, trombo-
sis venosa, isquemiae, rubor 

 

Trastornos respi-
ratorios, torácicos 
y mediastínicos 

 tos, congestión nasal disnea, congestión pulmonar, 
sibilancias, dolor faringeolarín-
geo, epistaxis 

síndrome de apnea del sueñoe, 
hiperventilacióne, neumonía por 
aspiracióne, congestión del 
tracto respiratorio disfoníae 

 

Trastornos gas-
trointesti-nales 

 dolor abdominal, vómi-
tos, náuseas, estreñi-
miento, diarrea, dis-
pepsia, dolor de muelas  

malestar abdominal, gastroenteri-
tis, sequedad de boca, flatulencia 

pancreatitis, obstrucción del 
intestinoe, íleo, hinchazón de la 
lengua, incontinencia fecal, 
fecaloma, disfagia, queilitise 

 

Trastornos hepa-
tobiliares 

 aumento de las tran-
saminasas 

aumento de la gamma-
glutamiltransferasa, aumento de 
las enzimas hepáticas 

ictericiae  

Trastornos de la 
piel y del tejido 
subcutáneo 

 erupción cutánea urticaria, prurito, alopecia, ecce-
ma, sequedad de la piel, eritema, 
acné 

angioedemae, erupción debida 
al medicamento, hiperquerato-
sis, decoloración de la piele, 
dermatitis seborreicae, caspa 

 

Trastornos 
musculoes-
queléticos y del 
tejido conjuntivo 

 dolor musculoesqueléti-
co, dolor de espalda 

espasmos musculares, rigidez en 
las articulaciones, dolor de cuello, 
artralgia 

rabdomiólisise, aumento de la 
creatina fosfoquinasa en san-
gre, anomalía posturale, infla-
mación de las articulaciones, 
debilidad muscular 

 

Trastornos rena-
les y urinarios 

  incontinencia urinaria, polaquiu-
ria, disuria 

retención urinaria  

Embarazo, puer-
perio y enferme-
dades perinatales 

   síndrome de abstinencia neona-
tal (ver sección 4.6)e 

 

 

Trastornos del 
aparato repro-
ductor y de la 
mama 

  disfunción eréctil, trastorno de la 
eyaculación, amenorrea, retraso 
en la menstruación, trastornos 
menstrualesd, ginecomastia, 
galactorrea, disfunción sexual, 
secreción vaginal 

priapismoe, dolor de las ma-
mas, malestar de las mamas, 
congestión de las mamas, 
aumento de las mamas, secre-
ción mamaria 

 

Trastornos gene-
rales y alteracio-
nes en el lugar de 
administra-ción 

 pirexia, astenia, fatiga, 
reacción en el lugar de 
la inyección 

edema facial, edemad, alteración 
de la marcha, dolor de pecho, 
malestar de pecho, malestar, 
endurecimiento 

hipotermia, disminución de la 
temperatura corporale, escalo-
fríos, aumento de la temperatu-
ra corporal, sed, síndrome de 
abstinencia a medicamentose, 
absceso en el lugar de la inyec-
ción, celulitis en el lugar de la 
inyección, quiste en el lugar de 
la inyeccióne, hematoma en el 
lugar de la inyección 

 

Lesiones traumá-
ticas, intoxicacio-
nes y complicacio-
nes de procedi-
mientos terapéu-
ticos 

  caídas   

aReferido a “Hiperprolactinemia” a continuación. bReferido a “Síntomas extrapiramidales” a continuación. cEn 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 0,47% en todos los pacientes tratados con XEPLION. dInsomnio incluye: insomnio inicial, insomnio medio; Convulsión in-
cluye: convulsión del gran mal; Edema incluye: edema generalizado, edema periférico, edema con fóvea. Trastornos menstruales incluyen: mens-
truación irregular, oligomenorrea. eNo se observaron en estudios clínicos de XEPLION pero sí en la experiencia tras la comercialización con paliperidona. 
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. Además de las 
reacciones adversas anteriormente mencionadas, se han notificado las siguientes reacciones adversas con el uso de risperidona, las cuales se espera 
que aparezcan con XEPLION. Trastornos del sistema nervioso: trastorno cerebrovascular. Trastornos oculares: síndrome del iris flácido (intra-
operatorio). Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos: estertores. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de adminis-
tración: (observadas con la formulación inyectable de risperidona): necrosis en el lugar de la inyección, úlcera en el lugar de la inyección. Descrip-
ción 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. 
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. Las inyecciones 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 hipersecre-
ción 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 y reflejo de la glabella anormal, temblor en reposo parkin-
soniano), acatisia (incluye acatisia, inquietud, hipercinesia y síndrome de las piernas inquietas), discinesia (discinesia, calambres musculares, co-
reatetosis, atetosis y mioclonía), distonía (incluye distonía, hipertonía, tortícolis, contracciones musculares involuntarias, contracturas musculares, 
blefarospasmo, giro ocular, parálisis lingual, espasmo facial, laringoespasmo, miotonía, 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 tras-
torno 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 comparación con tasas del 6%, 8%, y 13% en los grupos tratados con 25 mg, 100 mg y 150 mg de XEPLION, respecti-
vamente. 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 clíni-
cos, se observaron medianas de aumento de la prolactina sérica en sujetos de ambos sexos que recibieron XEPLION. Las reacciones adversas que 
pueden sugerir un aumento de los niveles de prolactina (p. ej., amenorrea, galactorrea, alteraciones de la menstruación, ginecomastia) se notifica-
ron en <1% de los sujetos. Efectos de clase. Con antipsicóticos 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. En general, los signos y síntomas previstos son los resultantes de la exageración de los efectos far-
macológicos conocidos de paliperidona, es decir, somnolencia y sedación, taquicardia e hipotensión, prolongación del intervalo QT y síntomas ex-
trapiramidales. Se han notificado Torsades de pointes y fibrilación ventricular en un paciente en relación con la sobredosis de paliperidona oral. En 
caso de sobredosis aguda, se debe tener en cuenta la posibilidad de que estén implicados varios medicamentos. 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 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 deben tratarse con las 
medidas terapéuticas adecuadas, como administración de líquidos por vía intravenosa y/o de simpaticomiméticos. En caso de síntomas extrapira-
midales intensos, se administrará medicación anticolinérgica. Se debe mantener una supervisión y un control estrictos hasta que el paciente se 
recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinámicas. Grupo farmacoterapéutico: psicolépticos, otros anti-
psicóticos. 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 tradi-
cionales. Paliperidona se une firmemente a los receptores serotoninérgicos 5-HT2 y dopaminérgicos D2. Paliperidona también bloquea los recepto-
res adrenérgicos alfa1 y bloquea, en menor medida, los receptores histaminérgicos H1 y los adrenérgicos alfa2. 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 coli-
nérgicos. Aunque paliperidona es un antagonista D2 potente, motivo por el que se cree que alivia los síntomas positivos de la esquizofrenia, produ-
ce menos catalepsia y reduce las funciones motrices en menor medida que los neurolépticos tradicionales. La preponderancia del antagonismo 
central de la serotonina puede reducir la tendencia de paliperidona a producir efectos secundarios extrapiramidales. Eficacia clínica. Tratamiento 
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 adminis-
traron 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 prin-
cipal 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 pensamiento 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 socialmente 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 puntua-
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ción 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 (me-
diana 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 suspen-
dió 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 reali-
zados 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 pro-
porcional 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 administra-
ción en el glúteo y de 2,2 después de la administración en el deltoides. La mediana de la vida media aparente de paliperidona tras la administra-
ción 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 pali-
peridona 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 plas-
máticas 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 palipe-
ridona 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: desalquila-
ción, 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 prolongada 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 pro-
longada incluso en los días de concentración mínima previos a la dosis (días 8 y 36). Debido a la diferencia en la mediana de los perfiles farmaco-
cinéticos entre los dos medicamentos, se debe tener precaución al realizar una comparación directa de sus propiedades farmacocinéticas. Insuficien-
cia hepática. Paliperidona no se metaboliza ampliamente en el hígado. Aunque XEPLION no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepáti-
ca, no es preciso ajustar las dosis en los pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada. En un estudio con paliperidona oral en pacientes con 
insuficiencia hepática moderada (Child-Pugh clase B), las concentraciones plasmáticas de paliperidona libre fueron similares a los 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 liberación 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 expo-
sición (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. No se recomienda ajustar la dosis únicamente en función de la edad. Sin embargo, puede 
ser necesario realizar el ajuste de la dosis debido a las disminuciones en el aclaramiento de creatinina relacionadas con la edad (ver Insuficiencia 
renal más arriba y la sección 4.2). Peso. Los estudios farmacocinéticos con palmitato de paliperidona han demostrado unas concentraciones plas-
máticas 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 realiza-
dos con enzimas hepáticas humanas, paliperidona no es sustrato de la CYP1A2; por lo tanto, el consumo de tabaco no debería afectar a la farma-
cocinética 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 obstan-
te, se cree que es poco probable que la diferencia tenga relevancia clínica. No se evaluó el tabaquismo con XEPLION. 5.3. Datos preclínicos sobre 
seguridad. Los estudios de toxicidad a dosis repetidas de palmitato de paliperidona 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 glándu-
las mamarias 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 observaron 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 paliperidona 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 descono-
ce la trascendencia de estos hallazgos tumorales en roedores para el riesgo en seres humanos. 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 6.1. Lista de exci-
pientes. Polisorbato 20. Polietilenglicol 4000. Ácido cítrico monohidrato. Fosfato ácido disódico anhidro. Fosfato diácido de sodio monohidratado. 
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. Presen-
taciones y precios. XEPLION 50 mg suspensión inyectable de liberación prolongada: PVL: 197,72 €; PVP: 243,63 €; PVP (IVA): 253,38 €. 
XEPLION 75 mg suspensión inyectable de liberación prolongada: PVL: 287,86 €; PVP: 338,77 €; PVP (IVA): 352,32 €. XEPLION 100 mg suspen-
sión inyectable de liberación prolongada: PVL: 345,43 €; PVP: 396,34 €; PVP (IVA): 412,19 €. XEPLION 150 mg suspensión inyectable de libe-
ración prolongada: PVL: 449,06 €; PVP: 499,97 €; PVP (IVA): 519,97 €. 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 eli-
minación. 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. TI-
TULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Janssen-Cilag Internatio-
nal NV. Turnhoutseweg 30. B-2340 Beerse. Bélgica. 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZA-
CIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. XEPLION 50 mg: EU/1/11/672/002. XEPLION 75 
mg: EU/1/11/672/003. XEPLION 100 mg: EU/1/11/672/004. XEPLION 150 mg: 
EU/1/11/672/005. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE 
LA AUTORIZACIÓN. 04 de marzo de 2011. 10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEX-
TO. 10/2014. 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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a prospective fexible dose study in patients with schizophrenia previously unsuccessfully treated with oral antipsychotics. Póster presentado en el 
congreso del Royal College of Psychiastrists’s International, 2-5 de julio de 2013, Edimburgo, Reino Unido. 
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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 
continuación. No debe contener tablas ni figuras, a menos que sean 
imprescindibles para la comprensión del texto. Debe incluir un últi-
mo párrafo en el que se exponga de forma clara el o los objetivos del 
trabajo. Siempre que se pretenda publicar una observación muy infre-
cuente, debe precisarse en el texto el método de pesquisa bibliográfi-
ca, 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, fár-
macos utilizados, aparatos, sistema de evaluación, pruebas estadísticas 
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 humanos debe 
especificarse explícitamente que se han seguido las normas éticas 
deontológicas, de investigación y que se han cumplido los convenios 
internacionales de experimentación animal o humana. Debe especi-
ficarse el tipo de análisis estadístico que se va a utilizar, describirlo 
cuando éste sea nuevo o poco conocido, e indicar el paquete estadísti-
co que se va a utilizar. Se valorará positivamente si se ha conseguido la 
aprobación del estudio por algún comité ético o se podrá exigir cuan-
do 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 CON-
SORT (www.consort-statement.org) y los estudios con diseños no expe-
rimentales a las guías TREND (www.trend-statement.org/asp/trend.
asp) para la mayor claridad de los lectores y revisores del trabajo. Igual-
mente, 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 incluir-
se 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 Association 
(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 proceso 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 acep-
tación o rechazo del artículo. La última decisión, basada en el informe 
de los revisores, o del editor asociado que se hubiese responsabilizado 
de la revisión, será tomada por el Editor de la revista, que podrá con-
sultar además a los Editores asociados. En todo el proceso de revisión 
se mantendrá el principio de confidencialidad por parte de los revi-
sores hacia el trabajo que revisan, así como la confidencialidad 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 aceptación, 
rechazo o la necesidad de someterse a una nueva revisión una vez teni-
dos en cuenta los comentarios de los revisores o del editor. El autor, si 
es el caso, deberá hacer los cambios señalados –cuando esté de acuer-
do 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 previamen-
te publicado que se va a incluir en el manuscrito, como texto, tablas, 
figuras, etc.
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Este medicamento está sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizará la detección de nueva información sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios 
a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la sección 4.8, en la que se incluye información sobre cómo notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO 
Selincro 18 mg comprimidos recubiertos con película. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA Cada comprimido recubierto con película contiene 18,06 
mg de nalmefeno (como dihidrato de hidrocloruro). Excipiente con efecto conocido: cada comprimido recubierto con película contiene 60,68 mg de lactosa. Para 
consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA Comprimido recubierto con película (comprimido). Comprimido recubierto con 

película de color blanco, ovalado, biconvexo, de 6,0 x 8,75 mm y grabado con “S” en una cara. 4. DATOS CLíNICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas Selincro está indicado para la reducción del consumo de alcohol en 
pacientes adultos con dependencia del alcohol que presentan un nivel de consumo de alcohol de alto riesgo (NCR) [ver sección 5.1], sin síntomas de abstinencia físicos y que no requieran una desintoxicación inmediata. 
Selincro solo se debe prescribir junto con apoyo psicosocial mantenido dirigido a incrementar la adherencia al tratamiento y a reducir el consumo de alcohol. El tratamiento con Selincro se debe iniciar únicamente en los 
pacientes que mantienen un NCR alto dos semanas después de la evaluación inicial. 4.2 Posología y forma de administración Posología En la visita inicial, se deben evaluar el estado clínico, la dependencia del alcohol 
y el nivel de consumo de alcohol del paciente (según el paciente). Por lo tanto, se debe solicitar al paciente que registre su consumo de alcohol durante aproximadamente dos semanas. En la siguiente visita, se puede 
iniciar el tratamiento con Selincro en los pacientes que mantienen un NCR alto, (ver sección 5.1) durante este periodo de dos semanas, junto con una intervención psicosocial dirigida a incrementar la adherencia al 
tratamiento y a reducir el consumo de alcohol. Durante los ensayos clínicos pivotales la principal mejoría se observó durante las 4 primeras semanas. Se debe evaluar la respuesta del paciente al tratamiento y la necesidad 
de mantener farmacoterapia con regularidad (p. ej., mensualmente) (ver sección 5.1). El médico debe seguir evaluando la evolución del paciente en cuanto a la reducción del consumo de alcohol, el funcionamiento general, 
la adherencia al tratamiento y los posibles efectos adversos. Se dispone de datos clínicos para el uso de Selincro en condiciones controladas y aleatorizadas para un periodo de 6 a 12 meses. Se recomienda precaución 
al prescribir Selincro durante más de 1 año. Selincro se toma a demanda: cada día que el paciente perciba un riesgo anticipado de consumo de alcohol debe tomar un comprimido, preferiblemente 1-2 horas antes del 
momento de consumo. Si el paciente ha empezado a beber alcohol sin haber tomado Selincro, el paciente debería tomar un comprimido lo antes posible. La dosis máxima de Selincro es un comprimido al día. Selincro se 
puede tomar con o sin alimentos (ver sección 5.2). Poblaciones especiales Población de edad avanzada (≥ 65 años de edad) No se recomienda el ajuste de la dosis para este grupo de pacientes (ver secciones 4.4 y 5.2). 
Insuficiencia renal No se recomienda el ajuste de la dosis para los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada (ver secciones 4.4 y 5.2). Insuficiencia hepática No se recomienda el ajuste de la dosis para los pacientes 
con insuficiencia hepática leve o moderada (ver secciones 4.4 y 5.2). Población pediátrica No se ha establecido la seguridad y eficacia de Selincro en niños y adolescentes de < 18 años. No se dispone de datos (ver sección 
5.1). Forma de administración Selincro es un medicamento que se administra por vía oral. El comprimido recubierto con película se debe tragar entero. El comprimido recubierto con película no se debe dividir ni aplastar 
porque el nalmefeno puede provocar sensibilización cutánea en contacto directo con la piel (ver sección 5.3). 4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la 
sección 6.1. Pacientes en tratamiento con agonistas opioides (como analgésicos opioides, opioides para terapia de sustitución con agonistas opioides (por ejemplo metadona) o agonistas parciales (por ejemplo 
buprenorfina)) (ver sección 4.4). Pacientes con una actual o reciente adicción a opiáceos. Pacientes con síntomas agudos de abstinencia de opiáceos. Pacientes con sospecha de uso reciente de opiáceos. Pacientes con 
insuficiencia hepática grave (clasificación de Child-Pugh). Pacientes con insuficiencia renal grave (eGFR < 30 ml/min por 1,73 m2). Pacientes con historia reciente de síndrome de abstinencia del alcohol agudo (incluyendo 
alucinaciones, convulsiones y delirium tremens). 4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo Selincro no está indicado en pacientes cuyo objetivo terapéutico sea la abstinencia inmediata. La reducción 
del consumo de alcohol es un objetivo intermedio en el camino hacia la abstinencia. Administración de opiáceos En una situación de urgencia en la que se deban administrar opiáceos a un paciente que toma Selincro, la 
cantidad de opiáceo requerida para lograr el efecto deseado puede ser superior a la habitual. El paciente se debe someter a un estricto control para detectar síntomas de depresión respiratoria como consecuencia de la 
administración de opiáceos, así como otras reacciones adversas. Si se precisan opiáceos en una urgencia, la dosis siempre se debe ajustar de forma individual. Si se requieren dosis excepcionalmente altas, será necesaria 
una estrecha observación. El tratamiento con Selincro se debe interrumpir temporalmente 1 semana antes del uso previsto de opiáceos (p. ej., cuando se vayan a utilizar analgésicos opioides en una intervención quirúrgica 
programada). El médico prescriptor deberá advertir a los pacientes de la importancia de informar a su médico de la última toma de Selincro en caso de que sea necesario el uso de opiáceos. Se debe tener precaución 
cuando se utilicen medicamentos que contengan opiáceos (p. ej., antitusígenos, analgésicos opioides (ver sección 4.5)). Comorbilidad Trastornos psiquiátricos Se han registrado efectos psiquiátricos en estudios clínicos 
(ver sección 4.8). Si los pacientes presentan síntomas psiquiátricos no asociados al inicio del tratamiento con Selincro, y/o que no son transitorios, el médico prescriptor deberá considerar otras causas de los síntomas y 
valorar la necesidad de continuar el tratamiento con Selincro. Selincro no se ha investigado en pacientes con enfermedad psiquiátrica inestable. Se debe proceder con precaución al prescribir Selincro a pacientes con 
comorbilidad psiquiátrica presente como el trastorno depresivo mayor. Trastornos convulsivos Se dispone de experiencia limitada en pacientes con antecedentes de trastornos convulsivos, incluidas las convulsiones por 
abstinencia de alcohol. Se recomienda precaución si se inicia un tratamiento para reducir el consumo de alcohol en estos pacientes. Insuficiencia renal o hepática Selincro se metaboliza principalmente en el hígado y se 
elimina predominantemente por la orina. Por lo tanto, se debe tener precaución cuando se prescriba Selincro a pacientes con insuficiencia renal o hepática leve o moderada, por ejemplo, realizando controles más 
frecuentes. Se debe proceder con precaución al prescribir Selincro a pacientes con valores altos de ALAT o ASAT (> 3 veces el LSN), ya que estos pacientes fueron excluidos del programa de desarrollo clínico. Pacientes 
de edad avanzada (≥ 65 años de edad) Se dispone de datos clínicos limitados sobre el uso de Selincro en pacientes ≥ 65 años de edad con dependencia del alcohol. Se debe tener precaución al prescribir Selincro a 
pacientes ≥ 65 años de edad (ver secciones 4.2 y 5.2). Otras Se recomienda precaución si Selincro se administra conjuntamente con un inhibidor potente de la enzima UGT2B7 (ver sección 4.5). Lactosa Los pacientes 
con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de malabsorción de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5 Interacción con otros medicamentos y otras 
formas de interacción No se han llevado a cabo estudios de interacción farmacológica in vivo. Según estudios in vitro, no se prevén interacciones clínicamente relevantes entre el nalmefeno, o sus metabolitos, y 
medicamentos administrados simultáneamente metabolizados por las enzimas más comunes CYP450 y UGT o transportadores de membrana. La administración conjunta con medicamentos que sean inhibidores potentes 
de la enzima UGT2B7 (p. ej., diclofenaco, fluconazol, acetato de medroxiprogesterona, ácido meclofenámico) puede aumentar significativamente la exposición a nalmefeno. Es improbable que esto suponga un problema 
con el uso ocasional, pero si se inicia un tratamiento a largo plazo simultáneo con un inhibidor potente de la UGT2B7, no se puede descartar la posibilidad de un aumento en la exposición a nalmefeno (ver sección 4.4). 
Por el contrario, la administración conjunta con un inductor de la UGT (p. ej., dexametasona, fenobarbital, rifampicina, omeprazol) puede dar lugar a concentraciones plasmáticas subterapéuticas de nalmefeno. Si se toma 
Selincro de manera simultánea con agonistas opioides (p. ej., algunos tipos de antitusígenos y antigripales, determinados antidiarreicos, y analgésicos opioides), puede que el paciente no se beneficie del agonista opioide. 
No existe ninguna interacción farmacocinética clínicamente relevante entre el nalmefeno y el alcohol. Se produce un pequeño deterioro en la función cognitiva y psicomotora tras la administración de nalmefeno. No 
obstante, el efecto de la combinación de nalmefeno y alcohol no superó la suma de los efectos de cada uno de ellos por separado. El consumo simultáneo de alcohol y Selincro no previene los efectos de la intoxicación 
del alcohol. 4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo No hay datos o estos son limitados (menos de 300 resultados en embarazos) relativos al uso de nalmefeno en mujeres embarazadas. Los estudios en animales 
han mostrado toxicidad en la reproducción (ver sección 5.3). No se recomienda Selincro durante el embarazo. Lactancia Los datos farmacodinámicos/toxicológicos disponibles en animales muestran que nalmefeno/
metabolitos se excretan en la leche (ver sección 5.3). Se desconoce si nalmefeno se excreta en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/lactantes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la 
lactancia o interrumpir/abstenerse de iniciar el tratamiento con Selincro tras considerar el beneficio de la lactancia para el niño y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad En estudios de fertilidad en ratas, no 
se observaron efectos de nalmefeno sobre la fertilidad, el apareamiento, el embarazo o los parámetros espermáticos. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas No se ha estudiado la 
influencia de nalmefeno sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. Selincro puede provocar reacciones adversas como náuseas, mareo, insomnio y cefalea. La mayoría de estas reacciones fueron leves o 
moderadas, relacionadas con el inicio del tratamiento y tuvieron una corta duración. La influencia de Selincro sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es nula o insignificante. 4.8 Reacciones adversas 
Resumen del perfil de seguridad Más de 3.000 pacientes han sido expuestos a nalmefeno en estudios clínicos. En general, el perfil de seguridad concuerda en todos los estudios clínicos realizados. Las frecuencias de las 
reacciones adversas en la Tabla 1 se calcularon basándose en tres estudios aleatorizados, a doble ciego y controlados con placebo en pacientes con dependencia del alcohol (1.144 pacientes expuestos a Selincro a 
demanda y 797 expuestos a placebo a demanda). Las reacciones adversas más frecuentes fueron náuseas, mareo, insomnio y cefalea. La mayoría de estas reacciones fueron leves o moderadas, estuvieron relacionadas 
con el inicio del tratamiento y tuvieron una corta duración. En los estudios clínicos se comunicaron estados confusionales y, en raras ocasiones, alucinaciones y disociación. La mayoría de estas reacciones fueron leves o 
moderadas, estuvieron relacionadas con el inicio del tratamiento y tuvieron una corta duración (de unas pocas horas a unos pocos días). La mayoría de estas reacciones adversas se resolvieron con el tratamiento continuo 
y no recurrieron con la administración repetida. Si bien estos acontecimientos tuvieron generalmente una corta duración, podrían tratarse de psicosis alcohólica, síndrome de abstinencia alcohólica o enfermedad 
psiquiátrica comórbida. Tabla de reacciones adversas Las frecuencias se definen como: 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) o frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles). 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 En un estudio en pacientes diagnosticados de ludopatía, se investigaron dosis de nalmefeno de 
hasta 90 mg/día durante 16 semanas. En un estudio en pacientes con cistitis intersticial, 20 pacientes recibieron 108 mg/día de nalmefeno durante más de 2 años. Se ha registrado la toma de una dosis única de 450 
mg de nalmefeno sin cambios en la tensión arterial, la frecuencia cardiaca y respiratoria o la temperatura corporal. No se ha observado un patrón atípico de reacciones adversas en estos contextos, si bien la experiencia 
es limitada. En caso de sobredosis, se recomienda realizar un tratamiento sintomático y someter al paciente a observación. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS 5.1 Propiedades farmacodinámicas Grupo 
farmacoterapéutico: Otros fármacos del sistema nervioso utilizados en la dependencia del alcohol. Código ATC: N07BB05 Mecanismo de acción El nalmefeno es un modulador del sistema opioide con un perfil definido de 
receptores μ, δ y κ. - Estudios in vitro han demostrado que el nalmefeno es un ligando selectivo de los receptores opioides con actividad antagonista en los receptores μ y δ y actividad agonista parcial en el receptor κ. 
- Estudios in vivo han demostrado que el nalmefeno reduce el consumo de alcohol, posiblemente como resultado de la modulación de las funciones corticomesolímbicas. Los datos de estudios no clínicos, estudios clínicos 
y literatura médica no indican ninguna forma de posible dependencia o abuso de Selincro. Eficacia clínica y seguridad En dos estudios de eficacia se evaluó la eficacia de Selincro en la reducción del consumo de alcohol 
en pacientes con dependencia del alcohol (DSM-IV). Se excluyó a los pacientes con antecedentes de delirium tremens, alucinaciones, convulsiones, comorbilidad psiquiátrica significativa, o alteraciones significativas de 
la función hepática así como a aquellos que presentaban síntomas de abstinencia físicos apreciables en la selección o la aleatorización. La mayoría (80%) de los pacientes incluidos tenían un NCR alto o muy alto (consumo 
de alcohol > 60 g/día en hombres y > 40 g/día en mujeres según los NCR de alcohol de la OMS) en la selección, y de estos el 65% mantuvieron un NCR alto o muy alto entre la selección y la aleatorización. Ambos estudios 
fueron aleatorizados, a doble ciego, con grupos paralelos y controlados con placebo, y al cabo de 6 meses de tratamiento, los pacientes que recibieron Selincro se volvieron a aleatorizar para recibir placebo o Selincro 
durante un periodo de lavado final de 1 mes. La eficacia de Selincro también se evaluó en un estudio aleatorizado, a doble ciego, con grupos paralelos, controlado con placebo y de 1 año de duración. En conjunto, en los 
estudios participaron 1.941 pacientes, de los cuales 1.144 fueron tratados con Selincro 18 mg a demanda. En la visita inicial se evaluaron el estado clínico, la situación social y el patrón de consumo de alcohol de los 
pacientes (según la información del paciente). En la visita de aleatorización, que tuvo lugar al cabo de 1 a 2 semanas se reevaluó el NCR, y se inició el tratamiento con Selincro junto con una intervención psicosocial 
(BRENDA) dirigida a incrementar la adherencia al tratamiento y a reducir el consumo de alcohol. Selincro se prescribió a demanda, y los pacientes lo tomaron, de promedio, aproximadamente la mitad de los días. La eficacia 
de Selincro se evaluó utilizando dos criterios de valoración principales: el cambio desde la visita basal al mes 6 en el número de días de consumo excesivo de alcohol (DCE) al mes y el cambio desde la visita basal al mes 
6 en el consumo de alcohol total diario (CAT). Un DCE se definió como un día con un consumo ≥ 60 g de alcohol puro en hombres y ≥ 40 g en mujeres. Se produjo una reducción significativa del número de DCE y CAT en 
algunos pacientes en el periodo entre la visita inicial (selección) y la aleatorización debido a efectos no farmacológicos. En los estudios 1 (n = 579) y (n = 655) 2, el 18% y el 33% de la población total, respectivamente, 
redujeron considerablemente su consumo de alcohol en el periodo comprendido entre la selección y la aleatorización. Con respecto a los pacientes con un NCR alto o muy alto en la visita basal, el 35% de los pacientes 
experimentaron mejorías debido a los efectos no farmacológicos en el período entre la visita inicial (selección) y la aleatorización. En la aleatorización, estos pacientes consumían una cantidad tan baja de alcohol que era 
poco el margen para seguir mejorando (efecto suelo). Por lo tanto, los pacientes que mantuvieron un NCR alto o muy alto en la aleatorización se definieron a posteriori como la población objetivo. En esta población post 
hoc, el efecto terapéutico fue mayor en comparación con el de la población total. La eficacia y relevancia clínicas de Selincro se analizaron en pacientes con un NCR alto o muy alto en la selección y la aleatorización. En 
la visita basal, los pacientes tenían, de promedio, 23 DCE al mes (11% de los pacientes tenían menos de 14 DCE al mes) y consumían 106 g/día. La mayoría de los pacientes tenían una dependencia del alcohol baja (55% 
con una puntuación de 0 a 13) o intermedia (36% con una puntuación de 14 a 21) según la Escala de Dependencia de Alcohol. Análisis post-hoc de la eficacia en pacientes que mantuvieron un NCR alto o muy alto en la 
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aleatorización En el estudio 1, el porcentaje de abandonos fue más elevado 
en el grupo de Selincro que en el grupo de placebo (50% frente a 32%, 
respectivamente). En cuanto a los DCE, se registraron 23 días/mes en la visita 
basal en el grupo de Selincro (n = 171) y 23 días/mes en la visita basal en el 
grupo de placebo (n = 167). Respecto a los pacientes que continuaron en el 
estudio y proporcionaron datos de eficacia en el mes 6, el número de DCE fue 
de 9 días/mes en el grupo de Selincro (n = 85) y 14 días/mes en el grupo de 
placebo (n = 114). El CAT fue de 102 g/día en la visita basal en el grupo de 
Selincro (n = 171) y 99 g/día en la visita basal en el grupo de placebo (n = 
167). Respecto a los pacientes que continuaron en el estudio y proporcionaron 
datos de eficacia en el mes 6, el CAT fue de 40 g/día en el grupo de Selincro 
(n = 85) y 57 g/día en el grupo de placebo (n = 114). En el estudio 2, el 
porcentaje de abandonos fue superior en el grupo de Selincro que en el grupo 
de placebo (30% frente a 28%, respectivamente). En cuanto a los DCE, se 
registraron 23 días/mes en la visita basal en el grupo de Selincro (n = 148) y 
22 días/mes en la visita basal en el grupo de placebo (n = 155). Respecto a 
los pacientes que continuaron en el estudio y proporcionaron datos de 
eficacia en el mes 6, el número de DCE fue de 10 días/mes en el grupo de 
Selincro (n = 103) y 12 días/mes en el grupo de placebo (n = 111). El CAT 
fue de 113 g/día en la visita basal en el grupo de Selincro (n = 148) y 108 g/
día en la visita basal en el grupo de placebo (n = 155). Respecto a los 
pacientes que continuaron en el estudio y proporcionaron datos de eficacia 
en el mes 6, el CAT fue de 44 g/día en el grupo de Selincro (n = 103) y 52 g/
día en el grupo de placebo (n = 111). Los análisis de respondedores con los 
datos agrupados de los dos estudios se incluyen en la Tabla 2. Se dispone de 
datos limitados sobre Selincro en el periodo de lavado final de 1 mes. Estudio 
de 1 año En este estudio participaron un total de 665 pacientes: 52% de ellos 
tenían un NCR alto o muy alto en la visita basal, y de estos el 52% (que 
representan el 27% de la población total) siguieron teniendo un NCR alto o 
muy alto en la aleatorización. En esta población objetivo post-hoc, 
abandonaron más pacientes que recibían nalmefeno (45%) que aquellos que 
recibían placebo (31%). En cuanto a los DCE, se registraron 19 días/mes en 
la visita basal en el grupo de Selincro (n = 141) y 19 días/mes en la visita 
basal en el grupo de placebo (n = 42). Respecto a los pacientes que 
continuaron en el estudio y proporcionaron datos de eficacia al cabo de 1 
año, el número de DCE fue de 5 días/mes en el grupo de Selincro (n = 78) y 
10 días/mes en el grupo de placebo (n = 29) E l CAT fue de 100 g/día en la 
visita basal en el grupo de Selincro (n = 141) y 101 g/día en la visita basal en 

el grupo de placebo (n = 42). Respecto a los pacientes que continuaron en el estudio y proporcionaron datos de eficacia al cabo de un año, el CAT fue de 24 g/día en el grupo de Selincro (n = 78) y 47 g/día en el grupo 
de placebo (n = 29). Población pediátrica La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligación de presentar los resultados de los ensayos realizados con Selincro en los diferentes grupos de la 
población pediátrica en el tratamiento de la dependencia del alcohol (ver sección 4.2 para consultar la información sobre el uso en la población pediátrica). 5.2 Propiedades farmacocinéticas Absorción El nalmefeno 
se absorbe rápidamente tras una única administración oral de 18,06 mg, con una concentración máxima (C

max
) de 16,5 ng/ml al cabo de aproximadamente 1,5 horas, y una exposición (AUC) de 131 ng*h/ml. La 

biodisponibilidad oral absoluta de nalmefeno es del 41%. La administración de alimentos ricos en grasas aumenta la exposición total (AUC) en un 30% y la concentración máxima (C
max

) en un 50%; el tiempo hasta la 
concentración máxima (t

max
) se retrasa 30 minutos (t

max
 es de 1,5 horas). Se considera poco probable que este cambio tenga relevancia clínica. Distribución La fracción media de nalmefeno unida a proteínas en plasma es 

de aproximadamente el 30%. El volumen de distribución (Vd/F) estimado es de aproximadamente 3200 l. Los datos de ocupación obtenidos en un estudio PET tras la administración diaria única y repetida de 18,06 mg 
de nalmefeno muestran un 94-100% de ocupación de los receptores 3 horas después de la administración, lo que indica que el nalmefeno atraviesa fácilmente la barrera hematoencefálica. Biotransformación Tras la 
administración oral, el nalmefeno sufre un extenso y rápido metabolismo para formar su principal metabolito, el nalmefeno-3-O-glucurónido, siendo la enzima UGT2B7 la principal responsable de la conversión, y con las 
enzimas UGT1A3 y UGT1A8 como factores contribuyentes secundarios. Un pequeño porcentaje de nalmefeno se convierte en nalmefeno-3-O-sulfato por sulfatación y en nornalmefeno por CYP3A4/5. El nornalmefeno se 
convierte posteriormente en nornalmefeno 3 O glucurónido y nornalmefeno-3-O-sulfato. Se considera que los metabolitos no contribuyen con un efecto farmacológico significativo sobre los receptores opioides en 

humanos, salvo en el caso de nalmefeno-3-O-sulfato, que posee una potencia 
comparable a la de nalmefeno. No obstante, el nalmefeno-3-O-sulfato está 
presente a concentraciones inferiores al 10% de la de nalmefeno, por lo que es 
muy poco probable que constituya un factor contribuyente principal en el efecto 
farmacológico de nalmefeno. Eliminación El metabolismo por conjugación del 
glucurónido es el principal mecanismo de aclaramiento de nalmefeno, y la 
excreción renal es la principal vía de eliminación de nalmefeno y sus metabolitos. 
El 54% de la dosis total se elimina por la orina en forma de nalmefeno-3-O-
glucurónido, mientras que el nalmefeno y sus otros metabolitos están presentes 
en la orina en cantidades inferiores al 3% cada uno. Se calcula que el 
aclaramiento oral de nalmefeno (CL/F) es de 169 l/h y la semivida de eliminación 

de 12,5 horas. De los datos de distribución, metabolismo y eliminación se desprende que el nalmefeno tiene un coeficiente de extracción hepática elevado. Linealidad/No linealidad El nalmefeno muestra un perfil 
farmacocinético lineal independiente de la dosis en el intervalo de dosis de 18,06 mg a 72,24 mg, con un aumento de 4,4 veces en la C

max
 y un aumento de 4,3 veces en el AUC

0-tau 
(en estado estacionario o casi). El 

nalmefeno no muestra diferencias farmacocinéticas importantes entre sexos, entre jóvenes y ancianos, o entre diferentes grupos étnicos. Sin embargo, el tamaño corporal parece afectar mínimamente al aclaramiento de 
nalmefeno (el aclaramiento aumenta cuanto mayor es el tamaño corporal), si bien se considera poco probable que tenga relevancia clínica. Insuficiencia renal No se dispone de datos tras la administración oral en pacientes 
con insuficiencia renal. La administración IV de 1 mg de nalmefeno en pacientes con insuficiencia renal grave produjo una exposición 1,6 veces mayor (AUC

inf
 ajustada por dosis), y una menor C

max
 (en un factor de 

aproximadamente 2,1 a 4,6) que en voluntarios sanos. La semivida de eliminación (26 horas) fue más larga que la de los voluntarios sanos (10 horas) (ver secciones 4.3 y 4.4). Insuficiencia hepática La administración de 
una dosis única de 18,06 mg de nalmefeno a los pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada aumentó la exposición respecto a la de los voluntarios sanos. En pacientes con insuficiencia hepática leve, la 
exposición aumentó 1,5 veces y el aclaramiento oral se redujo en aproximadamente un 35%. En pacientes con insuficiencia hepática moderada, la exposición aumentó 2,9 veces para el AUC y 1,7 veces para la C

max
, 

mientras que el aclaramiento oral se redujo en cerca del 60%. No se observaron cambios clínicamente relevantes en el t
max

 o la semivida de eliminación en ninguno de los grupos. No se dispone de datos farmacocinéticos 
tras la administración oral de nalmefeno a pacientes con insuficiencia hepática grave (ver secciones 4.3 y 4.4). Pacientes de edad avanzada No se ha realizado ningún estudio específico con administración oral en pacientes 
de ≥ 65 años. Un estudio con administración IV indicó que no existen cambios relevantes en la farmacocinética en pacientes de edad avanzada en comparación con adultos más jóvenes (ver secciones 4.2 y 4.4). 5.3 Datos 
preclínicos sobre seguridad El nalmefeno ha mostrado potencial de sensibilización cutánea en el ensayo de ganglio linfático local en ratones tras la aplicación tópica. Los estudios en animales no sugieren efectos perjudiciales 
directos con respecto a la fertilidad, el embarazo, el desarrollo embrionario o fetal, el parto o el desarrollo posnatal. En un estudio de toxicidad para el desarrollo realizado en conejos, se observaron efectos en los fetos en términos 
de reducción de peso fetal y retraso en la osificación, pero no anomalías graves. La AUC a dosis máximas sin efecto adverso observado (NOAEL), para estos efectos fue inferior a la exposición en humanos a la dosis clínica 
recomendada. Se observó un aumento de la viabilidad natal y una disminución de la viabilidad posnatal de las crías en estudios de toxicidad prenatal y posnatal en ratas. Este efecto se consideró un efecto indirecto 
relacionado con la toxicidad materna. Los estudios en ratas han mostrado excreción de nalmefeno o sus metabolitos en leche. Los datos no clínicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos según los 
estudios convencionales de farmacología de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad o potencial carcinogénico. 6. DATOS FARMACÉUTICOS 6.1 Lista de excipientes Núcleo del comprimido Celulosa 
microcristalina Lactosa anhidra Crospovidona, tipo A Estearato de magnesio Recubrimiento del comprimido Hipromelosa Macrogol 400 Dióxido de titanio (E171) 6.2 Incompatibilidades No procede. 6.3 Periodo de 
validez 3 años. 6.4 Precauciones especiales de conservación Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservación.  6.5 Naturaleza y contenido del envase Blísters transparentes de PVC/PVdC/
aluminio en cajas de cartón. Tamaños de envases de 7, 14, 28, 42, 49 y 98 comprimidos recubiertos con película. Puede que solamente estén comercializados algunos tamaños de envases. 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 H. Lundbeck A/S Ottiliavej 9 DK-2500 Valby Dinamarca 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN EU/1/12/815/001 7 comprimidos EU/1/12/815/002 14 comprimidos 
EU/1/12/815/003 28 comprimidos EU/1/12/815/004 42 comprimidos EU/1/12/815/005 98 comprimidos EU/1/12/815/006 49 comprimidos EU/1/12/815/007 14 comprimidos, tarjeta EU/1/12/815/008 28 comprimidos, 
tarjeta 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN Fecha de la primera autorización: 25 de Febrero de 2013 10. PRESENTACIÓN Y PRECIO PVP (IVA) Selincro 18 mg, envase 
con 14 comprimidos. P.V.P 63,04 € P.V.P iva 65,57 € 11. CONDICIONES DE DISPENSACIÓN POR LA SEGURIDAD SOCIAL Con receta médica. Especialidad reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Con visado 
de inspección. Cícero de aportación reducida. 12. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO: Mayo 2015 La información detallada de este medicamento está disponible en la página web de la Agencia Europea de 
Medicamentos http://www.ema.europa.eu/.

Sistema de clasificación de órganos Frecuencia Reacción adversa

Trastornos del metabolismo y de la nutrición Frecuente Apetito disminuido

Trastornos psiquiátricos Muy frecuente Insomnio

Frecuente Trastorno del sueño

Estado confusional

Inquietud

Libido disminuida (incluida la pérdida de líbido)

No conocida Alucinación (incluidas alucinaciones auditivas, alucinaciones 
táctiles, alucinaciones visuales y alucinaciones somáticas) 

Disociación

Trastornos del sistema nervioso Muy frecuente Mareo

Cefalea

Frecuente Somnolencia

Temblor

Alteración de la atención

Parestesia

Hipoestesia

Trastornos cardiacos Frecuente Taquicardia

Palpitaciones

Trastornos gastrointestinales Muy frecuente Náuseas

Frecuente Vómitos 

Boca seca

Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo Frecuente Hiperhidrosis

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo Frecuente Espasmos musculares

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de 
administración

Frecuente Fatiga

Astenia

Malestar general

Sensación anormal

Exploraciones complementarias Frecuente Peso disminuido

Tabla 1: Frecuencias de las reacciones adversas 

Respuestaa Placebo Nalmefeno Odds ratio (IC del 95%) Valor p

CAT R70b 19,9% 25,4% 1,44 (0,97; 2,13) 0,067

0-4 DCEc 16,8% 22,3% 1,54 (1,02; 2,35) 0,040

Tabla 2: Resultados de los análisis de respondedores con datos agrupados de pacientes con un NCR alto o muy alto en la 
selección y la aleatorización 

a En el análisis se trata a los pacientes que abandonaron como no respondedores
b Reducción del CAT ≥ 70% respecto al valor basal en el mes 6 (periodo de 28 días)
c De 0 a 4 DCE/mes en el mes 6 (periodo de 28 días)
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