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¢Mejora la CIE-11 los propadsitos epidemiolégicos y nosologicos
de los Trastornos mentales, del comportamiento y del desarrollo?

Does ICD-11 improve the epidemiological and nosological
purposes of mental, behavioral and developmental disorders?

MARIA TERESA BOBES BASCARAN®, GERARDO FLOREZ**, PEDRO SEIJO***, JULIO BOBES GARCIA®#*%*

*Servicio de Salud del Principado de Asturias (SESPA). Departamento de Psicologia. Universidad de Oviedo-ISPA-INEUROPA-
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esde la primera Clasificacion Internacional de

Enfermedades (CIE) en 1893, se han revisado

y publicado una serie de ediciones para refle-

jar los avances en salud y ciencia médica. A la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) se le confi6 la
CIE en 1948 y public6 la sexta version que incorporaba la
morbilidad por primera vez. El Reglamento de la Nomen-
clatura de la OMS estipula que los Estados miembros utili-
cen la revision mas reciente de la CIE para las estadisticas
de mortalidad y morbilidad. Han pasado ya 29 anos desde
que fuera aprobada por la 43* Asamblea Mundial de la Sa-
lud la CIE-10 y por tanto, tras la 72* Asamblea Mundial de
la Salud que se acaba de celebrar en Ginebra (Suiza) del
20 al 28 de mayo de 2019, los Estados miembros comenza-
ran a presentar informes sobre estadisticas de salud basa-
das en el nuevo sistema el 1 de enero de 2022 (Organiza-
ciéon Mundial de la Salud, 2019). De manera subsiguiente
esta previsto que, una vez aprobada por dicha Asamblea,
el Departamento de Salud Mental y Abuso de Sustancias
de la OMS publique las Descripciones Clinicas y Pautas
de Diagnéstico (DCPD) para los Trastornos Mentales, del
Comportamiento y del Neurodesarrollo de la CIE-11. Estas
DCPD son el resultado de un trabajo sistemadtico realiza-
do durante la tdltima década, basado en los principios de
utilidad clinica y aplicabilidad global, y supone el proceso
de revision de mayor alcance internacional, plurilingie,
multidisciplinario y participativo jamas implementado
para una clasificacién de trastornos mentales (Reed et al.,
2019). Entre las novedades que aporta la CIE-11 destacan

la inclusion de informacion coherente y sistematicamente
detallada, la adopcién de un enfoque a lo largo del ciclo
vital (lifespan) y la aproximacién cultural para cada trastor-
no. Se ha incorporado una perspectiva dimensional a la
clasificacion, especificamente para los trastornos de per-
sonalidad y los trastornos psicéticos primarios, de tal for-
ma que son consistentes con la evidencia actual, son mas
compatibles con los enfoques basados en la recuperacion,
eliminan la comorbilidad artificial y captan los cambios
longitudinales de manera mas efectiva (Reed et al., 2019;
Robles Garcia y Ayuso-Mateos, 2019). En los estudios rea-
lizados por los diferentes grupos de trabajo, se concluye
que dichas pautas se percibieron como féciles de usar, co-
rrespondiendo con precision a las presentaciones de en-
fermedad de los pacientes (es decir, la bondad del ajuste),
de forma clara y comprensible pero con un nivel de detalle
apropiado (Ayuso Mateos, 2018). Asi mismo, parece que
los DCPD requieren incluso menos tiempo que la practica
habitual de los médicos, y aportan informacion util a la
hora de orientar el trastorno frente a la normalidad (Reed,
Keeley et al., 2018; Stein y Reed, 2019).

Los cimientos de la CIE-11

Tanto la neurociencia clinica como la salud mental
global han enfatizado que el diagnéstico psiquidtrico no
debe conceptualizarse en términos de categorias esencia-
listas, los mecanismos biolégicos conducen a un espectro
de sintomas, y los servicios de salud deben responder a las
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diversas etapas de la enfermedad mental al proporcionar
niveles de atencion escalonados. Los marcos como los Cri-
terios de Dominio de Investigaciéon (RDoC) ponen énfasis
especifico en estos mecanismos biolégicos subyacentes y
en los espectros de sintomas que sustentan. En el contexto
de estos debates y controversias, el capitulo de trastornos
mentales, del comportamiento y del desarrollo neurolégi-
co de la CIE-11 representa un importante paso adelante
para el campo de la salud mental global en general, y para
los servicios e investigaciones en entornos socioecon6mi-
cos bajos y medios tal y como propone el Plan de Accién
de Salud Mental 2013-2020 (Organizacién Mundial de la
Salud, 2013). Esto se debe a que esta nueva edicion se ha
basado en las fortalezas clave incorporadas en el DSM-5 y
en los RDoC (Stein y Reed, 2019), es decir, se enfatiza la
toma de decisiones nosolégicas respaldada por la eviden-
cia y la vision traslacional de la investigacion.

Dicho esto, se ha de resaltar el importante esfuerzo de la
CIE-11 para superar las limitaciones clave del DSM y de los
RDoC. Los productos del DSM son caros y generan impor-
tantes beneficios para la Asociacién de Psiquiatria Ameri-
cana (APA). En contraste, los productos de la CIE estan dis-
ponibles gratuitamente en todo el mundo lo que aumenta
la probabilidad de que se utilicen en una amplia gama de
entornos para mejorar el diagnoéstico y el tratamiento. Por
otra parte, las construcciones de los RDoC son complejas
y se adaptan en mayor medida a entornos académicos de
investigacion intensiva. En contraste, las construcciones de
la CIE son féciles de usar y resultan mas adecuados para
su adopcion por no especialistas en entornos de atencién
primaria de todo el mundo (Reed y Ayuso-Mateos, 2011).
Finalmente, la CIE-11 ha mantenido su propia identidad
y visiéon unicas. Los criticos de la nosologia psiquidtrica
pueden argumentar que la existencia misma de diferen-
tes enfoques de clasificacion habla de fallas en el campo.
Esta critica no comprende que la nosologia psiquiatrica no
se trata Unicamente de identificar categorias esencialistas
sino que mas bien, la clasificacién pretende ser apta para
cada propésito (Keeley et al., 2018). En un entorno de in-
vestigacion altamente especializado es tutil emplear un sis-
tema de clasificaciéon que enfatice criterios de diagnostico
rigurosos y subtipos de trastorno especificos. Sin embargo,
en una amplia gama de entornos globales, es mas probable
que un sistema que brinde una orientacién mas flexible y
algo menos granular sea percibida como aceptable y facti-
ble y por tanto sea mas facil que se adopte y que conduzca
a mejores resultados para el paciente (Medina-Mora et al.,
2019; Peterson et al., 2019). De cualquier manera, el én-
fasis fundamental en que esta clasificacion sea de utilidad
clinica en diferentes paises asegura que estemos antes una
herramienta clave para la salud mental a nivel global (Or-
ganizaciéon Mundial de la Salud, 2013; Reed, Keeley et al.,
2018; Reed et al., 2018).

Los trastornos por uso de sustancias
como problema de salud piblica

El enfoque propuesto por la CIE-11 para la clasificacion
de trastornos debidos al uso de sustancias se basa en la
aproximacién al concepto de salud publica como marco
de referencia. Desde la perspectiva de la salud publica se
busca prevenir enfermedades, prolongar la vida y promo-
ver la salud a través de esfuerzos organizados y decisiones
informadas de la sociedad, las organizaciones, las comu-
nidades publicas y privadas y las personas. Este hecho se
ve reflejado en las politicas internacionales de drogas que
adoptan el bienestar de las personas y las comunidades en
lugar de las incautaciones de drogas como los principales
indicadores de éxito dentro del Plan de accién europeo en
materia de lucha contra la droga 2017-2020 (Consejo de
Europa, 2017). Esta nueva perspectiva choca con la que ha-
bia hace unas décadas, que concebia las adicciones como
un problema social o un defecto de caracter e incluso con
el hecho de que actualmente, el consumo de drogas aun
es punible con encarcelamiento en algunos paises, y los
centros de detencién obligatoria de drogas siguen siendo
proveedores importantes de “tratamiento” no voluntario
en muchas partes del mundo, a pesar de la evidencia de su
ineficacia (Wegman etal., 2017). Al mismo tiempo la diver-
sificacion de las sustancias psicoactivas y los cambios en sus
vias de administracion y los contextos de su uso presentan
nuevos desafios para los gobiernos y los sistemas de salud
(Dolengevich-Segal, Rodriguez Salgado, Gomez-Arnau Ra-
mirez y Sanchez-Mateos, 2015; Dolengevich-Segal, Rodri-
guez Salgado, Ballesteros-Lopez y Molina-Prado, 2017). El
enfoque de salud publica reconoce el consumo de sustan-
cias y los trastornos por el consumo de sustancias como
un espectro de comportamientos y afecciones de salud que
requieren diferentes enfoques, servicios y recursos para lo-
grar los objetivos de salud publica. Es fundamental que la
clasificacion de los trastornos por consumo de sustancias
cubra diferentes fases y patrones de consumo a través de
un conjunto de categorias de diagnéstico que se organi-
cen en un continuo que refleje las etapas y la gravedad del
trastorno. Por lo tanto, la clasificacion de los trastornos de-
bidos al consumo de sustancias en la CIE-11 pretende que
sea utilizada por una amplia gama de profesionales de la
salud para cubrir todo el espectro de problemas relacio-
nados para lograr un impacto en la salud de la poblacién
(Poznyak, Reed y Medina-Mora, 2018).

Innovaciones respecto a la nosologia
de las adicciones

La estructura y las definiciones propuestas para las ca-
tegorias de diagnéstico de la CIE-11 estan disponibles en
la plataforma de la OMS (Organizacion Mundial de la
Salud, 2019). Los Trastornos por consumo de sustancias
y comportamientos adictivos constituyen una agrupacion
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de trastornos que se desarrollan como resultado del uso
de sustancias psicoactivas, incluidos los medicamentos, y
trastornos debidos a conductas adictivas que se desarrollan
como resultado de comportamientos especificos de recom-
pensa y refuerzo repetitivos (Heinz, Daedelow, Wackerha-
gen y Di Chiara, 2019). Al igual que en la CIE-10, se ha de
identificar primero la sustancia y luego calificar el sindro-
me clinico apropiado.

Los diagnésticos primarios mutuamente excluyentes son:

- Episodio tinico de consumo nocivo de sustancias

- Patrén de consumo nocivo de sustancias

- Dependencia de sustancias

Ademas, los siguientes diagnésticos pueden ser motivo
de prestacion de servicios de salud:

- Intoxicacién por sustancias

- Abstinencia de sustancias

Los principales cambios propuestos se senalan en la Ta-
bla 1 e incluyen: (1) un rango actualizado y ampliado de
tipos de sustancias psicoactivas; (2) mayor especificacion
de los diferentes patrones perjudiciales de consumo de sus-
tancias, que pueden ser continuos o episédicos y recurren-
tes; (3) una nueva categoria para denotar episodios tinicos
de consumo nocivo; (4) una categoria que describe el con-
sumo nocivo de sustancias, que aunque no se considera un
trastorno, se ha incluido en el capitulo de la CIE-11 sobre
“Factores que influyen en el estado de salud o el contacto
con los servicios de salud”; y (5) simplificacién de las guias
de diagnostico para la dependencia de sustancias. Ademas
tanto la intoxicaciéon como la abstinencia de sustancias
se pueden diagnosticar junto con los sindromes clinicos

primarios, o de manera independiente como motivo para

la prestaciéon de servicios de salud cuando se desconoce
el patrén de consumo o si existe una dependencia a sus-
tancias. El trastorno amnésico inducido por sustancias y
la demencia primaria inducida por sustancias del capitulo
Trastornos neurocognitivos también se incluyen en los tras-
tornos por consumo de sustancias. El consumo perjudicial
se incluye en el epigrafe de “Problemas asociados con los
comportamientos de salud” del capitulo de “Factores que
influyen en el estado de salud o el contacto con los servi-
cios de salud”. Otra novedad a resenar es que se puede
codificar “episodio tinico de consumo nocivo” y “patrén de
consumo nocivo” cuando el dano surge del consumo de
sustancias no psicoactivas como por ejemplo, el abuso de
esteroides (Gonzalez-Marti, Fernandez-Bustos, Contreras
Jordan y Sokolova, 2018).

Clasificacion actualizada y ampliada de clases de
sustancias

En este capitulo, tal como ya hiciera el DSM-5 (Asocia-
ciéon Americana de Psiquiatria, 2014), se presentan los tras-
tornos mentales y del comportamiento que se desarrollan
como resultado bien del consumo de sustancias predomi-
nantemente psicoactivas, incluidos los medicamentos, bien
de comportamientos especificos de recompensa y refuerzo
repetitivos. En este sentido, es importante senalar que se
da una menor importancia al desarrollo de la tolerancia
y los sintomas de abstinencia, ya que pueden ocurrir con
cualquier agente farmacol6gicamente activo y su presencia
no es un criterio suficiente para el diagnéstico clinico de
un trastorno adictivo. Por el contrario, son criterios clave el

craving o ansia de consumir drogas o de realizar el compor-

Tabla 1. Diferencias fundamentales de la adiccion a sustancias entre la CIE-10 y la CIE-11

Trastornos por consumo de sustancias
(CIE-11)

Trastornos mentales y del comportamiento debido
al consumo de sustancias psicoactivas (CIE-10)

Notas

Intoxicacidn por sustancias

Episodio Gnico de consumo perjudicial de
sustancias

Dependencia de sustancias

Abstinencia de sustancias

Trastorno psicético inducido por sustancias

Trastorno amnésico inducido por
sustancias*

Demencia inducida por sustancias*,
Trastorno perceptivo persistente inducido
por alucinégenos

Trastornos debidos al consumo de
sustancias no psicoactivas

F1x.0 Intoxicacién aguda
(x se refiere a la sustancia o tipo de sustancia)

F1x.1 Consumo perjudicial
F1x.2 Sindrome de dependencia

F1x.3 Estado de abstinencia
F1x.4 Estado de abstinencia con delirium

F1x.5 Trastorno psicético

F1x.6 Sindrome amnésico

F1x.7 Trastorno psicético residual y de inicio tardio

F55.x Abuso de sustancias que no producen
dependencia

Calificadores omitidos en la CIE-11
Delirium inducido por sustancias puede
codificarse junto con Intoxicacién aguda

Calificadores de patrén prejudicial incluyen
episddico y continuo

Calificadores simplificados

Delirium inducido por sustancias puede
codificarse junto con sindrome de abstinencia

*Incorporado primariamente a Trastornos
neurocognitivos de la CIE-11

*Incorporado primariamente a Trastornos
neurocognitivos de la CIE-11
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tamiento (juego o videojuego), la busqueda de sustancias
y su consumo a pesar de las consecuencias daninas (Heinz
etal., 2019). A pesar de que estos sintomas se han asociado
con la liberacion de dopamina en el estriado ventral, la
liberacion de dopamina del estriado ventral por si sola no
es un criterio suficiente de la propiedad adictiva de una
droga. Por ejemplo, los reforzadores comunes como la co-
mida y el sexo aumentan la transmision de dopamina en
el nicleo accumbens, pero a diferencia de las sustancias
adictivas, su efecto esta regulado por la previsibilidad de re-
compensa y la habituacién. El rango actualizado y amplia-
do de 14 clases de sustancias refleja cambios en las sustan-
cias cada vez mas asociadas con las consecuencias para la
salud publica en diferentes partes del mundo (ver Tabla 2).

abla 2. Comparacion de sustancias psicoactivas de la CIE-10 y CIE-11

CIE-10 CIE-11
Alcohol Alcohol
Cannabinoides Cannabis

Cannabinoides sintéticos
Opioides Opioides
Sedantes o hipnéticos Sedantes, hipndticos y ansioliticos
Cocaina Cocaina

Otros estimulantes, incluido Estimulantes

cafeina Catinonas sintéticos
Cafeina

Alucinégenos Alucinégenos

Tabaco Nicotina

Disolventes volatiles Disolventes volatiles

MDMA o drogas relacionadas

Drogas disociativas

Esto permitira un seguimiento mas preciso en los siste-
mas de salud y, por lo tanto, en datos de salud agregados
como base para la formulaciéon de respuestas clinicas, de
salud publica y politicas sociales apropiadas a nivel nacio-
nal y global. Especificamente, las sustancias ansioliticas se
mencionan de forma explicita como parte de la clase de
sustancias sedantes e hipnéticas. La cafeina se separa de
otros estimulantes debido a la creciente importancia para
la salud publica de ciertas formas de su uso como el uso
de bebidas energéticas no estan reguladas o mezclas de
metanfetamina con cafeina. El tabaco de la CIE-10 se re-
emplaza por la nicotina en la CIE-11, lo que refleja el uso
cada vez mayor de formas alternativas de nicotina, como
por ejemplo a través de vaporizadores. Por otra parte, el
MDMA o “éxtasis” y las drogas disociativas como la keta-
mina y la fenciclidina (PCP) se proponen como clases se-
paradas de sustancias psicoactivas. En vista de la creciente
importancia para la salud publica de las llamadas nuevas

sustancias psicoactivas (Mounteney et al., 2016), se han
propuesto cannabinoides sintéticos y catinonas sintéticas
como nuevas clases de sustancias psicoactivas (Rhumorbar-
be et al., 2019). De esta manera, el uso de cannabinoides
sintéticos se puede analizar por separado del cannabis y la
resina de cannabis (Mensen et al., 2019).

Patrén de consumo perjudicial.

Tal como se propuso para la CIE-10, el “uso perjudicial”
en la CIE-11 se reemplaza por el “patrén de uso perjudi-
cial”, que se puede especificar como continuo o episédico.
Es importante destacar que el dano a la salud de los demas
se ha incluido en la definicién de uso nocivo. Esto refleja el
creciente papel de este tipo de dano en la configuracion de
las politicas y las respuestas del programa, que es particular-
mente importante en relacion con el consumo de tabaco.
El dano a la salud de otros puede ser intencional, como en
el caso de homicidios o violencia interpersonal durante la
intoxicacion con alcohol o drogas, o como resultado de la
dificultad del usuario de la sustancia para desempenar fun-
ciones sociales, profesionales o familiares, como en el caso
de negligencia hacia los hijos. El dano a la salud de otros
también se esta evaluando para su posible uso en la mejora
de la medicion de la carga de la enfermedad causada por el
uso de sustancias y los costos generales del uso de sustancias
para las sociedades. Segun lo propuesto para la CIE-11, un
patrén de uso nocivo se define como uno que ha causado
un dano clinicamente significativo a la salud fisica o mental
de una persona o en el que el comportamiento inducido
por sustancias ha causado un dano clinicamente signifi-
cativo a la salud de otras personas. Una vez mas, el dano
puede ser causado por los efectos toxicos de una sustancia,
los efectos toxicos directos o secundarios en los 6rganos y
sistemas del cuerpo, o una via de administracion peligrosa.

Un solo episodio de consumo nocivo.

Se ha propuesto una nueva categoria de diagnoéstico ‘epi-
sodio tnico de uso nocivo’ para la CIE-11, con el objetivo
de facilitar el reconocimiento de episodios de uso de sus-
tancias que causen danos a la salud en ausencia de las ca-
racteristicas de diagnéstico de dependencia de sustancias o
una Patrén nocivo de uso de sustancias. Esta categoria esta
disenada especificamente para su uso en el contexto de una
amplia gama de servicios de salud, especialmente en centros
de atencion primaria y emergencias, mas que en centros de
tratamiento especializados para trastornos mentales o por
uso de sustancias. La definicién propuesta es equivalente
a la definicién de un patrén de uso danino, excepto que
el dano ha sido causado por un solo episodio de uso. La
inclusion y expansion del concepto de uso nocivo como se
propone para la CIE-11 son extremadamente importantes
porque brinda oportunidades para la prevencion, asi como
el reconocimiento temprano de conductas relevantes rela-

cionadas con el uso de sustancias. Estas formas de proble-
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mas pueden ser preclinicas en comparaciéon con la forma
en que se encuentran los trastornos por uso de sustancias
en entornos especializados. La identificacion del uso nocivo,
ya sea como un patrén o como un episodio nico, también
ayudara a identificar a las personas que puedan responder
a intervenciones psicolégicas breves realizadas por provee-
dores de atencién médica no especializados. A través de la
agregacion de datos de encuentros de salud, estas categorias
también pueden apoyar un mejor monitoreo del impacto
del uso de sustancias en la salud de la poblacién.

Trastornos por comportamientos adictivos

Razén para introducir trastornos de la categoria debido
a un comportamiento adictivo con un trastorno de consu-
mo de sustancias:

- Frecuente concurrencia con trastornos por consumo
de sustancias mas que con trastornos del control de
los impulsos.

Patrones de desarrollo e historia similar

Comparten bases neurobiolégicas y déficits cognitivos
Estan implicados los circuitos de recompensa dopami-
nérgicos hiposensibles

Responden de manera parecida a los tratamientos
conductuales y farmacolégicos (por ejemplo, antago-
nistas opioides)

- Comparten similitudes genéticas

En el subapartado de comportamientos adictivos se in-
cluyen dos categorias diagnésticas: Juego patolégico y Tras-
torno por videojuego. Al igual que en el DSM-5, el Juego
patologico se incluye en este capitulo, y se omite del F63
Trastornos de los habitos e impulsos. Como novedad, se
anade el trastorno por videojuego que comparte similitu-
des con el juego patolégico y con los trastornos por consu-
mo de sustancias. La inclusion del Trastorno por videojue-
go se debe en parte al reconocimiento de la prevalencia
creciente de videojuego problematico como un asunto
de salud publica, sobre todo en paises como China y Ja-
pon. Particularmente en Espana, el juego constituye todo
un fenémeno en ebullicién con gran impacto econémico
y social y con unas necesidades regulatorias y de politicas
preventivas especificas (Cholizy Saiz-Ruiz, 2016). La Direc-
cién General de Ordenacién del Juego (DGOJ) senala en
el informe de 2017 que las mdquinas recreativas con pre-
mio, loterias y apuestas por Internet (apuestas deportivas
y poker) y los videojuegos (tanto fuera de linea como a
través de internet) han sido las preferidas por los mas j6-
venes (18-35 anos) mientras que los juegos problematicos
que con mayor frecuencia se han identificado en los gru-
pos de mas edad son las maquinas tragaperras, la loteria y
las quinielas (Direccién General de Ordenacién del Jue-
go, 2017). Tanto el Juego patolégico como el Trastorno de
videojuego tienen dos especificadores: predominante en
linea (online) o sin conexién (offline).

Conclusiones

La clasificacion propuesta de trastornos por consumo
de sustancias y comportamientos adictivos en la CIE-11 in-
cluye una gama de categorias diagnésticas que cubren un
amplio espectro de condiciones de salud. Estos reflejan di-
ferentes niveles y patrones de uso de sustancias que oscilan
entre un consumo puntual nocivo hasta el comportamien-
to consolidado de la dependencia. Se han realizado cam-
bios sustanciales basados en estudios sistematicos y trabajos
de campo para aumentar la validez cientifica sustentada
en la evidencia actual y para mejorar la utilidad clinica y la
aplicabilidad global.

Uno de los objetivos principales de este sistema clasifica-
torio es facilitar el reconocimiento temprano del impacto
negativo del consumo de sustancias sobre la salud y la pro-
visién de intervenciones de prevencion y tratamiento dirigi-
das a los diferentes dispositivos de atencién correspondien-
tes. Otro de los propésitos de la undécima revision pretende
potenciar la capacidad de los estados miembros de la OMS
para monitorizar las consecuencias para la salud del consu-
mo de sustancias a nivel de la poblacion en aras de aplicar
estrategias y politicas mundiales de gran calado y para apo-
yar la planificacién efectiva y el desarrollo de sistemas de
tratamiento. Los conceptos y definiciones para los proble-
mas relacionados con el consumo de sustancias que se han
plasmado con un enfoque de salud publica y con la partici-
pacion de un amplio espectro de profesionales de la salud
resultaran mas validos y tendran una gran repercusion en
diferentes niveles del sistema de salud tanto para su identi-
ficacién como para su gestion. Por otra parte consideramos
que la CIE-11 constituird una herramienta util para reducir
la brecha de tratamiento entre aquellos que pueden bene-
ficiarse de las intervenciones de prevencion y tratamiento, y
aquellos que realmente los reciben y, con el tiempo, mejorar
la cobertura de las diferentes intervenciones en el campo de
las adicciones, incluyendo aquellas a nuevas sustancias psi-
coactivas y a los comportamientos recientemente incorpora-

dos, como el juego patolégico y el trastorno de videojuego.
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Resumen

Abstract

Este estudio evalia los patrones de consumo de sustancias en per-
sonas transexuales de hombre a mujer (H-M) y de mujer a hombre
(M-H). Un total de 251 personas transexuales (163 H-M y 88 M-H),
atendidas en la Unidad de Identidad de Género de Cataluna, comple-
taron un cuestionario autoadministrado sobre el consumo de alcohol,
tabaco, cannabis, cocaina, opiaceos y drogas de diseno. Los resultados
se compararon con datos del Servicio Nacional de Salud en poblacion
general en Cataluna (estudio EDADES 2013). La prevalencia del con-
sumo de alcohol (70,1%), tabaco (46,2%) y cannabis (16,3%) actual
en el total de personas transexuales de ambos sexos fue similar al de
hombres en poblacién general (72,1%, 42,1%, 12,8%) y mayor que la
prevalencia en mujeres (57,6%, 35,2%, 5%); no se encontraron dife-
rencias en dicho consumo entre H-M y M-H. El consumo de cocaina
en H-M (9,8%) fue casi diez veces mds prevalente que en el subgrupo
M-H (1,1%) y que en ambos sexos en poblacién general (menor del
1%). S6lo unos pocos referian consumo de opidceos y drogas de di-
seno. En conclusion, el patrén de consumo de sustancias en personas
transexuales, excepto para la cocaina, es similar entre ambos sexos, y
se asemeja al patron de consumo masculino en poblacién general. El
consumo de cocaina es hasta diez veces mayor en el grupo de mujeres
transexuales (H-M) con respecto a los otros grupos.
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This study evaluated the patterns of substance use in a large sample
of male-to-female (MtoF) and female-to-male (FtoM) transsexuals. A
total of 251 transsexual subjects (163 MtoF and 88 FtoM), attended
in the Catalonia Gender Unit, completed self-administrated ques-
tionnaires on consumption of alcohol, tobacco, cannabis, cocaine,
opioids, and designer drugs. Results were compared with the general
population in Catalonia using data from the National Health Service
(EDADES 2013 study). Current consumption of alcohol (70.1%), to-
bacco (46.2%), and cannabis (16.3%) among transsexuals was simi-
lar when compared with men (72.1%, 42.1%, 12.8%) and increased
when compared with women (57.6%, 35.2%, 5%); the consumption
between MtoF and FtoM subgroups was similar. The use of cocaine
was almost ten times more prevalent in the MtoF subgroup than in
the FtoM subgroup (1.1%), and in general population (less than 1%).
Only a few reported uses of opioids and designer drugs. In conclu-
sion, the substance use among transsexuals, except for the use of co-
caine, was similar between MtoF and FtoM subgroups, and resembled
the consumption prevalence among men in the general population.
The proportion of cocaine consumers in the MtoF subgroup was up
to ten times higher than in other subgroups.
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I transexualismo (ICD-10, World Health Organi-

zation, 1993), trastorno de identidad de género

(DSM-IV-TR, American Psychiatric Association,

2000), disforia de género (DSM-5, American
Psychiatric Association, 2013), o incongruencia de género
(Drescher, Cohen-Kettenis y Winter, 2012) es una condi-
cién en la que los individuos experimentan discrepancia
entre el sexo asignado al nacer y el género con que se iden-
tifican, a menudo acompanado de gran malestar perso-
nal (The World Professional Association for Transgender
Health (WPATH), 2011). La intensidad de la discrepancia
es extrema cuando se utilizan los primeros dos términos
(DSM-IV-TR, American Psychiatric Associasion, 2000; ICD-
10, World Health Organization, 1993) y mas dimensional
cuando se utiliza el término reciente de disforia de género
(DSM-5, American Psychiatric Association, 2013).

A pesar del creciente interés cientifico por las personas
con disforia de género, sus habitos de consumo o abuso de
alcohol, tabaco y drogas ilicitas atin carecen de una inves-
tigacion relevante. En estudios realizados en las unidades
de género especializadas, los datos de prevalencia de abuso
de alcohol y/o de drogas varian segtn el género y el pais:
de 11,3% a 50% en personas transexuales hombre-a-mujer
(H-M) vy de 3,8% a 61,5% en personas transexuales mu-
jer-a-hombre (M-H) (Cole, O’Boyle, Emory y Meyer, 1997;
De Cuypere, Janes y Rubens, 1995; Gémez-Gil, Trilla, Sala-
mero, Godas y Valdés, 2009; Haraldsen y Dahl, 2000; Hepp,
Kraemer, Schnyder, Miller y Delsignore, 2005; Landen, Wa-
linder y Lundstrom, 1998; Verschoor y Poortinga, 1988).
Mientras que en los Paises Bajos (Verschoor y Poortinga,
1988), Suiza (Hepp et al., 2005) y los Estados Unidos (Cole
et al., 1997) la prevalencia fue superior entre transexuales
H-M que en M-H, en Bélgica (De Cuypere et al., 1995) y en
Suecia (Landen et al., 1998) fue mayor en el subgrupo M-H;
sin embargo, ninguna de estas diferencias resultaron estadis-
ticamente significativas. Un estudio espanol de nuestro equi-
po (Gomez-Gil et al., 2009) mostr6 que la prevalencia de
abuso o dependencia en personas transexuales H-M era mas
alta que en el subgrupo M-H, tanto para el alcohol (10,7%
vs. 1,4%) como para otras sustancias (14,5% vs. 1,4%).

Los datos sobre el consumo de sustancias son aun mas
limitados que los datos sobre abuso en esta poblacion. En
los E.E.U.U,, los datos sobre el consumo de sustancias se han
obtenido de estudios en mujeres transgénero (H-M) sobre
prevalencia y comportamientos de riesgo para infeccion por
VIH. Una revision sistematica (Herbst et al., 2008) demostro
que la prevalencia de consumo de alcohol era del 43,7%,
de marihuana del 20,2%, de drogas ilegales inyectadas del
12% y de otras drogas ilicitas del 26,7%. En estudios poste-
riores, la proporcion de consumidores fue similar (Reback
y Fletcher, 2014; Santos et al., 2014; Sevelius, Reznick, Hart
y Schwarcz, 2009) o mas alta (Rowe, Santos, McFarland y
Wilson, 2015). En dos de estos estudios (Reback et al., 2014;
Santos et al., 2014), la prevalencia de consumo de alcohol y

de drogas ilicitas en mujeres transexuales era mas alta que
en la poblacion general. Un estudio canadiense reciente
encontr6é mayor prevalencia de consumo de anfetaminas y
cocaina entre las personas transexuales que en la poblaciéon
no transexual (Scheim, Bauer y Shokoohi, 2017). La mayo-
ria de estos estudios, sin embargo, no incluyeron a los hom-
bres transgénero (M-H) y ademas, como sus participantes
fueron reclutadas principalmente en las calles, en agencias
de servicios sociales especificas para personas transgénero,
o a través de muestras dirigido por los propios encuestados,
las comparaciones con estudios llevados a cabo en contextos
clinicos deben hacerse con precaucion.

Se sabe atiin menos sobre los habitos de fumar en perso-
nas con disforia de género. En dos estudios en poblaciéon
transgénero, los fumadores activos representaban un ter-
cio (Conron, Scott, Stowell y Landers, 2012; Shires y Jaffee,
2016); también eran mas fumadores que las personas no
transgénero con un ratio de probabilidad del 2,7 (Conron
etal., 2012).

Los objetivos de este estudio fueron: (1) evaluar los habi-
tos referidos de consumo de alcohol, tabaco, cannabis, co-
caina, opidceos y drogas de diseno en una amplia muestra
de personas transexuales espanolas H-M y M-H que acuden
ala Unidad de Identidad de Género de Cataluna, Espana;
y (2) comparar esta muestra con la poblacién general.

Método

Participantes

Se ofreci6 a un total de 300 personas transexuales de for-
ma consecutiva la posibilidad de participar en el estudio,
durante una visita psiquidtrica en la Unidad de Identidad
de Género del Hospital Clinico de Barcelona, desde el ano
2010 a 2014. Se obtuvo el consentimiento informado de los
participantes. El diagnoéstico de transexualismo en la edad
adulta o la adolescencia fue realizado por dos expertos en
identidad de género, un psicélogo y un psiquiatra, usando
los criterios de la CIE-10 (World Health Organization, 1993)
o del DSM-IV-TR (American Psychiatric Associasion, 2000) .
El estudio fue aprobado por el Comité de Etica del hospital
y se llev6 a cabo segun la Declaracion de Helsinki (World
Medical Association, 2013).

Este estudio forma parte de un proyecto de investigacion
mas extenso que ha evaluado la comorbilidad psiquidtrica
(Gomez-Gil et al., 2009), el malestar social, la ansiedad y la
depresiéon (Gomez-Gil et al., 2012), la personalidad (Go-
mez-Gil et al., 2013), la calidad de vida (Gomez-Gil, Zu-
biaurre-Elorza, de Antonio, Guillamon y Salamero, 2014) y
la calidad de vida sexual (Bartolucci et al., 2015) de perso-
nas transexuales espanolas.

Mediciones
Se trata de un estudio descriptivo transversal. Se reali-
z6 un cuestionario disenado por los investigadores para
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recoger la informacién sobre la edad, el sexo y el estado
de tratamiento hormonal de los participantes. Se utilizé
una versiéon en espanol (Rubio Valladolid, Bermejo Vice-
do, Caballero Sanchez-Serrano y Santo-Domingo Carrasco,
1998) del Alcohol Use Disorders Identification Test (AU-
DIT, Test de Identificacion de Trastornos del Uso del Alco-
hol; (Saunders, Aasland, Babor, de la Fuente y Grant, 1993)
para evaluar los habitos de consumo y para detectar el posi-
ble consumo de riesgo y perjudicial de alcohol. Se emple6
una puntuacién de corte de 8 para el consumo de riesgo,
con sensibilidad de 81,4% a 90% vy especificidad de 90%
2 94,6% (de Torres et al., 2009; Gomez, Conde, Santana y
Jorrin, 2005; Rubio Valladolid et al., 1998). Para evaluar los
hébitos de fumar se utiliz6 una pregunta de respuesta mul-
tiple: ¢Cuantos cigarrillos fumas por dia? (No fumo; 1-15;
16-25; 26 6 mas). Por ultimo, un cuestionario disenado por
los investigadores evalu6 el uso de otras sustancias adictivas
con cuatro preguntas destinadas a evaluar el consumo ac-
tual de las siguientes drogas: (1) ¢Consumes cocainar (Si,
No); (2) ;Consumes cannabis o sus derivados? (Si, No); (3)
¢Consumes drogas de diseno (éxtasis o éxtasis liquido)? (Si,
No); (4) ¢Consumes opiaceos (heroina, morfina, codeina,
metadona, tramadol, fentanilo, buprex)? (Si, No).

Se utiliz6 la prevalencia del consumo de alcohol, tabaco,
cannabis, cocaina, éxtasis y heroina en los ultimos 30 dias
en las mujeres, los hombres y en la muestra total tomada
de la encuesta EDADES 2013 (datos recogidos entre 2013
y 2014) para comparar la muestra con la poblacién general
catalana (Generalitat de Catalunya Departament de Salut,
2015). EDADES es una encuesta que se administra en los
hogares, y que evalia el consumo de alcohol, tabaco, y dro-
gas entre los residentes en Espana cada dos anos. Un en-
trevistador entrenado pregunta a los participantes: “En los
altimos 30 dias ¢cudntos dias ha consumido usted alcohol
[fumado tabaco, consumido cannabis, consumido cocai-
nal?”y “sHa consumido éxtasis u otras drogas de diseno en
los altimos 30 dias?”. L.a muestra de Cataluna de EDADES
2013 incluy6 a 2019 individuos hombres y mujeres de entre
15 y 64 anos de edad y fue elegida debido a que el marco
temporal de recogida es similar al de recopilacién de los
datos en la muestra de poblacién transexual.

Andlisis estadistico

Los datos de nuestra muestra se analizaron utilizando el
Paquete Estadistico para Ciencias Sociales (SPSS)-version
18. Se calcularon las frecuencias, medias y desviaciones ti-
picas para describir la muestra. Se verificaron los datos de
normalidad de la distribucién y los valores atipicos. Los va-
lores p por debajo de 0,05 se consideraron estadisticamen-
te significativos. Para comparar las variables cuantitativas,
se utilizo la prueba ¢ de Student bilateral. Se utiliz6 la prue-
ba de chi cuadrado para comparar la prevalencia entre
los participantes H-M y M-H. La prueba exacta de Fisher

se utilizé cuando era necesario. Cuando se encontraron

diferencias estadisticamente significativas con la prueba t
de Student se emple6 el analisis multivariado de regresion
logistica para controlar los efectos de la edad, el sexo y el
tratamiento hormonal. Para comparar la prevalencia de al-
cohol y consumo de drogas ilicitas entre nuestra muestra
y la muestra de la poblacion general catalana se utilizé la
prueba de Z de una muestra de dos colas para una pro-
porcién de la poblaciéon (disponible en linea en http://
epitools.ausvet.com.au/content.php?page=z-test-1).

Resultados

Participantes

De las 300 personas transexuales que fueron invitados a
participar, 22 (7,3%) no accedieron a participar y 27 (9%)
fueron excluidas debido a respuestas incompletas en los
cuestionarios. Se incluyé finalmente un total de 251 (83,7%)
sujetos (163 H-M y 88 M-H) (rango de edad 14 — 63 anos,
edad media = 29,9; SD = 10,26). El subgrupo H-M era mayor
que el subgrupo M-H (rango de edad 14- 63 anos, edad me-
dia = 31,47; SD = 10,91 vs. rango de edad 18-51 anos, edad
media = 26,99; SD = 8,23; 1(222,76) = 3,656, p < 0,05). De
todos los participantes, 111 (44,2%) estaban en tratamiento
hormonal en el momento de participacion en el estudio. La
diferencia entre la proporcién de personas en tratamiento
hormonal entre el subgrupo H-M (n = 87; 53,4%) y el sub-
grupo M-H (n=24;27,3%) fue estadisticamente significativa
(z=2,085, p = 0,042). Otras caracteristicas socio-demografi-
cas han sido descritas en estudios realizados con submues-
tras de este estudio; mds del 50% de la muestra tenia bajo ni-
vel educativo y un empleo de baja cualificacion (Gomez-Gil
etal., 2013; Gomez-Gil et al., 2012).

Patrones de uso de sustancias y diferencias entre los
subgrupos H-M y M-H

La unica diferencia estadisticamente significativa entre
los subgrupos H-M y M-H fue en el consumo de cocaina:
el porcentaje de consumidores de cocaina en el subgrupo
H-M fue casi diez veces mayor (Tabla 1). No hubo dife-
rencias estadisticamente significativas entre los subgrupos
H-M y M-H (Tabla 2) en la proporcién de bebedores de
riesgo o consumo perjudicial ni en la puntuacién media de
la escala AUDIT (M= 2,6; SD=3,33 vs. M=2,52; SD=3,52).
Los resultados de los analisis de regresion logistica multi-
variado ajustados por edad, sexo y tratamiento hormonal
revelaron una asociacién entre el consumo de cocainay el
subgrupo H-M (OR = 7,8; p = 0,05). El modelo explicé el
10,5% de la varianza segtin la R* de Nagelkerke.

Diferencias en el uso de sustancias entre sujetos
transexuales en comparacién con la poblacion
general catalana

La Tabla 1 muestra la prevalencia del consumo de alco-
hol, tabaco, cannabis, cocaina, opidceos y drogas de diseno
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Tabla 1. Prevalencia del consumo de sustancias entre transexuales varén-mujer (H-M) y mujer-varén (M-H) y en la poblacién general de
Catalufia de la encuesta EDADES 2013 (Generalitat de Catalunya Departament de Salut, 2015).

Tran.ls:zt:l:ales H-M M-H TOta(l;:::rl:ldén Hombres Mujeres
(n = 251) (n=163) (n=88) (n = 2019) (n=1027) (n=992)
N (%) n (%) n (%) N (%) n (%) n (%)
Consumidores de alcohol (puntuacién AUDIT) 176 (70,1%) 114 (69,9%) 62 (70,5%) 65,0% 72,1% 57,6%
Bebedores de bajo riesgo (1-7) 159 (63,3%) 103 (63,2%) 56 (63,6%)
Bebedores de alto riesgo (8-19) 15 (6%) 10 (6,1%) 5 (5,6%)
Probable dependencia del alcohol (220) 2 (0,8%) 1 (0,6%) 1(1,1%)
Bebedores de riesgo o perjudicial (=8) 17 (6,8%) 11 (6,7%) 6 (6,8%)
Consumidores de tabaco 116 (46,2%) 71 (43,6%) 45 (51,1%) 38,7% 42,1% 35,2%
1-15 por dia 89 (76,7%) 52 (73,2%) 37 (82,2%)
16-25 por dia 22 (19%) 16 (22,5%) 6 (13,3%)
26 0 mas por dia 5 (4,3%) 3 (4,2%) 2 (4,4%)
Consumidores de cannabis 41 (16,3%) 24 (14,7%) 17 (19,3%) 8,9% 12,8% 5,0%
Consumidores de cocaina 17 (6,8%) 16 (9,8%) 1(1,1%) 1,6% 2,5% 0,7%
Consumidores de opiaceos 1 (0,4%) 0 (0%) 1(1,1%) * * *
Consumidores de drogas de disefio 4 (1,6%) 4 (2,5%) 0 (0%) 0,1% 0,2% 0,1%

Nota. * No hay datos disponibles para una comparacion.

Tabla 2. Comparacion del consumo de sustancias en transexuales varon-mujer (H-M) y mujer -varén (M-H) y en la poblacién de hombres y
mujeres de Catalufia de la encuesta EDADES 2013 (Generalitat de Catalunya Departament de Salut, 2015).

Total de transexuales

H-Mvs. M-H vs. Total Poblacién H-M vs. Hombres H-M vs. Mujeres M-H vs. Hombres M-H vs. Mujeres
General

x2 14 z P z P z 4 z P z 14
Consumidores 0.00 ns 1 n.s 0.6 n.s > 0,001 o n.s 2 0,01
de alcohol 007 7 »S , . 3 ,0015 3 . A ,0143
Consumidores 132 ns > 0.01 o n.s 22 0.02 1 n.s 1 0,0018
de tabaco 3 ) 4 0147 4 e ’ 0247 7 - > ’
Consumidores 0.88 n.s 1 <0,0001 0 n.s <0,0001 1,8 n.s *k
de cannabis 2883 : o ’ 7 - >7 ’ ’ -
Consumidores 6.818 0,009 wok *ok *x *% *%
de cocaina ’ ’
Consumidores 0.201% ns
de opiaceos 35 o
Consumidores de 0,301* ns ok o xx *x *x

drogas de disefio

Nota. * Se utiliz6 la prueba exacta de Fisher; ** Comparacion no fiable debido al escaso tamafio muestral; n.s.: no estadisticamente significativa.

nuestra muestra de personas transexuales y en la de po-
blacién general tomada de la encuesta EDADES de 2013.
Como se observa en la Tabla 2, las muestras totales no
mostraron diferencias estadisticamente significativas en el
consumo de alcohol, pero el porcentaje de consumidores
de tabaco y cannabis fue mayor en los sujetos transexuales.
Sin embargo, en las comparaciones entre los subgrupos, la
prevalencia del uso de alcohol, tabaco y cannabis, tanto en
las personas transexuales H-M como en el subgrupo M-H,
no difiri6 en comparacién con los hombres y s6lo se incre-
ment6 en comparaciéon con las mujeres no transexuales.
A pesar de que una comparacion estadistica no fue posi-
ble, el consumo de la cocaina en el subgrupo H-M (9,8%)
fue notablemente mayor que en los M-H (9 veces supe-

rior), y que en los hombres (casi 4 veces mayor) y las muje-
res (14 veces mayor) (Tabla 1).

Discusion

Seguin nuestro conocimiento, este estudio es el primero
en examinar los patrones de consumo de sustancias en una
amplia muestra de personas transexuales de ambos sexos
en Cataluna y comparar su prevalencia de consumo con
la de la poblacién general. La evaluaciéon de estos habitos
entre las personas transexuales es importante a la hora de
planificar politicas de cuidados preventivos, ya que el abuso
de sustancias se asocia con otros factores de riesgo, como
el elevado riesgo de exclusion social (Hyde et al., 2014;
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Scheim et al., 2017), la implicacién en trabajo sexual (Sau-
sa, Keatley y Operario, 2007) y la infeccién por VIH (Re-
back et al., 2014; Sausa et al., 2007), especialmente entre las
mujeres transexuales (H-M).

La proporcion de personas transexuales que consumen
alcohol, tabaco, cannabis, opidceos y drogas de diseno fue
sorprendentemente similar entre los subgrupos H-M vy los
M-H; parece como si la disforia de género redujera las di-
ferencias de género en el consumo observado a menudo
en la poblacién general, en la que los hombres tienden a
consumir mas sustancias que las mujeres. La tinica diferen-
cia estadisticamente significativa fue en el consumo de co-
caina y era considerablemente mayor en el subgrupo H-M.
Las razones plausibles de esta diferencia en el consumo de
cocaina puede ser, mas que el sexo asignado al nacer o la
identificacién con el otro género, la frecuente participaciéon
en trabajos sexuales de las mujeres transexuales (H-M) en
Espana. En un estudio previo de nuestro equipo (Gomez-Gil
etal., 2009), el 33% de las personas transexuales H-M infor-
moé de su participaciéon anterior o actual en la prostitucion
y en espectaculos de sexo. El consumo de drogas puede mi-
tigar los efectos negativos emocionales del trabajo sexual y
podria ser requerido por los clientes de estas mujeres (Sausa
et al., 2007). Por otro lado, estas sustancias ilicitas pueden
ser utilizadas para aumentar la excitacién sexual o disminuir
el umbral del dolor (Dolengevich-Segal, Rodriguez-Salgado,
Bellesteros-Lopez y Molina-Prado, 2017).

En comparacioén con los escasos datos de consumo exis-
tentes en la literatura, en estudios de los Estados Unidos
(Herbst et al., 2008; Reback et al., 2014; Santos et al., 2014;
Sevelius et al., 2009) las mujeres transexuales refieren un
menor consumo de alcohol, pero un mayor consumo de
cannabis que las mujeres transexuales en nuestro estudio.
Es imposible comparar el consumo de otras sustancias de-
bido a las distintas categorias utilizadas. La prevalencia de
tabaquismo (Conron et al., 2012; Shires et al., 2016) fue
menor que en nuestro estudio (36,2% y 27,2% vs. 46,2%).
Sin embargo, debe tenerse en cuenta que la prevalencia
de fumadores (17,3%) en poblacién USA fue también
menor (Conron et al., 2012) que en la poblacién general
catalana (38,7%).

Curiosamente, al comparar por subgrupos, la propor-
cién de consumidores de alcohol, tabaco y cannabis en las
personas transexuales H-M y M-H se asemej6 a la preva-
lencia en el grupo de hombres y era mas alta que en el
grupo de mujeres no transexuales. A pesar de que no fue
posible una comparacién estadistica, la prevalencia del uso
de cocaina en el subgrupo H-M era notablemente mayor
en comparacién con los hombres y las mujeres de la pobla-
cién general catalana. Este aumento podria estar relacio-
nado, como ya se ha mencionado arriba, con el ambiente
marginal y socioecon6micamente peor de algunas muje-
res transexuales involucradas en el comercio sexual. Se
necesitan mads investigaciones para determinar las causas

del patrén de consumo de alcohol, tabaco y cannabis de
personas transexuales mas similar al masculino de la po-
blacién general.

La presente investigacion tiene varias limitaciones. En
primer lugar, los participantes fueron reclutados a través
de una Unidad de Género cuando solicitaban tratamien-
to. Debido al temor a consecuencias negativas en la asis-
tencia clinica por el consumo, la prevalencia referida de
éste habito puede ser inferior a la real. En segundo lugar,
se estim6 el consumo actual de sustancias sin tener en
cuenta la prevalencia de uso/abuso a lo largo de la vida,
ni criterios de dependencia, posiblemente, reduciendo la
magnitud del problema. Por otra parte, la mayoria de las
preguntas empleadas para evaluar el consumo de drogas
no consideran la cantidad y la frecuencia de consumo. En
tercer lugar, se utiliz6 un grupo control de otro estudio
para las comparaciones (EDADES 2013) y los archivos de
los datos originales del grupo de control no estaban dispo-
nibles. Finalmente, puesto que los participantes asistian a
servicios médicos especializados, no esta claro si estos re-
sultados pueden aplicarse a quienes no solicitan atencién
en unidades clinicas. Nuestra hipotesis es que las personas
transexuales que nunca han recibido atencién médica o
las que estin tomando hormonas sin prescripcién o con-
trol médico pueden tener peor calidad de vida que los asis-
tentes a servicios especializados. Por lo tanto, el consumo
de alcohol, tabaco y drogas ilicitas detectado en nuestro
estudio puede ser subestimado con respecto al total de la
poblacién transexual.

En conclusion, el uso de sustancias entre las personas
transexuales fue similar entre los subgrupos H-M y M-H,
excepto el uso de la cocaina. En comparacién con la pobla-
cién general catalana, las personas transexuales se aseme-
jaron al grupo de los hombres en el uso de alcohol, tabaco
y cannabis, pero la prevalencia fue mayor que la del grupo
de mujeres. La prevalencia de consumo de cocaina en las
mujeres transexuales fue mayor en comparacién con los
hombres transexuales y con los hombres y las mujeres de la
poblacion general. S6lo unos pocos individuos informaron
del uso de opidceos y drogas de diseno. Se necesita mas
investigacion para examinar las relaciones causales de los
resultados. Teniendo en cuenta los riesgos asociados al uso
de sustancias, cualquier intervencién dirigida a mejorar la
salud de las personas transexuales debe considerar los pa-
trones particulares de consumo de alcohol, tabaco y drogas
ilegales.
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Resumen

Abstract

Antecedentes. Pese a los avances en las politicas libres de humo en los
aeropuertos, las ventas de cigarrillos electronicos en aeropuertos y
aviones y la presencia de publicidad pueden suponer un paso atrds en
la implementacion de dichas politicas. El objetivo de este estudio es
describir la presencia de politicas, publicidad, ventasy el uso de cigarrillos
electrénicos en aeropuertos y en vuelos de Europa y los EE.UU.
Meétodos. Estudio transversal realizado entre marzo y mayo del ano
2014. El estudio incluyé 21 aeropuertos grandes y medianos de
Europa y los EE.UU., asi como 19 vuelos. Se utiliz6 un protocolo
estandarizado para observar puntos de venta y publicidad y se recogio
informacion sobre la implementacién de politicas sobre el uso de
cigarrillos electrénicos. Ademas, obtuvo informacion mas detallada
del personal del aeropuerto y de los asistentes de vuelo sobre las
politicas de uso de cigarrillo electrénicos.

Resultados. Los puntos de venta de cigarrillos electrénicos en los
aeropuertos estaban presentes en aproximadamente el 20% y el 40%
de las dreas observadas antes y después del control de seguridad,
respectivamente. Después del control, el 27,8% del personal del
aeropuerto declar6 que no estaba permitido el uso los cigarrillos
electrénicos en el interior, el 22,2% declar6 que no sabia si se podian
usar, el 27,8% declaré que sélo estaba permitido en el darea de
fumadores y el 22,2% declaré que se podia fumar en cualquier parte.
Todos los vuelos anunciaron la prohibicién de fumar. Sin embargo,
s6lo el 15,8% de los vuelos especificamente anuncié la prohibicién de
usar cigarrillos electronicos.

Conclusiones. Nuestros resultados muestran que seria necesario
reforzar los avisos de prohibicion del uso de cigarrillos electrénicos
durante los vuelos y de instruir a los empleados del aeropuerto sobre
la existencia de politicas sobre el uso de cigarrillos electrénicos.
Ademas, también se deberia promover politicas libres de humo sin
excepciones en todos los aeropuertos.

Palabras clave: Cigarrillos electronicos; Publicidad; Puntos de venta;

Aeropuerto; Vuelo.

Background. While progress has been made to create smoke-free
airports, sales of e-cigarettes at airports and airplanes and the
presence of advertisements might detract from these smoke-free
policies. The objective of this study is to describe the presence of
policies, advertising, sales and use of e-cigarettes in airports and on
flights in Europe and the US.

Methods. A cross-sectional study was conducted between March-May,
2014. The study included 21 large and mid-sized airports of Europe
and the US as well as 19 flights. A standardised protocol was used to
observe points of sales and advertisements and to collect information
on the implementation of policies on e-cigarette use. In addition,
a series of questions were developed to obtain policy details from
airport personnel and flight attendants.

Results. Retail outlets selling e-cigarettes in airports were present in
approximately 20% and 40% of the observed pre and postsecurity
areas, respectively. In post-security, 27.8% of the airport staff reported
that the use of e-cigarettes indoors was not allowed, 22.2% reported
that they did not know, 27.8% reported that it was only allowed in
the smoking room, and 22.2% reported that it was allowed anywhere.
Smoking ban announcements were made on all flights. However, only
15.8% of the flights made a specific announcement regarding the ban
of using e-cigarettes.

Conclusions. In light of our results, it seems necessary to reinforce
in-flight e-cigarette smoking ban announcements and to instruct
airport employees about the existence of e-cigarette smoking policies.
Furthermore, airports themselves should also be encouraged to adopt
smoke-free policies.

Key words: Electronic cigarettes; Advertisements; Points of sale;
Airports; Aircraft.

Recibido: Julio 2017; Aceptado: Febrero 2018.

Enviar correspondencia a:

Maria José Lopez. Servicio de Evaluacion y Métodos de Intervencion, Agéncia de Salut Publica de Barcelona. Pl. Lesseps, 1, 08023, Barcelona,

Espana. E-mail: mjlopez@aspb.cat.

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 3 - PAGS. 196-200

196



Maria José Lopez, Xavier Continente, Andrea Soong, Frances Stillman, Laura Zheng,
Esther Garcia-Esquinas, Yuanjie Pang, Ana Navas-Acien

os cigarrillos electrénicos son dispositivos que

funcionan con pilas, disenados para convertir

nicotina y otras sustancias quimicas en vapor y

particulas. Existe controversia en varios aspec-
tos, tales como la eficacia de su uso como herramienta para
dejar de fumar y para reducir efectos nocivos, el marketing
y publicidad, y sobre su uso en espacios publicos (Grana,
Benowitz y Glantz, 2014a). A pesar de su reciente aumento
de popularidad, los datos sobre su seguridad son limitados
(Mayor, 2014). Ademas de sus efectos potenciales sobre la
salud (Grana et al., 2014a), el uso de cigarrillos electréni-
cos en areas libres de humo también podria amenazar los
esfuerzos para desnormalizar el tabaquismo (Tan, Bigman
y Sanders-Jackson, 2015).

Un estudio realizado en 34 aeropuertos internacionales
principales mostré que los aeropuertos representan un es-
pacio publico y ocupacional que con frecuencia son olvida-
dos en las politicas libres de humo (Stillman, Soong, Kleb,
Grant y Navas-Acien, 2015b). Segtn otro estudio realizado
en los mismos 21 aeropuertos objeto de este manuscrito, la
publicidad, la promocién y el patrocinio de tabaco se han
generalizado, y podrian estar relacionados con el consumo
de tabaco en espacios exteriores del aeropuerto (Soong et
al,, 2016). Aunque se ha progresado en la creacién de ae-
ropuertos libres de humo, la venta extendida de productos
de tabaco, incluyendo los cigarrillos electrénicos, y la pre-
sencia de publicidad restan valor de dichas politicas libres
de humo. Millones de pasajeros pasan por aeropuertos
cada ano, y la venta y promocion sin restricciones de estos
productos plantea un problema de salud publica.

Hasta la fecha, ningtn estudio ha informado de datos
sobre el uso de los cigarrillos electrénicos, o sobre la venta,
la comercializacion y la promocién de estos productos en
los aeropuertos. Stillman et al. (2015b) informaron de la
confusion existente entre asistentes de vuelo y pasajeros so-
bre el uso de los cigarrillos electrénicos durante un vuelo,
pero no incluyeron mas informacién sobre las politicas o
los enfoques de las aerolineas respecto a estos productos.
Este estudio tiene como objetivo describir la presencia de
politicas, publicidad, venta y uso de cigarrillos electrénicos
en aeropuertos y en determinados vuelos en Europa y en
los EE.UU.

Métodos

Realizamos un estudio transversal observacional entre
marzo y mayo del ano 2014. Mediante un muestreo de con-
veniencia, seleccionamos 21 aeropuertos grandes y media-
nos en Europa (N = 11) y en los EE.UU. (N = 10), y 19
vuelos entre los mismos.

Implementamos un protocolo estandar para observar
puntos de venta y publicidad, y recopilamos informacién
sobre la presencia o ausencia de una politica sobre el uso
de los cigarrillos electrénicos. Disehamos un listado de

variables observacionales para aeropuertos y vuelos y lo
probamos en un aeropuerto en Europa (Madrid Barajas) y
en otro aeropuerto en los EE.UU. (Baltimore Washington
International). Ademas de recolectar las variables obser-
vacionales, desarrollamos una serie de preguntas dirigidas
a empleados de los aeropuertos y asistentes de vuelo para
obtener detalles sobre la politica en los aeropuertos y los
vuelos. Las personas encargadas de recoger los datos reci-
bieron formacién sobre el procedimiento del estudio.

Las variables recogidas en las areas antes y después del
control de seguridad en los aeropuertos estudiados fue-
ron: presencia de puntos de venta y publicidad de cigarri-
llos electrénicos. Ademas, se realiz6 la siguiente pregunta
abierta a los empleados del aeropuerto en ambas dreas:
“sDonde puedo usar un cigarrillo electrénico?” Las varia-
bles observacionales recogidas durante los vuelos entre ae-
ropuertos fueron: presencia de politicas de control de ta-
baco y de cigarrillos electrénicos, presencia de publicidad
de cigarrillos electrénicos (mediante anuncios de audio o
en revistas de venta de productos libres de impuestos), y
las ventas de tabaco y de cigarrillos electrénicos en revistas
de venta de productos libres de impuestos. Ademas, los re-
colectores de datos hicieron las siguientes preguntas a los
asistentes de vuelo: “¢sPuedo usar un cigarrillo electrénico
durante el vuelo?” y “sAlguna vez ha visto a alguien usar un
cigarrillo electrénico durante el vuelo?”

La Junta de Revision Institucional en la Escuela de Salud
Publica Johns Hopkins Bloomberg aprob6 todos los proto-
colos y los materiales del estudio. Se realizé un andlisis des-
criptivo segiin ubicacion de aeropuerto (Europa/EE.UU.).

Resultados

Los puntos de venta de cigarrillos electrénicos estaban
presentes en aproximadamente el 20% y el 40% de las
areas observadas antes y después del control de seguridad,
respectivamente. En la zona antes del control de seguri-
dad, el 50% de los empleados del aeropuerto declararon
que el uso de cigarrillos electrénicos estaba prohibido, el
37,5% informé que no lo sabia, y el 12,5% declaré que s6lo
estaba permitido en el area de fumadores. En la zona des-
pués del control de seguridad, el 27,8% de los empleados
informaron que estaba prohibido el uso de cigarrillos elec-
trénicos en el interior, el 22,2% informé que no lo sabia,
el 27,8% declar6 que sélo estaba permitido en el drea de
fumadores, y el 22,2% que no estaba permitido en ningin
sitio (Tabla 1).

En todos los vuelos se emitieron anuncios informando
de la prohibicién de fumar. No obstante, en solo el 15,8%
de los vuelos se anunci6 de forma especifica la prohibicion
de usar cigarrillos electrénicos. No hubo anuncios duran-
te el vuelo ni publicidad de cigarrillos electrénicos en las
revistas de las aerolineas. Todos los asistentes de vuelo
respondieron que el uso de cigarrillos electréonicos estaba
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prohibido durante el vuelo, pero el 26,3% informé haber
visto alguna vez a algiin pasajero usar un cigarrillo electré-
nico durante un vuelo (Tabla 1).

Discusion
Los resultados del estudio muestran que los puntos de
venta de cigarrillos electronicos fueron mas comunes en
las dreas después del control de seguridad (40%) que en
el drea antes del control de seguridad (20%). También hay
una heterogeneidad importante respecto de dénde se per-
miten usar los cigarrillos electrénicos en los aeropuertos

incluidos en el estudio. Asimismo, un porcentaje alto de
empleados aeroportuarios desconocia la politica sobre ci-
garrillos electrénicos del aeropuerto en el cual trabajaban.
Hubo anuncios sobre la politica de fumar durante el vuelo
en todos los vuelos estudiados. No obstante, solo el 15%
de los vuelos hizo un anuncio especifico de la prohibicién
de usar cigarrillos electronicos. Todos los asistentes de vue-
lo declararon que el uso de cigarrillos electronicos estaba
prohibido, pero 1 de 4 declar6 haber visto alguna vez a por
lo menos un pasajero intentar usar uno durante un vuelo.

La publicidad de cigarrillos electrénicos con frecuencia
los describe como emisores de solo un “vapor de agua ino-

Tabla 1. Politicas, uso, venta y publicidad de cigarrillos electrénicos en aeropuertos y en vuelos en Europa y en los EE.UU., 2014.

Europa EEUU Total
(N=11) (N=10)° (N=21)
% (n) % (n) % (n)
AEROPUERTOS
Area antes del control de seguridad
Puntos de venta de cigarrillos electrénicos 36,4 (4) 0,0 (0) 21,1 (4)
Promociones o publicidad de cigarrillos electrénicos 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)
Respuestas a la pregunta “;D6nde puedo usar un cigarrillo electrénico en la zona antes
del control de seguridad?”®
No permitido en el interior 36,4 (4) 80,0 (4) 50,0 (8)
En el area de fumadores 18,2 (2) 0,0 (0) 12,5 (2)
En cualquier sitio 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)
No lo sé 45,4 (5) 20,0 (1) 37,5 (6)
Area después del control de seguridad
Puntos de venta de cigarrillos electrénicos 36,4 (4) 44,0 (4) 38,1 (8)
Promociones o publicidad de cigarrillos electrnicos 10,0 (1) 11,1 (1) 10,5 (2)
Respuestas a la pregunta “;Donde puedo usar un cigarrillo electrénico
en la zona después del control de seguridad?”®
No permitido en el interior 10,0 (1) 50,0 (4) 27,8 (5)
En el area de fumadores 30,0 (3) 25,0 (2) 27,8 (5)
En cualquier sitio 30,0 3) 12,5 (1) 22,2 (4)
No lo sé 30,0 (3) 12,5(1) 22,2 (4)
VUELOS
Anuncios de la politica sobre fumar a bordo 100,0 (11) 100,0 (8) 100,0 (19)
Anuncios de la politica sobre usar cigarrillos electrénicos a bordo 9,1 (1) 25,0 (2) 15,8 (3)
Anuncio sobre productos de tabaco 100,0 (11) 100,0 (8) 100,0 (19)
Anuncio de venta/publicidad de cigarrillos electrénicos en las revistas de las aerolineas 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)
Productos de tabaco/cigarrillos electrénicos visibles en las zonas 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)
de compra libres de impuestos
El uso de cigarrillos electronico esta permitido durante el vuelo® 0,0 (0) 0,0 (0) 0,0 (0)
El azafato ha visto a alglin pasajero usar un cigarrillo electrénico durante el vuelo® 27,3 (3) 25,0 (2) 26,3 (5)

Nota. ?Los valores perdidos fueron excluidos del analisis para cada variable. ®Informado por los empleados del aeropuerto. ¢Informado por los asistentes de vuelo.
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cuo” (Granay Ling, 2014c; Grana, Benowitzy Glantz, 2014b).
En este sentido, un estudio realizado en el ano 2011 mostro
que el 88% de las paginas web de cigarrillos electrénicos
afirmaban que los cigarrillos electrénicos se podian usar en
cualquier sitio, incluso en entornos libres de humo (ej., ba-
resy aviones) (Granay Ling, 2014c). Este tipo de publicidad,
unido al hecho que, segin nuestros datos, la politica especi-
fica sobre el uso del cigarrillo electrénico durante un vuelo
se anuncia rara vez, podria resultar en un malentendido por
parte de los usuarios de cigarrillos electréonicos, que podrian
pensar que esta permitido su uso durante el vuelo. Este he-
cho podria explicar por qué una cuarta parte de los asisten-
tes de vuelo ha visto alguna vez a por lo menos un pasajero
intentar usar un cigarrillo electrénico durante un vuelo. En
otro estudio (Stillman, Soong, Zheng y Navas-Acien, 2015a),
este porcentaje fue incluso mayor, siendo del 50% el porcen-
taje de los asistentes de vuelo que declar6é haber visto usar
cigarrillos electrénicos durante un vuelo o en el aeropuerto.

En Europa, la Directiva sobre los productos del tabaco
(2014/40/UE) entr6 en vigor el 19 de mayo de 2014 y fue
aplicable en los paises de la UE el 20 de mayo de 2016. En-
tre otras medidas, la directiva prohibe elementos publici-
tarios enganosos en los productos de tabaco, los cigarrillos
electrénicos, y en productos herbales para el tabaquismo, y
establece los requisitos de seguridad, calidad y notificaciéon
para los cigarrillos electronicos (Tobacco Products Directi-
ve, 2014). En el ano 2012, la Asociacion Internacional de
Transporte Aéreo (IATA) recomendd6 la prohibicion del
uso de cigarrillos electrénicos a bordo de las aeronaves.
Posteriormente, en mayo del 2015, la IATA ampli6 la re-
comendacién para animar a las aerolineas a comunicar a
sus pasajeros su politica de uso de cigarrillos electrénicos
(IATA, 2016). En octubre del ano 2015, el Departamen-
to de Transporte de los EE.UU. prohibi6 a sus pasajeros
portar cigarrillos electrénicos en su equipaje facturado,
ni cargar los dispositivos durante el vuelo, por motivos
de seguridad (Federal Register, 2015). En marzo del ano
2016, se anunci6 una norma que prohibié el uso de los ci-
garrillos electrénicos en cualquier vuelo en los EE.UU. Las
politicas sobre el uso de los cigarrillos electronicos varian
entre paises. En el ano 2014, segtin un informe publicado
por la Fundacién de los derechos de no-fumadores de los
EE.UU., 23 de los 35 aeropuertos con mayor trafico en los
EE.UU. (6 de los 10 aeropuertos en los EE.UU. analizados
en nuestro estudio) incluyé los cigarrillos electrénicos en
sus politicas de control de tabaco. Es importante senalar
que, en Europa, mas del 30% de las veces que pregunta-
mos a los empleados sobre el uso de los cigarrillos electro-
nicos, no sabian si su uso estaba, o no, permitido. Dichos
datos muestran que las politicas sobre el uso de los cigarri-
llos electrénicos en los aeropuertos no estan claras, y que
hay un desconocimiento importante por parte de los em-
pleados a cargo de informar a los pasajeros y de aplicar las
politicas aeroportuarias.

Una de las limitaciones potenciales de este estudio es el
muestreo de conveniencia. Aunque el estudio recopila in-
formacion de aeropuertos en Europa y en los EE.UU,, la si-
tuacién puede ser muy diferente en otras partes del mundo,
donde las politicas de control de tabaco estin menos desa-
rrolladas que en Europay en los EE.UU. Entre las fortalezas
del estudio, es importante considerar que este estudio es el
primero que aporta evidencia de politicas, publicidad, venta
y uso de cigarrillos electrénicos en aeropuertos y en vuelos.
Ademas, todas las variables fueron recogidas de forma siste-
matica por parte de investigadores formados, minimizando
asi un potencial sesgo instrumental de los datos recogidos.
Ademas, el estudio recogi6 informacién de mas de 20 aero-
puertos en Europa y en los EE.UU.

Nuestros resultados muestran que seria necesario refor-
zar la presencia de anuncios durante los vuelos sobre la
prohibicién del uso de los cigarrillos electrénicos durante
el mismo, e instruir a los empleados de los aeropuertos
sobre la existencia de politicas sobre el uso de cigarrillos
electronicos. Asimismo, se deberia recomendar a los aero-
puertos para que adopten politicas para proteger a todos
sus empleados y usuarios (Grana et al., 2014a; Stillman et
al., 2015b). La prohibicion del uso de cigarrillos electréni-
cos en aeropuertos y durante vuelos ayudara a asegurar el
cumplimiento de las leyes sobre espacios libres de humo
y para reducir la exposicion a aerosoles entre pasajeros,
miembros de la tripulacién, y empleados de los aeropuer-
tos.
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Resumen

Abstract

El uso de sustancias para incrementar el desarrollo deportivo de
atletas ha sido un flagelo en el deporte internacional. En este sentido
la Agencia Mundial Antidopaje (WADA-AMA) ha implementado una
serie de estandares que permiten armonizar la lucha contra el dopaje
desde diferentes aristas. Particularmente los laboratorios acreditados
por la WADA-AMA forman parte importante en la erradicaciéon de
dopaje deportivo. En este informe se muestran los datos obtenidos
en el Laboratorio Nacional de Prevenciéon y Control del Dopaje
(LNPCD-CONADE) de acuerdo a la incidencia de Resultados
Analiticos Adversos (RAA) en el periodo 2009-2015, los cuales fueron
obtenidos del andlisis de un total de 18,085 muestras biolégicas de
control antidopaje. Se hace un analisis de la distribucion de muestras
de acuerdo al género, tipo de deporte ya sea en competicion o fuera
de competicion, asi como de la prevalencia de RAA durante el periodo
de tiempo analizado y la relacién respecto al grupo de sustancia
dopante y tipo de deporte. Los datos aqui presentados se compararon
con los disponibles en la pagina electrénica de la WADA-AMA y se
observé que en los casos de sustancias del grupo S1 es mas alto el
porcentaje que se reporta por el LNPCD-CONADE que el reportado a
nivel mundial, caso contrario se determin6 para RAA que presentaron
alguna sustancia del grupo S6 y S8. Asi mismo se observa una mayor
prevalencia en el uso de sustancias dopantes por atletas masculinos
(75%) comparado con el 25 % observado en atletas femeninos. Los
deportes con mayor numero de RAA detectados en el laboratorio
fueron béisbol, ciclismo y atletismo.

Palabras clave: Control antidopaje; Sustancias dopantes; Laboratorio
Nacional de Prevencién y Control del Dopaje-CONADE; ISO/IEC-
17025.

The use of banned substances to increase athletes’ performance has
been a scourge in international sport. In this sense, the World Anti-
Doping Agency (WADA-AMA) has implemented a series of standards
that harmonize the fight against doping. In particular, accredited
WADA-AMA laboratories play an important role in the eradication of
sports doping. This report shows the data obtained in the National
Laboratory of Prevention and Control of Doping (LNPCD-CONADE)
according to the incidence of Adverse Analytical Findings (AAF) in
the 2009-2015 interval, which were obtained from the analysis of a
total of 18,085 biological doping-control samples. The distribution of
samples was analyzed as a function of gender, type of sport either in
competition or out of competition, as well as the prevalence of AAF
during the period of time analyzed and the relation regarding group
of doping substance and type of sport. The data presented here were
compared with those reported worldwide by the WADA-AMA and
it was observed that in the cases of substances of the S1 group, the
percentage reported by the LNPCD-CONADE is higher than the one
reported worldwide. The opposite was observed for AAF presented by
some substance from Groups S6 and S8. Likewise, a higher prevalence
in the use of doping substances by male athletes (75%) is observed
compared to that observed in female athletes (25%). The sports with
the highest number of AAF detected in the laboratory were baseball,
cycling, and athletics.

substances; National
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1 dopaje deportivo es considerado como el uso
de alguna sustancia o método fisico que permite
el incremento de la capacidad fisica de un atle-
ta de manera artificial, en este sentido, la Agen-
cia Mundial Antidopaje (WADA-AMA: World Anti-Doping
Agency) fue creada a finales del 1999 con la finalidad de
organizar y gestionar los esfuerzos encaminados al no uso
de sustancias dopantes en el deporte. Desde sus inicios
esta agencia publicé un documento denominado estandar
internacional para laboratorios (EIL) (WADA-AMA, ISL,
2009, 2012, 2015) para armonizar el analisis de muestras
biolégicas de control antidopaje en sus laboratorios acredi-
tados. Varios paises antes de la creacion de la WADA-AMA,
ya contaban con un laboratorio reconocido por la comi-
sion médica del Comité Olimpico Internacional (COI)
para realizar este tipo de analisis, posteriormente, estos
pasaron a ser acreditados bajo el estandar internacional
para laboratorios emitido por la WADA-AMA. Hemmer-
sbach (2008) presenta algunos datos histéricos de los la-
boratorios antidopaje hasta nuestros dias. Asi mismo otros
autores han descrito el impacto y las implicaciones que tie-
ne el dopaje deportivo en la sociedad y en la comunidad
deportiva (Ramos, 1999; Catlin, Fitch y Ljungqvist, 2008;
Dvorak, Saugy y Pitsiladis, 2014; Atienza, Lopez y Pérez,
2014; Smith y Stewart, 2015). México, para ese momento
contaba con un laboratorio destinado a cubrir las necesida-
des de analisis de muestras biolégicas de control antidopa-
je de atletas mexicanos, por lo que, la Comision Nacional
de Cultura Fisica y Deporte (CONADE), organismo rector
de las politicas deportivas en México, dirigi6 sus esfuerzos
para obtener la acreditacién internacional de su laborato-
rio bajo el estandar de la WADA-AMA (WADA-AMA, ISL,
2009, 2012, 2015). En este sentido México, se uni6 a la con-
vencion internacional contra el uso de sustancias dopan-
tes en el deporte, promovida por la UNESCO y en el ano
2007, reafirma su compromiso con esta causa al ratificarla
por medio de un decreto publicado en el Diario Oficial
de la Federacién en el mismo ano (DOF 2007), ademas
de apoyar de manera contundente la acreditaciéon de su
laboratorio.
En el ano 2009 el Laboratorio Nacional de Prevencion
y Control del Dopaje (LNPCD-CONADE) de México, me-
diante una colaboracion con el Catalonian Antidoping La-
boratory Fundaci6 Institut Mar D’Investigacions Méediques
(IMIM) de Barcelona Espana, laboratorio acreditado por
la WADA-AMA, comenzaron a implementar de manera or-
ganizada un sistema de gestion de la calidad basado en la
Norma ISO/EC-17025, requisito indispensable para obte-
ner la acreditacion de la WADA-AMA, para ese momento
ya se habian iniciado los preparativos para la celebracion
de los XVI Juegos Panamericanos 2011 que se realizarian
en el mes de octubre en la ciudad de Guadalajara Jalisco,
México. Por lo que, el LNPCD-CONADE junto con el Ca-
talonian Antidoping Laboratory, se encargaron del analisis

de las muestras biol6gicas de control de dopaje de este im-
portante evento bajo la modalidad de laboratorio satélite
contemplado en el estandar internacional para laborato-
rios (WADA-AMA, ISL, 2009, 2012, 2015).

Posteriormente en noviembre del 2012, el LNPCD-CO-
NADE obtuvo la acreditacién de su sistema de gestion de la
calidad bajo la Norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 (IMNC,
2006), por parte de la Entidad Mexicana de Acreditacién,
A.C. (EMA), y finalmente en junio del 2013 y después de
aprobar todos los examenes técnicos, de contar con un
organigrama acorde a los estandares internacionales y
de cumplir con el total de los requisitos exigidos por la
WADA-AMA, se recibi6 la acreditacion internacional. Por
lo que, el objetivo de este estudio descriptivo es dar a co-
nocer la incidencia del uso de sustancias dopantes en at-
letas a partir de los resultados generados del analisis de
las muestras biologicas de control antidopaje entregados
al LNPCD-CONADE durante el periodo 2009 a 2015. No
se presentan los nombres de los atletas dado que no es un
dato que deba conocer el laboratorio ademas de que no se
incluye en los formatos de control antidopaje que se entre-
gan para su analisis. S6lo se hara referencia al tipo deporte
(olimpico u no olimpico), el género, ademas de la sustan-
cia dopante detectada de acuerdo a la clasificacion que
para tal caso hace la WADA-AMA (WADA-AMA, PL, 2009,
2010, 2011, 2012, 2013, 2014, 2015), datos que son com-
parados con la informacion disponible en el portal elec-
trénico de la WADA-AMA en el mismo periodo de tiempo
(WADA-AMA, WLS, 2009, 2011, 2012, 2013, 2014, 2015).
Es importante mencionar que la selecciéon de controles
antidopaje es aleatoria por lo que no todo el universo de
atletas estd incluido en todos los anos para su evaluacion.

Métodos

En este estudio, se consideraron unicamente los resulta-
dos obtenidos del analisis de un total de 18,085 muestras
biologicas de orina, las cuales fueron recibidas durante el
periodo comprendido entre los anos 2009 a 2015. Estas
muestras de acuerdo al EIL publicado por la WADA-AMA
(WADA-AMA, ISL, 2009, 2012, 2015), estan clasificadas
como muestras en competicion (MEC) y como muestras
fuera de competicion (MFDC) (WADA-AMA, SCP 2006).

Las muestras biologicas de orina fueron recolectadas
por oficiales de control de dopaje (OCD) que es personal
externo al laboratorio, los cuales se encargan de la reco-
leccion, traslado y custodia de las mismas hasta su entre-
ga en el laboratorio como lo indica la WADA-AMA en su
documento SCP. (WADA-AMA, SCP, 2006) Estas muestras
fueron recolectadas durante todo el ano y no son depen-
dientes del periodo estacional, asi como tampoco del géne-
ro, edad, deporte o federaciéon deportiva.

Todas las muestras se recibieron y registraron para
su distribucioén y analisis inicial de tamizaje empleando
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los métodos analiticos internos de operacion, los cuales
estan validados de acuerdo a las normas internacionales
aplicables, asi como a la informacién cientifica disponi-
ble en su momento (Arnedo, Ricarte, Martinez y Salva-
dor, 1998; Mareck, Geyer, Opfermann, Thevis y Schanzer,
2008; Kickman y Cowan, 2009; Sottas, Robinson, Rabin y
Saugy, 2011; Botre, De la Torre y Mazzarino, 2016). Ade-
mas se siguieron las indicaciones que se mencionan en
los diferentes documentos técnicos y guias emitidas por
la WADA-AMA, (WADA-AMA, TD-DL, 2010, 2012, 2013,
2014; WADA-AMA, EAAS, 2004-2014; WADA-AMA, IRMS,
2014; WADA-AMA, IDCR, 2010, 2013, 2015; WADA-AMA,
TD-MRPL, 2009, 2010, 2012, 2014, 2015; WADA-AMA,
NAND, 2004; WADA-AMA, TD-EPO, 2009, 2013, 2014;
WADA-AMA, LDOC, 2009; WADA-AMA, ICOC, 2009) con
la finalidad de detectar las sustancias dopantes o sus meta-
bolitos o sus marcadores descritos en la lista de sustancias
y métodos prohibidos que para tal caso la WADA-AMA pu-
blica al inicio de cada ano. (WADA-AMA, PL, 2009, 2010,
2011, 2012, 2013, 2014, 2015) El analisis inicial de tami-
zaje para la detecciéon de hormona luteinizante (LH) por
sus siglas en inglés y la gonadotrofina coriénica (hCG)
por sus siglas en inglés se realiz6 empleando los equipos
analiticos de inmunoensayo Axym, y COBAS e4l11. La
confirmacién de una muestra sospechosa esto es, que en
el tamizaje inicial se detect6 la posible presencia de una
sustancia dopante o sus metabolitos o sus marcadores de
acuerdo a la lista antes mencionada, se realizé6 emplean-
do métodos analiticos especificos desarrollados para cada
una de ellas.

De acuerdo a los documentos técnicos de la WA-
DA-AMA, las sustancias clasificadas con un umbral de cor-
te, (WADA-AMA, TD-DL, 2010, 2012,2013, 2014) fueron
cuantificadas y confirmadas previo a la emisiéon del re-
sultado analitico. El resto de las sustancias que no se in-
cluyen en esta categoria, su sola presencia a un limite de
deteccién aceptable en una muestra de orina constituye
un RAA. Todas las muestras independientemente de su re-
sultado fueron informadas al correspondiente organismo
solicitante, mediante el procedimiento implementado por
el laboratorio y desde el ano 2013 se informan a través del
sistema de administracién y gestion de resultados ADAMS
por sus siglas en inglés de la WADA-AMA.

Resultados

En la Tabla 1 se presenta una descripcion del equi-
pamiento analitico con que cuenta actualmente el
LNPCD-CONADE, asi como el grupo de sustancias do-
pantes que se detectan en cada caso, de acuerdo a la lista
de sustancias y métodos prohibidos emitido por la WA-
DA-AMA (se incluyen las sustancias padre, sus metabolitos
o marcadores). Este equipamiento en su mayoria fue ad-
quirido durante el periodo de tiempo aqui analizado.

Tabla 1. Equipamiento analitico del LNPCD-CONADE.

Equipo analitico in':ltllTI:::ntieos Grupo de sustancia detectada
CG-EM (GC-MS) 10 S1,S3,S6,57,58
CG-DNF (GC-NPD) 3 S6,S7
CL-ES (LC-MS) 7 S1,S3, S4, S5, S6,S7,S9, P2
CLAP-ADD (HPLC-DAD) 1 S1
CG-C-EMRI (GC-C-IRMS) 2 S1
CG-EM 3Q (GC-MS 3Q) 2 S1
Luminémetro de tubos 1 S2
Citémetro de flujo 1 S2
Inmunoanalisis 3 S2

(IMMULITE 1000,
COBAS e411, Advia
Centaur XP)

Nota. *S1: Agentes anabolizantes; S2: Hormonas peptidicas, factores de
crecimiento, sustancias afines y miméticos; S3: B-2 agonistas; S4: Moduladores
hormonales y metabélicos; Ss: Diuréticos y agentes enmascarantes; Sé:
Estimulantes; S7: Narc6ticos; S8: Cannabinoides; Sg: Glucocorticoesteroides;
P2: B-bloqueadores.

Como se mencion6 previamente, 18,085 resultados ana-
liticos de muestras de orina se incluyeron en este estudio,
en la Figura 1 se muestra la distribuciéon del nimero de
muestras recibidas por ano en el periodo 2009 a 2015. Se
analizaron orinas provenientes de 48 diferentes disciplinas
deportivas clasificadas como olimpicas y no olimpicas, en
este sentido, es conveniente mencionar que so6lo hasta el
ano 2015 se comenzo6 a recibir muestras de sangre, datos
que no se incluyen en este estudio, aunque ya se habian
analizado algunas solicitadas por el comité organizador de
los XXII Juegos Deportivos Centroamericanos y del Caribe
en el ano 2014 en donde el LNPCD-CONADE realiz6 el
andlisis de las muestras generadas en este evento. En la mis-
ma figura se observa que a partir del ano en que se otorgo
la acreditacién por parte de la WADA-AMA, el niimero de
muestras recibidas se increment6 sustancialmente y de ma-

nera continua respecto a los anos previos.
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Figura 1. Total de muestras de orina recibidas durante el periodo
2009-2015, organizadas por tipo de deporte.

En este sentido en la Figura 2, se muestra el total de
RAA reportados por ano por el LNPCD-CONADE, inde-
pendientemente del grupo de sustancias detectada, tanto
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para deportes olimpicos como no olimpicos. Es convenien-
te mencionar que el porcentaje de RAA fue mayor en los
deportes no olimpicos en la mayoria de los anos que se
incluyeron en este estudio entre los deportes no olimpicos
se encuentran futbol americano, powerlifting, fisicocultu-
rismo, Ju-Jitsu, entre otros.
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Figura 2. Total de RAA informados durante el periodo 2009-2015
para deportes olimpicos y no olimpicos.

En el caso del total de RAA distribuidos por género los
cuales se presentan en la Figura 3, se observa que es mayor
la incidencia en el género masculino que en el femenino,
en este caso no se presenta una distribucién por tipo de
sustancia relacionada con el género del deportista.
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Figura 3. Total de RAA informados durante el periodo 2009-2015
distribuido por género masculino y femenino.

En la Tabla 2, se presenta el porcentaje total de RAA por
ano reportados por el LNPCD-CONADE asi como el por-
centaje anual de RAA informado a nivel mundial en su pa-
gina electronica por la WADA-AMA. Al respecto se observa
que, el porcentaje reportado por el laboratorio mexicano
en cada ano esta por arriba del valor porcentual informado
por la WADA-AMA.

Del andlisis en conjunto de las 18,085 muestras inclui-
das, se determiné que, el porcentaje de RAA reportados
por el LNPCD-CONADE fue de 3.8 %. En este sentido y
para detallar de una manera mads precisa esta informacion,
en la Tabla 3 se presentan los datos organizados por ano
relacionados con el grupo de la sustancia detectada. Es im-

Tabla 2. % de resultados analiticos adversos informados por el
LNPCD-CONADE durante el periodo 2009-2015

Tipo de deporte 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Olimpico 2.0 1.0 3.0 6.5 4.9 2.8 3.9
No Olimpico 2.6 3.0 0.80 5.8 9.0 6.1 5.2
WADA-AMA* 090 090 1.0 0.99 097 0.77 0.83

Nota.*Porcentaje de RAA, informados por la WADA-AMA en su pagina
electrénica, sélo para deportes olimpicos

Tabla 3. Distribucién de RAA por grupo de sustancias dopantes,
durante el periodo 2009-2015

Total
Grupo 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 acumulado
n (%)
S1 18 15 30 90 109 132 141 535(75.54%)
S2 - - - - - 1 1(0.14%)
s3 1 1 (0.14%)
S4 - - - - - - 1 1(0.14%)
S5 2 13 2 5 3 13 42 (6.09%)
S6 6 6 7 17 17 9 66 (9.57%)
S7 1 1 2 (0.29%)
S8 6 3 12 2 23 (3.33%)
S9 1 1 2 2 2 6 4 18 (2.61%)
P2 - - - - - 1 1(0.14%)
TOTAl_ 34 39 41 126 133 163 154 690
POR ANO

portante hacer notar que sé6lo a partir de junio del 2013,
los resultados emitidos por el laboratorio, tuvieron validez
internacional, anterior a esta fecha solo eran reconocidos
por el Comité Nacional Antidopaje de México y la federa-
ci6én deportiva mexicana involucrada.

Cuatro fueron los grupos de sustancias dopantes que de
acuerdo a la lista de sustancias y métodos prohibidos emi-
tida por la WADA-AMA, presentaron la mayor incidencia y
que corresponden a los grupos: S1 Agentes anabolizantes
(535 RAA), S5 Diuréticos (42 RAA), S6 Estimulantes (66
RAA) y S8 Cannabinoides (23 RAA), cada uno de ellos se
discutiran de manera detallada en este documento.

Agentes anabolizantes (Grupo S1)

La presencia de sustancias incluidas dentro del gru-
po S1 (WADA-AMA, WLS, 2009, 2011, 2012, 2013, 2014,
2015), fueron las mas frecuentemente detectadas por el
LNPCD-CONADE durante el periodo de tiempo aqui ana-
lizado. En la Figura 4 se muestra el porcentaje de RAA de
este grupo reportados por el LNPCD-CONADE, durante el
periodo 2009-2015 comparados con el total de RAA infor-
mados a nivel mundial por la WADA-AMA. En particular,
en ano 2015 el 92% de todos los RAA que el LNPCD-CO-
NADE informo a sus clientes, corresponde a sustancias
incluidas en este grupo de las cuales ya varios autores ha-
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bian publicado métodos analiticos para su identificacion
(Donike, 2011; Delgadillo, et al., 2012; Saugy, Lundby y
Robinson, 2014; Thevis, Kuuranne, Geyer y Schinzer,
2017; Avella y Medellin, 2012). Esto muestra que los agen-
tes anabdlicos siguen siendo las sustancias que con mayor
incidencia usan los atletas para incrementar su desarrollo
deportivo por lo menos en el universo de resultados aqui
estudiados. Este tipo de sustancias se emplea para incre-
mentar la masa muscular y por ende la fuerza, usualmente
se detectan por cromatografia de gases acoplado a espec-
trometria de masas previa derivatizaciéon de la molécula.
Recientes estudios realizados por Gonzalez-Marti en 2017
(Gonzdlez-Marti, Fernandez-Bustos, Contreras y Sokolo-
va, 2018) en una poblacién espanola de atletas fisicocul-
turistas y levantadores de pesas que presentan dismorfia
muscular, se demostré que por lo menos el 50% de ellos
consumen esteroides anabélicos androgénicos para tratar
este problema.

De los 535 RAA, el 11.03% correspondié a la presencia
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Figura 4. % de RAA informados por el LNPCD-CONADE durante el
periodo 2009-2015 por la presencia de sustancias del grupo S1
Agentes Anabolizantes, vs % de RAA reportados por la WADA-

AMA en el mismo periodo.

de Nandrolona, la Boldenona se detecté en un 2.62%, el
Estanozolol y sus metabolitos se identificé en un 4.67% de
las muestras, Clenbuterol se detecté en un 77.57%. Etio-
colanolona, Epimetendiol, Drostanolona, Metandrolona,
Danazol, Androsterona, Nandrosterona, Metandienona,
Metiltestosterona, Oxandrolona, Gestrinona, Epitrenbolo-
na, Mesterolona, Metenolona constituyeron todas juntas el
4.11% de los RAA.

Si se observa con detalle la Figura 4 se puede identificar
que los porcentajes de RAA por sustancias del grupo S1
reportados por el LNPCD-CONADE son mas altos con res-
pecto a los informados por la WADA-AMA.

Diuréticos y agentes enmascarantes (Grupo S5)

En la Figura 5, se muestra el porcentaje de RAA, debi-
dos a la presencia de sustancias del Grupo S5 diuréticos
y agentes enmascarantes, seguin la clasificacién que para
tal caso realiza la WADA-AMA (WADA-AMA, WLS, 2009,

2011, 2012, 2013, 2014, 2015). Varios estudios reportados
en la literatura cientifica (Cadwallader, De la Torre, Tieriy
Botre, 2010; Thorngren, Ostrvall y Garle, 2008; Koehler et
al., 2011), hacen referencia a los métodos analiticos para la
deteccion de esta familia de sustancias.
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Figura 5. % de RAA informados por el LNPCD-CONADE durante

el periodo 2009-2015 por la presencia de sustancias del grupo

Ss Diuréticos, vs % de RAA reportados por la WADA-AMA en el
mismo periodo.

De manera general la tendencia de RAA por diuréticos
reportados por el LNPCD-CONADE se mantuvo por de-
bajo de la tendencia mundial. Esto no ocurrié particular-
mente en el ano 2010 en donde fue mayor el porcentaje
interno reportado por el laboratorio 33% con respecto a
lo reportado por la WADA-AMA en ese mismo ano. De
manera general, ésta familia de sustancias son detectadas
empleando cromatografia de liquidos acoplada a espec-
trometria de masas. Especificamente los diuréticos incre-
mentan la diuresis segin lo descrito por Brunton, 2012
(Brunton, Chabner y Knollman, 2012), por lo que sue-
len ser usados para favorecer la rapida eliminacion de
sustancias exégenas presentes en el cuerpo humano. No
resulta sorprendente detectar este tipo de farmacos en el
laboratorio en combinacién con algun otro tipo de sus-
tancia dopante, lo que se considera dopaje deportivo. Los
porcentajes de estas sustancias que se detectaron en el pe-
riodo de tiempo estudiado son los siguientes: Furosemida
47.62%, Clortalidona 19.05%, Hidroclorotiazida 30.95%,
Bumetanida 2.38%.

Estimulantes (Grupo S6)

La deteccion de sustancias dopantes del grupo S6 (WA-
DA-AMA, WLS, 2009, 2011, 2012, 2013, 2014, 2015) que
corresponde a los estimulantes, s6lo es requerida en MEC,
esto debido a que el efecto farmacol6gico mostrado es in-
mediato y a corto plazo, segin lo que se indica en la lite-
ratura consultada (Brunton, Chabner y Knollman, 2012)
por lo que, no se considera relevante su deteccion cuando
estan fuera de competicién. Varios autores han reportado
interesantes propuestas analiticas para la deteccién apro-
piada de este tipo de sustancias en muestras biologicas
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de orina, empleando la técnica de cromatografia liquida
acoplada a espectrometria de masas (Deventer et al., 2009;
Barroso et al., 2012; Beuck et al., 2012; Monfort, Martinez,
Bergés, Segura y Ventura, 2015; O’Byrne, Kavanagh, Mc-
Namara y Stokes, 2013; Marclay, Grata, Perrenoud y Saugy,
2011; Strano, Abate, Bragano y Botre, 2009).

En la Figura 6 se muestra el porcentaje de RAA en mues-
tras de atletas mexicanos debido a la presencia de alguna
sustancia de este grupo. Es importante hacer notar el ni-
mero de RAA por sustancias del grupo S6, disminuy6 en
los ultimos anos hasta un 3% en comparacién con el total
de los RAA disponibles en la pagina de la WADA-AMA, que
por el contrario se incrementaron hasta un 15% en el ano
2015. 21 % de RAA atribuidos a la presencia de estimulan-
tes corresponde a muestras de atletas en competencia, la
mayor incidencia se observa en deportes no olimpicos. Las
sustancias del grupo S6 con mayor incidencia fueron: An-
fetamina (39.39%), Pseudoefedrina (4.55%), Metilhexa-
neamina (37.88%), Cocaina (7.58%), Oxilofrina (3.03%),
el porcentaje restante esta distribuido entre Metilfenidato,
Isometepteno, Fentermina, Octopamina que en algunos
casos no revasa el 1.5% de manera individual. Es importan-
te aclarar que los porcentajes de RAA que se muestran por
el LNPCD-CONADE, son calculados a partir del total de
resultados reportados por ano.
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Figura 6. % de RAA informados por el LNPCD-CONADE durante el
periodo 2009-2015 por la presencia de sustancias del grupo S6
Estimulantes, vs % de RAA reportados por la WADA-AMA en el
mismo periodo.

Cannabinoides (Grupo S8)

El dltimo de los cuatro grupos que se consider6 con una
mayor incidencia de RAA fue el S8 (WADA-AMA, WLS,
2009, 2011, 2012, 2013, 2014, 2015) debido a la presen-
cia de cannabinoides como los descritos por autores como
Mareck et al. (2009), Castaneto et al. (2015), Moller et al.
(2011), Chebbah, Pozo, Deventer, Van Eenoo y Delbeke,
(2010) que describen métodos analiticos para la detecciéon
y confirmacion de la presencia de este tipo de sustancias en
muestras de orina. En la Figura 7 se describe el porcentaje
de RAA debidos a la presencia de este tipo de sustancias
comparado con los datos reportados por la WADA-AMA en
un periodo similar de tiempo.

20 18

=== | AB. MEXICO % WADA-AMA

% RAA
o
)

3
)
y

4 4

8

6

4 2 2
2 0 0 0

0

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Afio

Figura 7. % de RAA informados por el LNPCD-CONADE durante el

periodo 2009-2015 por la presencia de sustancias del grupo S8

Cannabinoides, vs % de RAA reportados por la WADA-AMA en el
mismo periodo.

Es conveniente mencionar que hasta el ano 2013, se
consideraba una muestra con un RAA a aquellas que pre-
sentaban una concentracion de THC y/o sus metabolitos
por arriba de 15 ng/mL. Posteriormente a mediados del
2014 este valor fue modificado y se increment6 hasta un
limite de decisiéon de 180 ng/mL con una incertidumbre
del 10%; por lo que el nimero de RAA debido a la de-
teccion de cannabinoides muestra una disminucién en el
LNPCD-CONADE hasta llegar a cero, tendencia que se ob-
servo hasta el ano 2015. Este tipo de sustancia se detecta
regularmente por cromatografia de gases acoplado a es-
pectrometria de masas.

Discusion

Posterior a la obtencién de la acreditacion internacio-
nal del LNPCD-CONADE otorgado por la WADA-AMA en
el ano 2013, se increment6 el nimero de muestras biol6gi-
cas que se recibieron en este laboratorio ya no solamente
de federaciones mexicanas que enviaron sus muestras, si
no que ahora también de federaciones y organismos de-
portivos internacionales tales como la UCI, IAAF, FIFA,
FINA, CONMEBOL, etc.

Si bien, los métodos de analisis empleados desde el ano
2009 hasta el ano 2011 no se encontraban acreditados por
la Norma ISO/IEC-17025, estos métodos se habian desa-
rrollado y posteriormente validado siguiendo un riguroso
proceso acorde a los documentos técnicos disponibles y
a las normas técnicas internacionales aplicables para mé-
todos analiticos, por lo que, los resultados obtenidos me-
diante estas metodologias son validos y pueden ser com-
parados con los disponibles en el portal electrénico de la
WADA-AMA (Kioukia et al., 2014; Aguilar et al., 2017). Es
conveniente mencionar que el tipo de metodologia anali-
tica para la deteccion de la mayoria de las sustancias, son
de libre eleccién por los laboratorios siempre y cuando se
alcancen los niveles de deteccion y cuantificacién exigidos
por la WADA-AMA. Otros métodos como por ejemplo los
empleados para determinar el origen de sustancias endo-
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genas que pudieron haber sido consumidas de manera
exogena, cuentan con una especificaciéon precisa del tipo
de equipamiento y metodologia a emplear la cual es la es-
pectrometria de masas de relaciones isotopicas (IRMS),
asi como un documento técnico que indica los pasos a se-
guir tanto en la preparacion de la muestra, el método de
analisis y la manera de reportar los resultados obtenidos
(WADA-AMA, TD-IRMS, 2014). El porcentaje total de RAA
reportados en el periodo de tiempo estudiado fue del 3.8%
en este valor se incluyen todos los grupos de sustancias do-
pantes consideradas por la WADA-AMA en su listado de
sustancias y métodos prohibidos.

La recoleccion de las muestras de orina como se men-
ciono6 anteriormente es realizada por personal externo al
laboratorio, la toma de muestras no se realizé en un perio-
do estacional especifico, por lo que el tipo de analisis o el
tiempo de recoleccién no son dependientes de la estacion
del ano. La WADA-AMA no ha emitido una consideracion
respecto al tratamiento que se le deba de aplicar a una
muestra recolectada en los diferentes periodos estaciona-
les del ano, por lo que, este no es un parametro que influya
o determine el tipo de sustancia dopante detectada. Lo
que si es importante mencionar, es que en el LNPCD-CO-
NADE, se observa un incremento en la recepcién de mues-
tras entre los meses de mayo-septiembre, lo anterior po-
siblemente atribuido a que en este periodo es cuando se
realizan un mayor nimero de competencias deportivas y
las federaciones involucradas incrementan la cantidad de
controles a sus deportistas, previo a su participacion. Auna-
do a esto, en México por esas fechas se realiza un evento
denominado olimpiada nacional, el cual es de caracter lo-
cal y que sélo involucra a deportistas nacionales, por lo que
se envian un buen nimero de muestras biologicas para su
analisis.

Por otro lado, la deteccién y cuantificacion de las sus-
tancias de los diferentes grupos consideradas por la WA-
DA-AMA como dopantes esta determinado de acuerdo a
los documentos técnicos por ella emitidos. Especificamen-
te los niveles minimos de rendimiento requeridos, MRPL
por sus siglas en inglés “Minimum Required Performance Le-
vels”, es un parametro analitico obligatorio de desempeno
técnico el cual es establecido por WADA-AMA y el labo-
ratorio debera cumplir cuando confirme la presencia de
una sustancia prohibida en particular o su (s) metabolito
(s) o marcador (s). Este parametro se establece para ar-
monizar el rendimiento analitico de los métodos aplica-
dos a la deteccién de sustancias sin umbral. E1 MRPL es
la concentracién minima de una sustancia prohibida, que
los laboratorios deberan ser capaces de detectar e identi-
ficar confiablemente en las operaciones diarias de rutina.
En particular estos valores de concentraciéon han disminui-
do a través de los anos, tal vez debido a la disponibilidad
de equipos analiticos que cuentan con un mayor poder de
deteccién y sensibilidad. Actualmente en el ano 2017, los

valores del MRPL para cada grupo de sustancias dopantes
de acuerdo a los requisitos de la WADA-AMA son los si-
guientes: S1=5 ng/mL, S2=2 ng/mL, S3=20 ng/mL S4=20
ng/mL, S5=200 ng/mL, S6= 100 ng/mL, S7=50 ng/mL,
S8=1 ng/mlL, S9=30 ng/mL P2=100 ng/mL. (WADA-AMA,
MRPL-2017). Cualquier sustancia que esté incluida en los
diferentes grupos y que el laboratorio la detecte a estos
niveles, podra conducir a un resultado analitico adverso.
También se puede dar el caso de que un laboratorio pueda
detectar alguna de ellas a niveles por debajo del MRPL con
la suficiente confiabilidad analitica y podra reportar una
muestra con un resultado analitico adverso.

De acuerdo al total de resultados analiticos adversos re-
portados por el laboratorio, se observa que, el 75% de ellos
corresponde a muestras obtenidas de atletas masculinos y
s6lo el 25% corresponden a atletas femeninos, en ninguno
de los grupos de sustancias dopantes se observé que esta
relacién se invirtiera. De manera mas detallada y por grupo
de sustancias se observa que para el caso del grupo S1 de
un total de 535 RAA el 76% estd asociado a muestras de
varones y el 24% a mujeres. Para el caso de RAA en donde
se detectd alguna sustancia del grupo S5 (42 RAA), el 45%
correspondia a muestras de atletas del género femenino
y el 55% correspondieron a atletas del género masculino.
Continuando con este analisis se observo que para el caso
de la presencia de sustancias estimulantes (grupo S6), de
un total de 66 RAA, 80%, esto es, 53 de ellos fueron detec-
tados en muestras de atletas masculinos y s6lo 13 mues-
tras (20%) correspondian a muestras de mujeres. Por otro
lado, en México a partir del ano 2008 como se menciona
en el Diario Oficial de la Federacién del Gobierno de los
Estados Unidos Mexicanos (DOF 2008), quedé prohibido
el uso de Pseudoefedrina y Efedrina para la fabricacion de
medicamentos asi como se prohibi6 su importacion, por
lo que la disminucién observada en el nimero de RAA de-
bido a la presencia de este tipo de sustancias podria verse
influenciada por la restriccién que se ha puesto para la
venta de este tipo de sustancias en el mercado mexicano.
En este mismo tenor de un total de 23 RAA del grupo S8,
el 91% de ellos correspondié a muestras recolectadas de
hombres y el porcentaje restante fue de mujeres. El resto
de los grupos de sustancias respecto al género del atleta
no se discuten ya que no representan mas del 2% del total
de RAA. Los resultados descritos permiten observar que,
el nimero de RAA debido a todos los grupos de sustancias
dopantes es mucho mayor en atletas del género masculino.

Particularmente un dato que es de llamar la atencioén, es
la alta incidencia de RAA por la presencia de Clenbuterol
en muestras de orina. El Clenbuterol es una sustancia no
esteroidal que a ciertas concentraciones produce efectos
androgénicos y ésta se detecté en un 77.57 % de las mues-
tras. Existen antecedentes de una alta probabilidad, de que
la presencia de Clenbuterol en una muestra biolégica de
un atleta pueda ser debida al consumo no intencional de
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carne bovina contaminada con esta sustancia, como lo de-
muestran varios autores (Guddat, et al., 2012; Theyvis et al.,
2013), asi mismo otros autores han estudiado la relacion
enantiomérica del Clenbuterol detectada en muestras bio-
l6gicas de orina, cuando esta sustancia proviene de la in-
gestion de medicamentos de uso comercial (Thevis, et al.,
2013; Parr et al., 2017; Velasco-Bejarano, et al., 2017), in-
dependientemente de la informacién cientifica disponible
es obligatorio que el laboratorio informe de este resultado
adverso. EI Comité Nacional Antidopaje y la federacion de-
portiva involucrada determinaran si aplican o no una san-
cion al deportista basado en este resultado analitico. Por
otro lado y de manera general los deportes en los que se
detectaron una mayor cantidad de RAA fueron béisbol, ci-
clismo, seguido de atletismo, futbol americano, halterofilia,
fisicoculturismo y futbol soccer. En el caso de béisbol las
sustancias que mas se detectaron fueron las asociadas a los
grupos S1, S6 y S8, el mayor nimero de RAA se observé en
el ano 2009. En el caso de atletismo y ciclismo la mayoria
de los RAA de estos deportes corresponden a la presencia
de sustancias del grupo S1 y S6. Para el caso de muestras
de orina provenientes de los deportes halterofilia, fisico-
culturismo y futbol americano fue constante la presencia
de sustancias del grupo S1, y fue casi nula la presencia de
sustancias de otros grupos. Es cabe mencionar que de los
deportes antes mencionados, el futbol soccer es el que mas
controles antidopaje realiza, por consiguiente el nimero de
muestras que envia para su analisis es también alto, lo que
incrementa la posibilidad de una mayor cantidad de RAA
en este caso, podemos mencionar que la mayoria (79%) de
los RAA corresponden a la presencia de Clenbuterol.

Respecto a la presencia de sustancias del grupo S5 en
muestras biolégicas de control antidopaje es importante
mencionar que s6lo en los anos 2012, 2013 y 2014 se de-
tectaron muestras de orina con la presencia de algiin diu-
rético en combinacién con alguna sustancia del grupo S1
(3 casos), grupo S6 (1 caso), grupo S8 (1 casos) y grupo S9
(1 caso). El porcentaje reportado por el LNPCD-CONADE
en el ano 2015 fue mds bajo (3%) comparado con el 12%
reportado a nivel mundial por el resto de los laboratorios
acreditados por la WADA-AMA.

De manera general el numero de RAA atribuidos a
muestras provenientes de deportes olimpicos es el doble
de aquellos que fueron obtenidos de deportes no olimpi-
cos. La tendencia en el incremento de RAA en deportes
olimpicos puede explicarse debido al mayor nimero de
muestras provenientes de estos deportes que se envian al
laboratorio. No fue posible establecer la existencia de una
dependencia entre el tipo de sustancia dopante detectada
y el género del cual provenga una muestra, sélo se pudo
identificar que se observa una mayor incidencia de RAA en
el sexo masculino (75%) que en el femenino (25%). En la
Figura 8 se muestra la distribucién observada por tipo de
sustancia dopante respecto al género del deportista.
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Figura 8. Nimero de RAA informados por el LNPCD-CONADE
durante el periodo 2009-2015 distribuidos por género vs grupo de
sustancia dopante.

Sélo en el caso del grupo S5 el nimero de RAA fue muy
cercano entre los dos géneros, en el caso del resto de los gru-
pos de sustancias dopantes no se observo que existiera una
mayor prevalencia de RAA para mujeres que para varones.
En ese sentido se observé que existe una clara tendencia en
la presencia de sustancias de los grupos S1, S6, S7y S8 en
muestras de orina provenientes de deportistas varones.
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Diferencias segin la gravedad y las actividades de juego

Gambling Motives Questionnaire validation in adolescents:
Differences based on gambling severity and activities
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Resumen

Abstract

Los motivos de juego han sido considerados como variables clave para
comprender el desarrollo de problemas asociados al mismo en adultos.
Sin embargo, la literatura sobre las motivaciones de los adolescentes
para jugar es escasa. El presente estudio tiene como objetivo explorar
la estructura factorial del Cuestionario de Motivos de Juego (GMQ)
y analizar las diferencias de los motivos de los adolescentes segtin la
actividad de juego y la gravedad de los problemas asociados. Se evalu6
una muestra de 698 jugadores adolescentes (M = 15,24, DT = ,76) a
los que se les aplico, ademas del GMQ, el cuestionario South Oaks
Gambling Screen (SOGS-RA). Los jugadores fueron clasificados en
tres categorias (estratégicos, no estratégicos, mixtos) segun el tipo
de juegos utilizados durante el ultimo ano. Para el estudio de la
estructura interna del GMQ se realiz6 un primer Analisis Factorial
Exploratorio y un segundo Analisis Factorial Confirmatorio. Se
emplearon tres Analisis de Varianza (ANOVA) de dos vias para
evaluar las diferencias en motivos entre los niveles de gravedad y
tipo de actividad. De acuerdo con la estructura factorial del GMQ,
existen tres principales grupos de motivaciones para jugar: busqueda
de emociones positivas, afrontamiento del estrés y causas sociales.
En comparaciéon con los jugadores sin problema, los jugadores
problemdticos puntuaron mas alto en todos los motivos. Ademas, los
jugadores que buscan emociones positivas se decantan mas por los
juegos estratégicos, los que utilizan el juego para afrontar el estrés
utilizan mas los no estratégicos, mientras que los jugadores sociales
no presentan preferencia por ninguno de los dos. En conclusion,
la motivacién para jugar se encuentra en relacién con la gravedad y
las caracteristicas del juego. Estos resultados son de utilidad desde el
punto de vista de la prevencion.

Palabras clave: Juego de apuestas; Adolescentes; Motivos de juego;

Juego problema.

Self-reported reasons for gambling have been highlighted as crucial to
understanding why adults develop problems with gambling. However,
research on motives among adolescents remains scarce. The aim
of this study is to explore the factorial structure of the Gambling
Motives Questionnaire (GMQ) and to analyze differences in motives
among adolescents, depending on the gambling activity and level of
gambling severity. A total of 698 adolescent gamblers (M = 15.24, SD
=.76) were assessed. As well as the GMQ, the South Oaks Gambling
Screen (SOGS-RA) questionnaire was used. Gamblers were classified
into three categories (strategic, non-strategic, and mixed) according
to the activities engaged in during the last year. An Exploratory Factor
Analysis was conducted followed by a Confirmatory Factor Analysis
in order to explore the internal structure of the GMQ. Three two-
way between-groups Analyses of Variance (ANOVA) were conducted
to explore differences in motives according to the type of activity and
the gambling severity levels. According to the factorial structure of the
GMQ, three main groups of motivations were found: enhancement,
coping and social. Compared to non-problem gamblers, problem
gamblers scored higher on all motives. Moreover, gamblers seeking
enhancement prefer strategic games, those gambling to cope with
stress use non-strategic games more frequently, while social gamblers
do not show a preference for either strategic or non-strategic games.
In conclusion, gambling motives are related to gambling severity and
structural characteristics of gambling. These findings may be useful
from a prevention standpoint.

Keywords: Gambling; Adolescents; Gambling motives; Problem

gambling.
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pesar de ser una actividad ilegal, los juegos de
apuestas se han vuelto muy populares entre los
adolescentes, con tasas mas altas de problemas
relacionados con los mismos que en los adul-
tos (Blinn-Pike, Worthy y Jonkman, 2010; Calado, Alexan-
dre y Griffiths, 2016; Delfabbro, King y Derevensky, 2016).
Los motivos autoinformados para jugar han sido identifica-
dos como variables clave para entender por qué los adultos
desarrollan problemas con el juego (Moragas et al., 2015;
Myrseth y Notelaers, 2017; Stewart, Zack, Collins y Klein,
2008). Sin embargo, la investigacién sobre los motivos en-
tre adolescentes sigue siendo muy escasa, con sé6lo un estu-
dio realizado en la poblacion de esta edad (Cerda Salom,
Nebot Ibanez, Campos Bacas y Quero Castellano, 2016).
Los instrumentos disenados para evaluar los motivos de
juego en poblacion adulta han sido diversos. Adaptado del
“Drinking Motives Questionnaire” (DMQ -Cuestionario de
Motivos para Beber; Cooper, Russell, Skinner y Windle,
1992), el “Gambling Motives Questionnaire” (GMQ- Cues-
tionario de Motivos de Juego (Stewarty Zack, 2008) es uno
de los instrumentos mas ampliamente utilizados. E1 GMQ
muestra buenas propiedades psicométricas, como alta con-
sistencia interna y validez concurrente para la predicciéon
de conductas de juego excesivas y problemas de juego, y
una estructura factorial similar a la de las motivaciones
subyacentes al uso de otras sustancias adictivas, como el
alcohol (Dechanty Ellery, 2011, Stewart y Zack, 2008). El
GMQ original ofrece un modelo tridimensional de la mo-
tivacién: (1) busqueda de emociones positivas (en inglés
“enhancement”, ENH), que se refiere al refuerzo positivo
interno; (2) afrontamiento de estrés (en inglés, “coping”,
COP), en términos de refuerzo interno negativo, que indi-
ca el uso del juego como estrategia de afrontamiento des-
adaptativa para escapar de estados emocionales negativos;
y (3) motivos sociales (en inglés, “social”, SOC), relaciona-
dos con el refuerzo positivo externo (Stewarty Zack, 2008).
Sin embargo, este modelo ha sido recientemente cues-
tionado en adultos. Dado que ganar dinero ha sido sena-
lada como una razén principal para jugar (Chantal, Valle-
rand y Vallieres, 1995; Myrseth y Notelaers, 2017; Stewart
et al., 2008), algunos autores han postulado un motivo
financiero adicional, anadiendo nuevos items (Dechant,
2014; Dechant y Ellery, 2011). Ademas, Myrseth y Note-
laers (2017) revisaron el GMQ original, encontrando un
cuarto motivo llamado autogratificacion, definido como
jugar para sentirse mas seguro de si mismo. Ante esta con-
troversia y teniendo en cuenta la ausencia de un analisis
factorial en adolescentes, la necesidad de investigacion en
menores de edad es evidente. Hasta donde llega nuestro
conocimiento, solamente el estudio anteriormente citado
(Cerda Salom et al., 2016) ha examinado la estructura fac-
torial entre los joévenes, encontrando el tradicional mode-
lo motivacional de tres factores. Sin embargo, debido al
pequeno tamano muestral y al uso tanto de participantes

menores como mayores de edad, los resultados deben in-
terpretarse con precaucion.

Se han relacionado diferentes motivaciones con pro-
blemas de juego en poblacién adulta. Mientras que los
motivos SOC son mas frecuentemente referidos por juga-
dores no problemdticos (J-NO-PROB) (Dechant y Ellery,
2011; Lambe, Mackinnon y Stewart, 2015; Stewart y Zack,
2008), los motivos ENH y COP son mas prevalentes en-
tre jugadores problematicos (J-PROB) (Dechant y Ellery,
2011; Lambe et al., 2015; McGrath, Stewart, Klein y Barre-
tt, 2010; Myrseth y Notelaers, 2017; Stewart y Zack, 2008).
Solo dos estudios han explorado esta asociacion en jove-
nes. El primero (Gupta y Derevensky, 1998) encontré que
es mas probable que los J-PROB informen de mas razones
para apostar que los jugadores regulares y ocasionales. El
segundo estudio (Gupta, Derevensky y Marget, 2004) re-
lacion6 las estrategias desadaptativas de COP con el juego
excesivo. Por otra parte, se ha observado que adolescentes
que presentan diagnoéstico de “Internet Gaming Disorder”
(IGD - Trastorno de Juego por Internet) y un perfil psico-
patolégico internalizante, parecen utilizar los videojuegos
preferentemente como una estrategia de afrontamiento de
emociones desagradables (Martin-Ferndndez et al., 2017).
Sin embargo, de los dos estudios mencionados, ni Gupta
y Derevensky (1998) ni Gupta et al. (2004) consideran el
tipo de actividades que los jugadores, manifestando la ne-
cesidad de mas estudios para esclarecer esta relacion.

Se ha observado que los motivos de juego varian entre
los adultos involucrados en diferentes actividades de juego.
Los individuos que juegan por ENH tienden a practicar jue-
gos de habilidad con mas frecuencia (Chantal y Vallerand,
1996; Fang y Mowen, 2009; Potenza et al., 2001; Wardle et
al., 2011), mientras que los que juegan por COP prefieren
juegos no estratégicos (Fang y Mowen, 2009; McGrath et al.,
2010; Moragas et al., 2015; Wardle et al., 2011). Existen da-
tos contradictorios con respecto a los tipos de actividad de
juego y la gravedad del mismo. Estudios previos han relacio-
nado el juego no estratégico (Bonnaire, Bungener y Vares-
con, 2009; Grant, Odlaug, Chamberlain y Schreiber, 2012;
Griffiths, Scarfe y Bellringer, 1999; Navas et al., 2017), el
estratégico (Moragas etal., 2015) y ambos tipos de actividad
(Odlaug, Marsh, Won Kim y Grant, 2011) con mayor gra-
vedad de juego. A pesar de la relevancia de estos hallazgos
para la prevencion y el tratamiento, ninguna investigacion
hasta la fecha ha abordado este tema entre los adolescentes.

El objetivo de este estudio fue doble. El primer objetivo
fue explorar la estructura factorial y estimar la fiabilidad
de las puntuaciones del GMQ en una muestra de adoles-
centes. Se hipotetiz6 que el analisis factorial replicaria la
estructura clasica de la escala original, revelando su mode-
lo tridimensional (Dechanty Ellery, 2011). El segundo ob-
jetivo fue analizar las diferencias en motivos de juego entre
los participantes involucrados en diferentes actividades de
juego y con diferentes niveles de gravedad del mismo. Se
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hipotetiz6 que los juegos estratégicos se relacionarian mas
con los motivos ENH, y los juegos no estratégicos con los
motivos COP. Con respecto a los niveles de gravedad del
juego, se esperaba que los J-PROB puntuaran mas alto tan-
to en los motivos COP como los ENH, segtin lo indicado en
investigaciones previas.

Método

Se han seguido los estandares de rigor metodolégico en
el estudio de las adicciones en la redaccion de este articulo
(Fonseca Pedrero, 2017).

Participantes

Se evalu6 un total de 1.810 adolescentes de edades com-
prendidas entre 14 y 17 anos de 22 escuelas espariolas de
ensenanza secundaria (16 del Principado de Asturias y 6
de Alicante), tanto publicas como concertadas. Los centros
se seleccionaron siguiendo un procedimiento aleatorio es-
tratificado e incidental. Los criterios de exclusién preesta-
blecidos fueron: (1) tener alguna discapacidad sensorial o
intelectual (n=1), (2) presentar dificultades con el idioma

Tabla 1. Caracteristicas de los participantes

Datos sociodemograficos n %
Sexo (vardn) 436 62,5
Edad, 698 15,23 (,74)
Nacionalidad (espafiol), 586 90,7
Estructura familiar
No vive con los padres 15 2,1
Familia monoparental 177 25,4
Vive con ambos padres 506 72,5
Asignacion semanal
0-10€ 301 43,1
10 - 20€ 290 41,5
20 - 40€ 81 11,6
Mas de 40€ 26 3,7
Nota académica mas frecuente,
Suspenso 100 15,5
Aprobado 250 38,7
Notable 225 34,8
Sobresaliente 71 11
Tipo de actividad de juego
Jugadores estratégicos 162 23,2
Jugadores no estratégicos 329 47,1
Jugadores mixtos 207 29,7

Gravedad de juego

Jugadores problematicos 101 14,5
Motivos de juego,

Enhancement (Emociones positivas) 79 11,3

Coping (Afrontamiento) 25 3,6

Social (Motivos sociales) 49 7

Nota. 1 = media (desviacién tipica), 2 = 52 datos ausentes debido a problemas
técnicos en la recoleccion de datos, 3 = se muestra la frecuencia de jugadores
que informaron jugar a menudo o siempre en cada subescala del Cuestionario
de Motivos de Juego.

espanol (n = 0), (3) tener 18 anos o mas (n = 11) y (4)
presentar respuestas al azar (n = 43). Debido a estos cri-
terios, 55 participantes fueron eliminados del estudio y 1
mas debido a problemas técnicos. Tras haber eliminado a
los participantes que no habian jugado en el dltimo ano (%
=1,056), la muestra final se compuso de 698 adolescentes.
Las caracteristicas de los participantes se muestran en la
Tabla 1.

Instrumentos

Variables de control. Se utiliz6 la Escala de Infrecuencia de
Oviedo - INF-OV (Fonseca-Pedrero, Paino, Lemos-Giraldez
y Muniz, 2008) para excluir a los participantes que presen-
taron respuestas al azar. Sus 12 items de tipo Likert sobre
hechos evidentes (por ejemplo, “Conozco personas que
usan gafas”, “A veces he visto peliculas en la television”)
se entremezclaron a lo largo de todo el cuestionario. De
acuerdo con las recomendaciones de los autores, se exclu-
yeron a los participantes que presentaron mas de tres res-
puestas incorrectas.

Motivos de juego. Se utiliz6 una versién en espanola del
GMQ (Dechant y Ellery, 2011) (véase el Apéndice). Los
participantes debian indicar en una escala tipo Likert (1
= nunca o casi nunca, 4 = casi siempre o siempre) con qué fre-
cuencia jugaron por cada motivo. E1 GMQ proporciona
una puntuacion para cada subescala, obteniéndose un
perfil motivacional del jugador. Las subescalas no son ex-
cluyentes, por lo tanto, cada jugador puede puntuar en
todas ellas. Después de realizar un procedimiento de “tra-
duccién y retrotraduccion” de la version original al espa-
nol, se llevaron a cabo las correspondientes adaptaciones
lingtisticas y culturales siguiendo la segunda edicion de las
directrices de la International Test Commission (ITC) para
adaptar pruebas a otras culturas (Muniz, Elosua y Hamble-
ton, 2013). Se verificaron las directrices de calidad para la
traduccion y adaptacién de los items propuestas por Ham-
bleton y Zenisky (2011) para el cuestionario completo. La
versién original demostré buena fiabilidad de las puntua-
ciones para cada factor (ENH: a = 0,74; COP: a = 0,76;
SOC a.=0,67).

Actividades de juego. Los participantes indicaban la fre-
cuencia con que habian jugado en el ultimo ano antes de
la evaluacion en diferentes actividades, tanto de forma pre-
sencial como online (bingo, péquer, otros juegos de casino
[OJCs], apuestas deportivas, loteria, rascas y maquinas tra-
gaperras [MTs]). Antes de realizar los andlisis, las activida-
des fueron clasificadas segun sus caracteristicas siguiendo
a Moragas et al. (2015). En base a esto, los jugadores que
participaron en actividades que ponen de manifiesto las
habilidades individuales (OJCs, péquer y apuestas depor-
tivas) se clasificaron como jugadores estratégicos (JST),
mientras que los participantes que apostaron en juegos
que implican el azar (MTs, bingo, loteria o rascas) se consi-
deraron como jugadores no estratégicos (J-NST). Los que
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participaban en ambos tipos de juego fueron clasificados
como jugadores mixtos (JMX).

Gravedad del Juego. La gravedad del juego se evalu6 por
medio de la adaptacién espanola (Becofia, 1997) del South
Oaks Gambling Screen-Revised for Adolescents (SOGS-RA
- Instrumentos para el Cribado de Juego - Revisado para
Adolescentes - Winters, Stinchfield y Fulkerson, 1993). El
SOGS-RA tiene 10 items dicotémicos (no =0, si = 1) y eva-
lia los problemas relacionados con los juegos de azar en
el pasado ano. Los individuos pueden clasificarse en tres
categorias: no problematico (0-1 puntos), en riesgo (2-3) y
jugadores problematicos (4 o mas). La versién en espanol
demostr6 buena fiabilidad de las puntuaciones (o = 0,80).

Procedimiento

Se encuestaron a los alumnos en sus propias aulas con
dispositivos digitales (Samsung Galaxy Tab2 10.1). El softwa-
re fue disenado para impedir respuestas inadecuadas basa-
das en respuestas anteriores y para detectar respuestas en
blanco, y recordando a los participantes que revisasen sus
respuestas para evitar datos perdidos. Los estudiantes com-
pletaron la encuesta en una sola sesién de 75 minutos. Un
investigador especialmente entrenado para ello daba las ins-
trucciones para completar los cuestionarios y supervisaba el
procedimiento. La participacion en el estudio fue comple-
tamente voluntaria y no se ofrecié ninguna compensacion.
Antes de la evaluacion, se obtuvo el consentimiento infor-
mado de las escuelas, los padres y las autoridades educativas.
Se informé a los estudiantes sobre la confidencialidad y el
anonimato de los datos. Todos los participantes dieron su
consentimiento informado y nadie se negé6 a participar en
el estudio. Se obtuvo la aprobacion ética de la Comision de
Investigacion de la Universidad de Oviedo.

Analisis de datos

Se realizaron analisis descriptivos para evaluar las ca-
racteristicas sociodemograficas y de juego. Se exploraron
las puntuaciones atipicas (“outliers”) en el GMQ y se mo-
dificaron siguiendo a Tabachnick y Fidell (2007). Para el
estudio de las fuentes de validez basada en la evidencia de
la estructura interna, se realiz6 un analisis factorial explo-
ratorio (AFE) inicial Promin y después un analisis factorial
confirmatorio (AFC) Procrustes, empleando la estimacion
robusta de minimos cuadrados no ponderados (RULS), di-
vidiendo la muestra al azar en dos submuestras. El nimero
de factores se determind por el criterio bayesiano de infor-
macion de Schwarz (BIC). Se utilizaron el indice de ajuste
comparativo (CFI) y la media cuadratica de los residuales
(RMSR) para determinar la bondad de ajuste, consideran-
do CFI > ,98 y RMSR < ,05 como valores de referencia. Se
realiz6 el analisis de fiabilidad de las puntuaciones median-
te el alfa de Cronbach y el omega de McDonald. Aunque
el alfa de Cronbach es el indice mas utilizado para estimar
la consistencia interna, omega de McDonald (1999) se re-

comienda para items de respuesta ordinal o escalas tipo
Likert con menos de cinco categorias (Elosua Oliden y
Zumbo, 2008). Ademas, la omega se ha considerado como
un indice de consistencia interna mas sensible y ha mostra-
do menor riesgo de sobreestimacién o subestimacién de la
fiabilidad de las puntuaciones (Dunn, Baguleyy Brunsden,
2014). Después de un estudio preliminar de la equivalen-
cia de las propiedades psicométricas del GMQ, atendiendo
al sexo, edad y niveles de gravedad del juego, se llevaron a
cabo pruebas-f para evaluar las diferencias en los motivos
de juego segtin sexo y edad. Con el fin de explorar las dife-
rencias en los motivos de juego segun la gravedad y el tipo
de juego, se llevaron a cabo tres analisis de varianza de dos
vias entre grupos (ANOVA). Se emplearon las comparacio-
nes de pares GT2 de Hochberg para ajustar los grupos no
balanceados. Debido al pequeno tamano de la muestra de
cada categoria SOGS-RA y a los problemas asociados con
el juego de riesgo y el juego problematico (Potenza et al.,
2001), los participantes fueron clasificados en dos grupos:
J-NO-PROB (SOGS-RA < 1) y J-PROB (SOGS-RA > 2). Se
realizaron los analisis factoriales con el software FACTOR
10.4.01 (Ferrando y Lorenzo-Seva, 2017) y los andlisis des-
criptivos y analisis de varianza con el SPSS 22.0.

Resultados
Estructura factorial del GMQ

En primer lugar, se llevé a cabo un AFE en la primera sub-
muestra (n = 347). La prueba Kaiser-Meyer-Olkin y la prue-
ba de esfericidad de Bartlett mostraron una buena adecua-
cién para el analisis factorial (KMO = ,875; y? (120, = 2411,9,
p <,001). El BIC recomend6 la extraccién de tres factores,
explicando el 66,8% de la varianza (43,1% Factor 1; 12,3%
Factor 2;y 11,4% Factor 3). El indice de ajuste comparativo
(CFI =,993) yla media cuadratica de residuos (RMSR =,036)
mostraron un excelente ajuste al modelo. Se realizé un AFC
en la segunda submuestra (n = 351) con la estructura reco-
mendada (KMO =,899; y? (120 = 31777, p < ,001; CFI = ,986;
RMSR = ,038), que explicé el 67,7% de la varianza (48,6%
Factor 1; 10,6% Factor 2;y 8,5% Factor 3). Las cargas de los
items confirmaron la estructura clasica tridimensional. Las
cargas factoriales oscilaron entre 0,43 y 0,93 para el Factor
1 (SOCQ), de 0,71 a 0,95 para el Factor 2 (ENH) y de 0,45 a
0,91 para el Factor 3 (COP) (ver Tabla 2). El item financiero
(item 16) cargé menos de 0,3 en todos los factores, indican-
do su inadecuacién para el modelo.

Estimacion de la fiabilidad de las puntuaciones

Los alfa de Cronbach mostraron una buena consistencia
interna para las tres subescalas (ENH: o = ,85; COP: a. = ,87;
SOC: a =,80), ademas de la omega de McDonald (ENH:
w =,86; COP: w =,87; SOC: w = ,81). La correlacién entre
=0,659; r. =0,623; r

factores fue adecuada (7, NILSOC op.

o = 0,627).

NH-COP
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Tabla 2. Estadisticos Descriptivos y Cargas Factoriales de cada item en las Subescalas del Cuestionario de Motivos de Juego

items Mm (" indices de ENH coP socC
discriminacion
de los items

3. Porque te gusta lo que sientes 0,68 (0,86) 0,71 0,92

6. Porque es excitante 0,48 (0,78) 0,73 0,95

15. Porque te hace sentir bien 0,5 (0,80) 0,75 0,81

12. Porque es divertido 1,31 (1,06) 0,55 0,68

9. Para conseguir un sentimiento intenso o “de subidon” 0,39 (0,73) 0,62 0,71

5. Para olvidar las preocupaciones 0,23 (0,58) 0,7 0,69

11. Porque te ayuda cuando te sientes nervioso o deprimido 0,21 (0,54) 0,77 0,90

14. Para levantarte el animo cuando te sientes mal 0,24 (0,59) 0,74 0,91

8. Porque te sientes mas seguro de ti mismo 0,25 (0,63) 0,64 0,54

2. Para relajarte 0,4 (0,7) 0,64 0,46

7. Para ser sociable 0,27 (0,65) 0,51 0,43
4. Porque es lo que la mayoria de tus amigos hace cuando se juntan 0,38 (0,71) 0,54 0,77
13. Porque esto hace que una reunién de amigos sea mas agradable 0,52 (0,79) 0,69 0,93
1. Como una manera de celebracién 0,46 (0,79) 0,66 0,65
10. Porque es algo que haces en ocasiones especiales 0,71 (0,9 0,56 0,5

Nota. Se han omitido las cargas factoriales < 0,30. M (DT) = Media (Desviacion Tipica); ENH: Enhancement motive (Emociones positivas); COP: Coping motive

(Afrontamiento); SOC: Social motive (Motivos sociales).

Tabla 3. Diferencias en Motivos de Juego segtin Sexo y Edad

Motivos de Juego Sexo Edad t n?
M (D7) M (DT)
Chicos Chicas 14-15 afios 16-17 afios
(n=436) (n=262) (n=503) (n=195)

ENH 3,64 (3,55) 2,88 (2,99) 3,05* 0,01
cop 1,46 (2,4) 0,96 (2,01) 2,92* 0,01
SocC 2,5(2,94) 2,06 (2,57) 2,1* 0,01
ENH 3,35 (3,39) 3,38 (3,34) -0,11

CoP 1,28 (2,32) 1,28 (2,13) -0,3

SocC 2,47 (2,89) 1,98 (2,58) 2,09* 0,01

Nota. ENH: Enhancement motive (Emociones positivas); COP: Coping motive (Afrontamiento); SOC: Social motive (Motivos sociales). M (DT) = Media (Desviacion Tipica).

*p < 0,05.

Tabla 4. Motivos de juego seglin niveles de gravedad

Motivos J-PROB J-NO-PROB F 1 parcial?
de juego (n=101) (n=597)

M (SD) M (SD)
ENH 5,42 (4,37) 3,00 (3,04) 34,95** 0,05
CopP 2,87 (3,27) 1,01 (1,93) 50,7** 0,07
S0oC 3,72 (3,66) 2,10 (2,58) 21,56 ** 0,03

Nota. )-PROB: Jugadores problematicos; NO-PROB: Jugadores no problematicos;
ENH: Enhancement motive (emociones positivas); COP: Coping motive (Afronta-
miento); SOC: Social motive (Motivos sociales).

**p < 0,001.

Diferencias en los motivos de juego

Se exploraron las diferencias en los motivos segin sexoy
edad, mostrando los varones puntuaciones mas altas que las
mujeres en las tres subescalas. Los jugadores de 14y 15 anos
de edad reflejaron mayores niveles de motivos SOC que los
jugadores con edades entre 16-17 afios (ver Tabla 3).

Se analizaron las diferencias segun la gravedad y el tipo
de actividad de juego. El efecto principal de la gravedad
1 g0z = 04,95, p<,001,
n? parcial = ,05), con los J-)PROB puntuando mas alto que
los ]-NO-PROB (ver Tabla 4). El tipo de juego también fue
5 609 = 423, p=,015, n* parcial = ,01). En
concreto, los J-NST puntuaron mas bajo en ENH que los

del juego fue significativo en ENH (F,

significativo (F(

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 3

216



Aris Grande-Gosende, Victor Martinez-Loredo, José Ramén Fernandez-Hermida

Tabla 5. Motivos de Juego segtin el Tipo de Juego

JST J-NST JMX F 1 parcial?
(n=162) (n=329) (n=207)
M+ DT M + DT M+ DT

ENH 3,77 +3,57, 2,68 +3,04, 4,09 +3,52, 4,23* 0,01
CcopP

J-PROB 1,68 +2,23, 3,6 + 4,04, 3,04 +3,06, 6,16* 0,02

J-NO-PROB 1,11+2,1, 0,84 +1,86, 1,24+ 1,9, 6,16 0,02
soc 2,12 +2,53, 1,98 42,73, 3,06 + 3,02, 4,36* 0,01

Nota. Los subindices indican diferencias entre los grupos. Grupos con el mismo subindice no difirieron significativamente entre si. ]-PROB: Jugadores probleméticos;
J-NO-PROB: Jugadores no problematicos ; JST: Jugadores estratégicos; J-NST: Jugadores no estratégicos; JMX: Jugadores mixtos; ENH: Enhancement motive
(Emociones positivas); COP: Coping motive (Afrontamiento); SOC: Social motive (Causas sociales); M (DT) = Media (Desviacion Tipica).

*p < 0,05.

JST (p =,001) ylos JMX (p < ,001) (ver Tabla 5). El efecto
de interaccién no fue significativo (£, ., =,40, p < ,67, m?
parcial =,00).

El efecto de interaccion entre la gravedad y tipo de jue-
2. 502y = 0,16, p=,002, n* par-
cial = ,02). Especificamente, los J-PROB no estratégicos y

go fue significativo en COP (F(

mixtos obtuvieron puntuaciones mas altas en COP que los
J-PROB estratégicos (p =,003 y p = ,033, respectivamente)
(ver la Tabla 5).

El efecto principal de la gravedad del juego fue signifi-
cativo en SOC (F(l,ﬁ92) =21,56, p<,001, n? parcial =,03), con
los J-PROB puntuando mas alto que los ]-NO-PROB (ver
Tabla 4). El tipo de juego también fue significativo (F, .,
= 4,36, p = ,013, n? parcial = ,01), con los JMX mostrando
mayor SOC que los JST (p=,003) ylos J-NST (p,001) (ver
Tabla 5). El efecto de interaccién no fue significativo (F(z
=77, p = ,462, n? parcial = ,00).

692)

Discusion

Este es el primer estudio destinado a explorar las diferen-
cias en los motivos de juego entre diferentes actividades de
apuestas y la gravedad del juego en adolescentes. Se han al-
canzado tres conclusiones principales: 1) se encontraron tres
motivos principales para jugar, clasificados en los siguien-
tes grupos de factores: la busqueda de emociones positivas
(ENH), el afrontamiento de estrés (COP) y motivos sociales
(SOQ); 2) Los jugadores problematicos (J-PROB) obtuvie-
ron puntuaciones mas altas en todos los motivos para jugar;
3) Mientras que los jugadores estratégicos (JST) puntuaron
mas alto ENH y los J-PROB no estratégicos (J-NST) puntua-
ron mas alto en COP, los jugadores SOC tendieron a invo-
lucrarse tanto en juegos estratégicos como no estratégicos.

De acuerdo con la estructura tradicional (Stewarty Zack,
2008), los resultados sobre la evidencia de estructura inter-
na del GMQ mostraron una solucién de tres factores. En
este estudio realizado en menores de edad, no se encon-
tré ninguna evidencia del motivo financiero recientemen-

te senalado en adultos (Dechant, 2014; Dechant y Ellery,

2011). En contraste con la poblacién adulta, ganar dinero
no parece ser una razoén substancial para jugar en los ado-
lescentes. Tal y como senalé Zuckerman (1994), el riesgo y
la incertidumbre asociados a las apuestas y la potencial pér-
dida o ganancia pueden ser altamente excitantes. Asi, los
adolescentes pueden apostar mas por el impulso de ganar
y la emocion del juego que para ganar dinero en si mismo
(Derevensky y Gilbeau, 2015).

En cuanto a gravedad de juego, los adolescentes J-PROB
reflejaban puntuaciones mas altas en los tres motivos de
juego. Consistente con investigaciones anteriores en pobla-
cién adulta (Dechant y Ellery, 2011; Lambe et al., 2015;
McGrath et al., 2010; Myrseth y Notelaers, 2017; Stewart
y Zack, 2008) y adolescente (Gupta y Derevensky, 1998;
Gupta et al., 2004), los J-PROB puntuaron mas alto ENH
y en COP. Los adolescentes J-PROB mostraron niveles mas
altos en SOC, al igual que en el tnico estudio que aborda
este tema en esta poblacién (Gupta y Derevensky, 1998).
Este hallazgo contrasta con la investigacion del juego en
adultos, que relaciona el motivo SOC con los ]-NO-PROB
(Dechanty Ellery, 2011; Lambe et al., 2015; Stewart y Zack,
2008). Dicha inconsistencia puede tener varias explicacio-
nes. La expansion de espacios de juego, la mayor variedad
de actividades de apuestas y el efecto de la publicidad en
los medios de comunicacion podria llevar a los adolescen-
tes a considerar el juego como una actividad de ocio acep-
table (St-Pierre, Walker, Derevensky y Gupta, 2014). Esto
podria contribuir a aumentar la popularidad de los jue-
gos de azar como un medio para la socializacion entre los
iguales (Derevensky 2012; Derevensky y Gilbeau, 2015), ya
que los adolescentes son mas sensibles que los adultos a es-
tos estimulos. Asi, las intervenciones preventivas deberian
orientarse hacia estrategias de ocio responsable y saludable
para evitar la identificacion de los juegos de azar como una
actividad de entretenimiento de bajo riesgo.

Con respecto a los tipos de actividad de juego, se encon-
traron tres resultados principales. En primer lugar, los JST
puntuaron mas alto en ENH que los J-NST, en consonan-
cia con la evidencia previa en adultos (Chantal y Vallerand,
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1996; Fang y Mowen, 2009; McGrath et al., 2010). El motivo
ENH se basa en el aumento de las emociones positivas y se
relaciona con la busqueda de sensaciones. Aquellas perso-
nas que muestran este rasgo tienden a buscar “experiencias
nuevas, variadas o sensaciones complejas [... y] estan dis-
puestos a arriesgarse para alcanzar esta experiencia” (Breen
y Zuckerman, 1999). Investigaciones previas han relaciona-
do los juegos estratégicos o activos con este constructo de
personalidad (Bonnaire et al., 2009; Bonnaire, Bungener y
Varescon, 2017), ya que se perciben como actividades que
son facilmente dominadas a través del conocimiento (Breen
y Zimmerman, 2002). Estos juegos tienden a demorar el re-
sultado de las apuestas durante horas, lo que implica una
mayor planificacion y la regulacion de estados fisiologicos
de hipo-excitacion (Bonnaire et al., 2009; Cocco, Sharpe y
Blaszczynski, 1995) aspectos que encajan mejor con el factor
motivacional ENH que con los demas. En segundo lugar, los
J-PROB no estratégicos (J-NST) puntuaron mas alto en COP
que los J-PROB estratégicos (JST). Este hallazgo se apoya en
las investigaciones anteriores, tanto en adultos (Bonnaire et
al., 2009; Grant et al., 2012; Navas et al., 2017) como en ado-
lescentes (Bergevin, Gupta, Derevensky y Kaufman, 2006;
Gupta et al., 2004). La presentacion de un patrén de jue-
go excesivo y problematico ha sido identificada como una
estrategia de afrontamiento evitativa e inadecuada (Berge-
vin et al., 2006; Gupta et al., 2004). Por lo tanto, los ]-PROB
adolescentes en busqueda del alivio de estados emocionales
internos negativos suelen preferir juegos de azar con pa-
trones continuos y repetitivos (Breen y Zimmerman, 2002;
Dickerson, 1993). Finalmente, los jugadores adolescentes
SOC tienden a utilizar tanto los juegos estratégicos como
los no estratégicos, sin ningtn tipo de preferencia. Este tipo
de jugador estd motivado por el refuerzo externo (es decir,
la interaccion social con sus semejantes). En este sentido,
los jugadores SOC tienden a dejarse llevar por las circuns-
tancias sociales y las oportunidades de jugar, recurriendo
tanto a juegos estratégicos como no estratégicos indiscrimi-
nadamente. Cabe destacar que aquellos que participaron en
ambos tipos de juegos (JMX) obtuvieron las puntuaciones
mas altas de los tres grupos. Este resultado puede indicar
que los JMX son un grupo heterogéneo compuesto por di-
versas subpoblaciones de jugadores. De este modo, estudios
futuros deberian poner atencién en este grupo de jugadores
para determinar mejor sus caracteristicas.

No obstante, y a pesar de lo expuesto anteriormente,
este trabajo no se encuentra exento de ciertas limitaciones.
En primer lugar, el diseno transversal del estudio impide el
establecimiento de efectos causales. El desarrollo de dise-
nos longitudinales que exploren los patrones de juego en
la adolescencia podrian encontrar cambios en las propias
motivaciones de juego. En segundo lugar, el uso de medi-
das autoinformadas puede dar lugar a datos sesgados. Sin
embargo, la utilizacién de un sistema informatizado permi-
tié prevenir respuestas inconsistentes basadas en respues-

tas anteriores, asi como garantizar una alta fiabilidad de
las puntuaciones. A pesar de estas limitaciones, el presente
estudio contribuye a ampliar la investigacion de los aspec-
tos motivacionales de juego, proporcionando resultados
novedosos en el campo de la investigacion del juego en
adolescentes.

En conclusién, el estudio de los motivos de juego en
adolescentes a través del GMQ podria ser 1til para la
evaluaciéon e implementaciéon de estrategias preventivas,
asi como para el diseno de los tratamientos. Este estudio
muestra la relevancia de los niveles de gravedad de juego'y
el tipo de actividad en las motivaciones de juego.

Agradecimientos

Los autores desean agradecer a las autoridades educati-
vas, las escuelas, el personal y los estudiantes por su partici-
pacion en el estudio.

Este estudio fue financiado por el Ministerio de Econo-
mia y Trabajo (FC-15-GRUPIN14-047) y por una Beca Pre-
doctoral BP16071 del Ministerio de Educacién y Cultura
del Principado de Asturias (Espana). Las fuentes de finan-
ciacién no desempenaron ningin papel en el diseno del
estudio, la recogida, analisis o interpretacién de los datos,
en la redaccion del manuscrito o la decision de enviar el
articulo para su publicacion.

Conflicto de intereses

Los autores declaran no tener conflicto de intereses.

Referencias

Becona, E. (1997). Pathological gambling in Spanish chil-
dren and adolescents: an emerging problem. Psychologi-
cal Reports, 81, 275-287. doi:10.2466,/pr0.1997.81.1.275.

Bergevin, T., Gupta, R., Derevensky, ]J. y Kaufman, F
(2006). Adolescent gambling: understanding the role of
stress and coping. Journal of Gambling Studies, 22, 195-
208. doi:10.1007/510899-006-9010-z.

Blinn-Pike, L., Worthy, S. L. y Jonkman, J. N. (2010).
Adolescent gambling: a review of an emerging field
of research. Journal of Adolescent Health, 47, 223-236.
doi:10.1016/j.jadohealth.2010.05.003.

Bonnaire, C., Bungener, C. y Varescon, 1. (2009). Subtypes
of French pathological gamblers: comparison of sensa-
tion seeking, alexithymia and depression scores. Journal
of Gambling Studies, 25, 455-471. do0i:10.1007/s10899-
009-9142-z.

Bonnaire, C., Bungener, C. y Varescon, 1. (2017). Sensa-
tion seeking in a community sample of French gam-
blers: comparison between strategic and non-strategic
gamblers. Psychiatry Research, 250, 1-9. doi:10.1016/j.
psychres.2017.01.057.

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 3

218



Aris Grande-Gosende, Victor Martinez-Loredo, José Ramén Fernandez-Hermida

Breen, R. B.y Zimmerman, M. (2002). Rapid onset of patho-
logical gambling in machine gamblers. Journal of Gam-
bling Studies, 18, 31-43. doi:10.1023/A:1014580112648.

Breen, R. B. y Zuckerman, M. (1999). ‘Chasing’ in gam-
bling behavior: personality and cognitive determinants.
Personality and Individual Differences, 27, 1097-1111.
doi:10.1016,/50191-8869(99)00052-5.

Calado, F., Alexandre, J. y Griffiths, M. D. (2016). Prevalen-
ce of adolescent problem gambling: a systematic review
of recent research. Journal of Gambling Studies, 33, 397-
424. doi:10.1007/510899-016-9627-5.

Cerda Salom, C., Nebot Ibanez, S., Campos Bacas, D. y
Quero Castellano, S. (2016). Validacion espanola del
cuestionario de motivos para el juego (GMQ) en po-
blacién general. Agom de Salut, 3, 95-102. doi:10.6035/
AgoraSalut.2016.3.10.

Cocco, N., Sharpe, L. y Blaszczynski, A. P. (1995). Diffe-
rences in preferred level of arousal in two sub-groups
of problem gamblers: a preliminary report. Journal of
Gambling Studies, 11, 221-229. doi:10.1007/BF02107116.

Cooper, M. L., Russell, M., Skinner, J. B. y Windle, M.
(1992). Development and validation of a three-dimen-
sional measure of drinking motives. Psychological Assess-
ment, 4,123-132. d0i:10.1037,/1040-3590.4.2.123.

Chantal, Y. y Vallerand, R. J. (1996). Skill versus luck: a mo-
tivational analysis of gambling involvement. Journal of
Gambling Studies, 12, 407-418. doi:10.1007/BF01539185.

Chantal, Y., Vallerand, R. J. y Vallieres, E. F. (1995). Motiva-
tion and gambling involvement. The Journal of Social Psycho-
logy, 135, 755-763. doi:10.1080,/00224545.1995.9713978.

Dechant, K. (2014). Show me the money: incorporating fi-
nancial motives into the Gambling Motives Questionnai-
re. Journal of Gambling Studies, 30, 949-965. doi:10.1007/
$10899-013-9386-5.

Dechant, K. y Ellery, M. (2011). The effect of including a mo-
netary motive item on the Gambling Motives Questionnai-
re in a sample of moderate gamblers. Journal of Gambling
Studies, 27, 331-344. doi:10.1007/5s10899-010-9197.

Delfabbro, P., King, D. L. y Derevensky, J. L. (2016). Ado-
lescent gambling and problem gambling: prevalence,
current issues, and concerns. Current Addiction Reports, 3,
268-274. d0i:10.1007/540429-016-0105-z.

Derevensky, J. L. (2012). Teen gambling: understanding a
growing epidemic. New York, Rowman & Littlefield Publi-
shers.

Derevensky, J. L. y Gilbeau, L. (2015). Adolescent gam-
bling: twenty-five years of research. Canadian Journal of
Addiction, 6, 4-12.

Dickerson, M. G. (1993). Internal and external determi-
nants of persistent gambling: problems in generalising
from one form of gambling to another. Journal of Gam-
bling Studies, 11, 249-263. doi:10.1007,/BF01015920.

Dunn, T. J., Baguley, T. y Brunsden, V. (2014). From alpha
to omega: a practical solution to the pervasive problem

of internal consistency estimation. British Journal of Psy-
chology, 105, 399-412. doi:10.1111/bjop.12046.

Elosua Oliden, P. y Zumbo, B. D. (2008). Coeficientes de
fiabilidad para escalas de respuesta categorica ordena-
da. Psicothema, 20, 896-901.

Fang, X. y Mowen, J. C. (2009). Examining the trait and
functional motive antecedents of four gambling activi-
ties: slot machines, skilled card games, sports betting,
and promotional games. Journal of Consumer Marketing,
26,121-131. doi:10.1108/07363760910940483.

Ferrando, P. J. y Lorenzo-Seva, U. (2017). Program FAC-
TOR at 10: Origins, development and future direc-
tions. Psicothema, 29, 236-240. doi: 10.7334/psicothe-
ma2016.304

Fonseca-Pedrero, E. (2017). Rigor metodolégico en
el estudio de las adicciones. Adicciones, 29, 147-149.
doi:10.20882 /adicciones.994.

Fonseca-Pedrero, E., Paino, M., Lemos-Giraldez, S. y Mu-
niz, J. (2008). Construction and validation of the Ouviedo
Infrequency Scale in Spanish adolescents. Doctoral disserta-
tion, University of Oviedo, Spain.

Grant, ]. E., Odlaug, B. L., Chamberlain, S. R. y Schreiber, L.
R. (2012). Neurocognitive dysfunction in strategic and
non-strategic gamblers. Progress in Neuro-Psychopharmaco-
logy and Biological Psychiatry, 38, 336-340. doi:10.1016/j.
pnpbp.2012.05.006.

Griffiths, M., Scarfe, A. y Bellringer, P. (1999). The UK na-
tional telephone gambling helpline - Results on the first
year of operation. Journal of Gambling studies, 15, 83-90.
doi:10.1023/A:1023071113879.

Gupta, R. y Derevensky, J. L. (1998). An empirical exami-
nination of Jacobs’ general theory of addictions: Do
adolescent gamblers fit the theory? Journal of Gambling
Studies, 14, 17-49. d0i:10.1023/A:1023046509031.

Gupta, R., Derevensky, J. y Marget, N. (2004). Coping
strategies employed by adolescents with gambling pro-
blems. Child and Adolescent Mental Health, 9, 115-120.
doi:10.1111/§.1475-3588.2004.00092.x.

Hambleton, R. K. y Zenisky, A. L. (2011). Translating and
adapting tests for cross-cultural assessments. In D. Mat-
sumoto y F. J. R. van de Vijver (Eds.), Cross-cultural re-
search methods in psychology (46-70). New York: Cambridge
University Press.

Lambe, L., Mackinnon, S. P. y Stewart, S. H. (2015). Va-
lidation of the Gambling Motives Questionnaire in
emerging adults. Journal of Gambling Studies, 31, 867-885.
doi:10.1007/510899-014-9467-0.

Martin-Fernandez, M., Matali, J.L., Garcia-Sanchez, S.,
Pardo, M., Lleras, M. y Castellano-Tejedor C. (2017).
Adolescents with Internet Gaming Disorder (IGD): pro-
files and treatment response. Adicciones, 29, 125-133.
doi:10.20882/adicciones.890.

McDonald, R. P. (1999). Test theory: a unified treatment. Ma-
hwah, NJ: Lawrence Erlbaum.

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 3

219



Validacion del Cuestionario de Motivos de Juego en adolescentes: Diferencias segun la severidad y las actividades de juego

McGrath, D. S., Stewart, S. H., Klein, R. M. y Barrett, S. P.
(2010). Self-generated motives for gambling in two popu-
lation-based samples of gamblers. International Gambling
Studies, 10, 117-138. doi:10.1080/14459795.2010.499915.

Moragas, L., Granero, R., Stinchfield, R., Fernandez-Aran-
da, F., Froberg, F., Aymami, N., ... Jiménez-Murcia, S.
(2015). Comparative analysis of distinct phenotypes in
gambling disorder based on gambling preferences. BMC
Psychiatry, 15, 1-11. doi:10.1186,/512888-015-0459-0.

Muniz, J., Elosua, P. y Hambleton, R. K. (2013). Directri-
ces para la traduccion y adaptacion de los tests: segunda
edicién. Psicothema, 25, 151-157. doi:10.7334/psicothe-
ma2013.24.

Myrseth, H. y Notelaers, G. (2017). Is the Gambling Motives
Questionnaire really three-dimensional? A proposition
of a four-dimensional Gambling Motives Questionnai-
re—revised. Addictive Behaviors, 65, 68-73. do0i:10.1016/j.
addbeh.2016.10.002.

Navas, |. F,, Billieux, J., Perandrés-Gomez, A., Lépez-Torre-
cillas, F., Candido, A. y Perales, J. C. (2017). Impulsivity
traits and gambling cognitions associated with gambling
preferences and clinical status. International Gambling
Studies, 17, 1-23. doi:10.1080/14459795.2016.1275739.

Odlaug, B. L., Marsh, P. ., Won Kim, S. y Grant, J. E. (2011).
Strategic vs. nonstrategic gambling: characteristics of
pathological gamblers based on gambling preference.
Annals of Clinical Psychiatry, 23, 105-112.

Potenza, M. N., Steinberg, M. A., McLaughlin, S. D., Wu, R,
Rounsaville, B.J.y O’Malley, S. S. (2001). Gender-related
differences in the characteristics of problem gamblers

Apéndice. Cuestionario de Motivos de Juego

using a gambling helpline. American Journal of Psychiatry,
158, 1500-1505. doi:10.1176/appi.ajp.158.9.1500.

Stewart, S. H. y Zack, M. (2008). Development and psy-
chometric evaluation of a three-dimensional Gam-
bling Motives Questionnaire. Addiction, 103, 1110-1117.
doi:10.1111/j.1360-0443.2008.02235.x.

Stewart, S. H., Zack, M., Collins, P. y Klein, R. M. (2008).
Subtyping pathological gamblers on the basis of affecti-
ve motivations for gambling: Relations to gambling pro-
blems, drinking problems, and affective motivations for
drinking. Psychology of Addictive Behaviors, 22, 257-268.
do0i:10.1037,/0893-164X.22.2.257.

St-Pierre, R. A., Walker, D. M., Derevensky, J. y Gupta, R.
(2014). How availability and accessibility of gambling
venues influence problem gambling: A review of the li-
terature. Gaming Law Review and Economics, 18, 150-172.
doi:10.1089/glre.2014.1824.

Tabachnick, B. G. y Fidell, L. S. (2007). Using Multivariate
Statistics (5th ed.). New York: Allyn and Bacon.

Wardle, H., Moody, A., Spence, S., Orford, J., Volberg, R.,
Jotangia, D., ... Dobbie, F. (2011). British gambling pre-
valence survey 2010. London: National Centre for Social
Research.

Winters, K. C., Stinchfield, R. D. y Fulkerson, J. (1993).
Toward the development of an adolescent gambling
problem severity scale. Journal of Gambling Studies, 9, 63-
84. doi:10.1007/BF01019925.

Zuckerman, M. (1994). Behavioral expressions and biosocial
bases of sensation seeking. Cambridge, UK: Cambridge
University Press.

A continuacion, aparecera una serie de motivos por los cuales es posible que juegues. Por favor, sefiala con qué frecuencia juegas por cada uno de los siguientes

motivos.

:Con qué frecuencia juegas... Nunca Algunas veces A menudo Casi siempre
o casi nunca o siempre
porque te gusta lo que sientes? 1 2 3 4
porque es excitante? 1 2 3 4
porque te hace sentir bien? 1 2 3 4
porque es divertido? 1 2 3 4
para conseguir un sentimiento intenso o “de subidén”? 1 2 3 4
para olvidar las preocupaciones? 1 2 3 4
porque te ayuda cuando te sientes nervioso o deprimido? 1 2 3 4
para levantarte el &nimo cuando te sientes mal? 1 2 3 4
porque te sientes mas seguro de ti mismo? 1 2 3 4
para relajarte? 1 2 3 4
para ser sociable? 1 2 3 4
porque es lo que la mayoria de tus amigos hace cuando se juntan? 1 2 3 4
porque esto hace que una reunién de amigos sea mas agradable? 1 2 3 4
como una manera de celebracién? 1 2 3 4
porque es algo que haces en ocasiones especiales? 1 2 3 4
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Resumen

Abstract

La dependencia al alcohol esta asociada con anormalidades en el
procesamiento de las emociones y comportamientos impulsivos en la
busqueda de alcohol. Sin embargo, pocos estudios han analizado las
respuestas emocionales hacia estimulos motivacionalmente relevantes
en personas dependientes al alcohol usando medidas tanto autonémicas
como subjetivas. En este estudio se analiz6 la tasa cardiaca (TC), la
conductancia de la piel (CP) y las respuestas subjetivas a estimulos
emocionales cotidianos en individuos dependientes al alcohol, y su
asociacion con la impulsividad y el consumo de alcohol. La TC y la
CP fueron registradas en 28 participantes dependientes al alcohol y
en 31 participantes sanos durante la visualizacion pasiva de imagenes
emocionales placenteras, desagradables y neutras. Posteriormente,
los participantes evaluaron valencia, activacion y dominancia de las
imagenes y completaron la Escala de Impulsividad de Barratt. Los
participantes dependientes mostraron respuestas reducidas en TCy CP,
tanto hacia lasimdgenes emocionales positivas como negativas. En el caso
de la CP, estas respuestas se asociaron a la impulsividad. Los participantes
dependientes al alcohol mostraron una disociacion entre las respuestas
fisiologicas y subjetivas, con unas respuestas autonémicas disminuidas
y unas respuestas subjetivas normales. Estos resultados sugieren que
los individuos dependientes al alcohol tienen problemas en utilizar el
feedback fisiologico emocional al responder a estimulos emocionales
relevantes, y proporcionan una evidencia inicial de la contribucién
de la impulsividad a los déficits de procesamiento emocional en esta
poblacién. Estos resultados son congruentes con el papel clave que juega
la experiencia emocional y la impulsividad en el abuso de sustancias.

Palabras clave: Dependencia al alcohol; Respuestas autonémicas;
Rxperiencia emocional; Impulsividad; Tasa cardiaca; Conductancia

de la piel.

Alcohol dependence is associated with abnormalities in the
processing of emotional signals and impulsive alcohol-seeking
behaviours, and these alterations compromise the effectiveness of
treatment approaches. However, there is a lack of studies linking the
experience of emotions to everyday motivationally relevant stimuli
in alcohol-dependent individuals using both autonomic and self-
report measures. We analysed heart rate (HR), skin conductance
(SC) and subjective emotional reactivity to everyday affective
stimuli in alcohol-dependent individuals, and their associations with
impulsivity and degree of alcohol consumption. SC and HR were
continuously monitored in 28 alcohol-dependent individuals and in
31 non-alcohol healthy controls during passive viewing of pleasant,
unpleasant, and neutral emotional pictures. Participants assessed
the pictures for valence, arousal, and dominance and completed the
Barratt Impulsiveness Scale. Alcohol-dependent individuals showed
reduced HR and SC reactivity to both positive and negative emotional
stimuli. In the case of SC, this blunted response was associated with
impulsivity. Furthermore, alcohol-dependents displayed decoupled
physiological and subjective responses, with blunted autonomic
responses and normal subjective reports regarding emotional stimuli.
Our findings indicate that alcohol-dependent individuals failed to use
emotional autonomic feedback in response to natural, emotionally
relevant stimuli, and provide initial evidence of the contribution of
impulsivity to emotional processing deficits in this population. These
results are in keeping with the proposed key role played by emotional
experience and impulsivity in substance abuse.

Keywords: Alcohol-dependent individuals; Autonomic responses;

Emotional experience; Impulsivity; Heart rate; Skin conductance.
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a dependencia al alcohol se relaciona con anor-

malidades en el procesamiento de senales emo-

cionales, que pueden subyacer deficiencias en

la toma de decisiones, los trastornos de animo, y
la baja calidad de las interacciones sociales (Handelsmanet
et al., 2000; Kornreich et al., 2002; Verdejo-Garcia y Becha-
ra, 2009), por tanto fomentando la recaida después de la
abstinencia (Allsop, Saunders y Phillips, 2000; Bechara y
Damasio, 2002). Por ejemplo, algunos estudios han mos-
trado la implicacién de la mala regulaciéon emocional tanto
como de la mala expresiéon emocional en el alcoholismo
(Foisy et al., 2007; Uekermann y Daum, 2008), y habian
anteriormente asociado dichos déficits con las deficiencias
sociales observadas en esta poblacion (Kornreich et al.,
2002; Maurage, Campanella, Philippot, Martin y Timary,
2008). Los estudios también han mostrado déficits en la
toma de decisiones, parcialmente debido a déficits en el
reconocimiento y la regulaciéon de senales emocionales re-
lacionados con las consecuencias negativas de decisiones
potenciales, incluyendo la toma de decisiones de riesgo
(Fernandez-Serrano, Pérez-Garcia, Schmidt Rio-Valle y
Verdejo-Garcia, 2010; Park et al., 2010), y la toma de de-
cisiones en el ambito social (Breversa et al., 2013; Carmo-
na-Perera, Reyes del Paso, Pérez-Garcia y Verdejo-Garcia,
2013; Carmona-Perera, Clark, Young, Pérez-Garcia y Ver-
dejo-Garcia, 2014).

Ademas, los pacientes con dependencia al alcohol
mostraron un amplio espectro de trastornos emocionales
y de animo, incluyendo depresion, apatia, afecto aplana-
do, ansiedad y problemas en controlar la impulsividad
(Bjork, Hommer, Grant y Danube, 2004; Mitchell, Fields,
D’Esposito y Boettiger, 2005; Moselhy, Georgiou y Kahn,
2001; Stephens y Duka, 2008). Modelos neuropsicologi-
cos recientes han destacado la contribucion de la impul-
sividad en el control de respuestas significativas motiva-
das por la recompensa (Bechara, 2005; Carou, Romero y
Luengo, 2017; Goldstein y Volkow, 2002; Verdejo-Garcia,
Lawrence y Clark, 2008). Por tanto, la disfuncién emocio-
nal puede tener una asociacién con problemas de control
de los impulsos en respuesta a estados emocionales signi-
ficativos (Carou et al., 2017; Kreusch, Vilenne y Querte-
mont, 2013; Verdejo-Garcia, Rivas-Pérez, Vilar-Lépez y Pé-
rez-Garcia, 2007). Estudios con neuroimagenes muestran
de forma consistente que el uso crénico del alcohol pro-
duce ciertos efectos toxicos en las areas del 16bulo frontal
involucradas en el procesamiento de las emociones y en
el autocontrol conductual (Beck et al., 2012; Stephens y
Duka, 2008).

En linea con la desregulacién de los mecanismos de re-
fuerzo (Robinson y Berridge, 2001, 2003), el componente
emocional de las enfermedades adictivas se caracteriza por
el realce del valor emocional de los refuerzos adictivos y la
elevacion de los umbrales de los refuerzos naturales. De
esta manera, puede ser dificil para las personas con adic-

cion sustituir sus conductas adictivas por otras actividades
que conlleven refuerzos por su naturaleza. La hipotesis de
los marcadores somaticos en la adiccion (Verdejo-Garcia
y Bechara, 2009) también propone que aberraciones en
la experiencia de emociones negativas explica los déficits
en la toma de decisiones. La atenuacion o la ausencia de
respuestas autonémicas (marcadores somaticos) también
puede explicar la reduccion de la capacidad para consi-
derar los estimulos relevantes naturales y emocionalmente
significativos (Ferguson y Katkin, 1996; Goldstein y Volkow,
2002; Roedema y Simons, 1999).

Aunque ain no hay evidencia de este fené6meno en per-
sonas con adiccion al alcohol, estos planteamientos han
recibido apoyo por estudios comportamentales y psico-
fisiologicos con personas adictas a los opioides (Aguilar
de Arcos et al., 2008; Chicharro, Pérez-Garcia y Sanjuan
2011; Gerra et al.,, 2003; Lubman et al., 2009). En parte,
dichos estudios aportan apoyo de las respuestas anorma-
les subjetivas y neuroendocrinolégicas a estimulos que
ocurren de manera natural. Estudios psicofisiol6gicos con
personas adictas a los opioides también han sugerido la
desregulacion de las respuestas emocionales a estimulos
emocionales naturales. Por ejemplo, Gerra et al. (2003)
informaron de tasas cardiacas (TC) disminuidas en res-
puesta a estimulos desagradables en esta poblacién, y Lub-
man et al. (2009) hallaron respuestas disminuidas a esti-
mulos agradables en electromiografias. De forma similar,
también se ha hallado una conductancia de la piel (CP)
reducida ante los refuerzos en personas con adiccién al
juego (Lole, Gonsalvez, Blaszczynski y Clarke 2012). No
obstante, ninguno de estos estudios examiné la capacidad
de respuesta emocional y psicofisiolégica en personas con
dependencia al alcohol.

En su conjunto, la evidencia anterior sugiere déficits
en el procesamiento de las emociones por parte de per-
sonas con dependencia al alcohol, que pueden estar aso-
ciadas con la conducta impulsiva de busqueda de alcohol
de esta poblacién. No obstante, sus reacciones emocio-
nales ante estimulos cotidianos (no relacionados con las
sustancias) relevantes en términos motivacionales, y el
papel que asume la impulsividad en dichas reacciones,
son aun en gran parte desconocidos. Este estudio tuvo
como objetivo analizar las respuestas subjetivas (valencia,
activacion y dominancia) y psicofisiolégicas (TC y CP)
ante imagenes agradables, desagradables y neutras en
personas con dependencia al alcohol abstinentes (DA) y
en los participantes del grupo de control sanos (CS). La
deceleracion de la TC ha sido interpretada como indica-
dor de vigilancia y control de la atencion, tanto en la tra-
dicién occidental (e.g., Barry, 2006; Lacey y Lacey, 1970;
Tremayne y Barry, 2001) como en la rusa (i.e., reflejo de
orientacion; Sokolov, 1963). En los paradigmas de visiéon
pasiva, la TC también se ha considerado como indicador
de la dimensiéon de valencia de las emociones (Lang,
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1995), en la cual la TC normalmente disminuye tras ver
imagenes con valencia negativa y alto valor motivacional
(Lang, Greenwald, Bradley y Hamm, 1993; Palomba, Sar-
lo, Angrilli, Mini y Stegagno, 2000). Tradicionalmente, la
CP se ha usado como un indice fisiol6gico de activacion
(Lang, 1995), dado que la CP tiende a aumentar duran-
te emociones excitantes y a disminuir durante emocio-
nes relajantes (Barry et al., 2004). La impulsividad se ha
asociado con trastornos emocionales significativos en
usuarios de drogas (Verdejo-Garcia et al., 2007). En este
contexto, también evaluamos la relacion entre niveles de
impulsividad, consumo de alcohol, y capacidad de res-
puesta emocional.

Nuestra hipétesis era que las personas con dependencia
al alcohol mostrarian respuestas emocionales deficientes
a estimulos naturales y emocionalmente significativos, en
comparacién con las personas del grupo de control sanas.
Teniendo en cuenta las hipétesis de desregulaciéon de re-
fuerzos y de marcadores somaticos (Robinson y Berridge,
2003; Verdejo-Garcia y Bechara, 2009), estos déficits de-
berian darse ante ambos estimulos placenteros y desagra-
dables. De forma concreta, predijimos lo siguiente en los
participantes con dependencia al alcohol: (i) respuestas
subjetivas mas bajas, tanto en las valoraciones de valencia
como de activacion; (ii) reactividad de la TC y la CP dis-
minuidas, reflejado en una deceleraciéon pronunciada de
la TC y respuestas mas bajas de la CP ante estimulos emo-
cionalmente significativos positivos y negativos; y (iii) una
asociacion negativa entre puntuaciones en impulsividad y
respuesta fisiolégica, y una asociacién positiva entre pun-
tuaciones en impulsividad y consumo de alcohol.

Métodos

Participantes

La muestra estaba compuesta de 28 personas caucasicas
con dependencia al alcohol y de 31 personas sanas no con-
sumidoras de alcohol, emparejadas por sexo, edad, latera-
lidad y nivel socioeconémico, pero no por anos de estudio
(Tabla 1). Recopilamos datos sociodemograficos de los his-
toriales clinicos registrados por personal sanitario y verifi-
cados por un evaluador. Las personas con dependencia al
alcohol fueron reclutadas cuando comenzaron tratamiento
psicosocial en la Unidad de Conductas Adictivas del Hos-
pital Nostra Senyora de Meritxell (Andorra). Los criterios
de inclusién fueron los criterios del DSM-IV para depen-
dencia al alcohol, y abstinencia minima de 15 dias antes
de las pruebas, confirmado mediante los analisis de orina
dos veces por semana (véase Tabla 1 para datos descriptivos
sobre cantidad y duracién de uso de drogas). Los criterios
de exclusion incluyeron un diagnéstico actual o historia de
otro abuso/dependencia de psicoestimulantes (exceptuan-
do la nicotina), diagnoéstico de comorbilidad de trastornos
de los Ejes I o II, historial de lesiones cerebrales o trastornos
neurolégicos, y déficits cognitivos severos provocados por
la demencia. Los participantes del grupo de control fueron
reclutados mediante comunicacién de boca a boca entre
adultos que residian en la misma zona geogrdfica que los
pacientes. Ademas de los criterios anteriores, los controles
no podian haber sido diagnosticados anteriormente con
abuso o dependencia a sustancias, excluyendo el consumo
de alcohol social (menos de 10 unidades semanales) actual
o en el pasado, y el uso de nicotina.

Tabla 1. Datos sociodemogrdficos y de uso de alcohol en personas con dependencia al alcohol y en personas del grupo de control.

Personas con Grupo de control t/ Valor p
dependencia al alcohol Media (SD)
Media (SD)
Variables sociodemograficas
Edad 52,53 (5,79) 48,65 (10,89) 1,69 0,097
Sexo 31 (Hombres) 28 (Hombres)
Lateralidad 29 (Diestro) / 2 (Zurdo) 26 (Diestro) / 2 (Zurdo) 0,01 0,916
Afios de estudio 13,71 (2,09) 17,22 (2,86) 5,34 <0,001
Nivel socioeconémico 8(B)/17 (M) /3 (A) 5B) /21 M) /5@ 1,47 0,481
Variables de uso de alcohol
Abstinencia de alcohol (meses) 2,42 (14,02)
Consumo de alcohol mensual (UBE) 562,70 (419,02) 21,47 (13,09) -7,20 ¢,001
Duracién del consumo de alcohol (afios) 27,63 (8,19) 21,20 (9,69) -2,70 0,009
Consumo de alcohol total (UBE) 197692 (168924) 5203 (4507) -6,35 ¢,001

Nota. Consumo de alcohol total (a lo largo de la vida) como producto de la cantidad y duracién medias; SD: desviacion estandar; B: bajo; M: medio; A: alto;

UBE: unidades de bebida estandar.
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Instrumentos

Estimulos emocionales. Una serie de 30 imagenes fueron cogi-
das del Sistema Internacional de Imagenes Afectivas (IAPS;
Lang, Ohman y Vaitl, 1988) para su uso como estimulo. De
acuerdo con los valores normativos espanoles (Molto6 et al.,
2013), definimos las tres categorias de imagenes: (i) neutra
(10 imagenes mostrando paisajes y objetos de la vida coti-
diana), (ii) agradable (10 imagenes mostrando escenas de
naturaleza sexual o de deporte excitantes), y (iii) desagra-
dable (10 imagenes mostrando fallecimientos o mutilacio-
nes como resultado de accidentes). Los c6digos de las ima-
genes seleccionadas fueron: 4658, 4669, 4670, 4672, 4687,
5621, 8178, 8179, 8186, y 8496 para agradable; 1525, 3000,
3062, 3068, 3080, 3150, 3250, 9301, 9405, y 9635 para desa-
gradable; y 7004, 7009, 7041, 7175, 7185, 7187, 7224, 7233,
7705y 7950 para neutra. Los participantes puntuaron su ex-
periencia emocional para valencia (de 1 —desagradable— a
9 —agradable), activacion (de 1 -relajado—a 9 —excitado-),y
dominancia (de 1 —dominante—a 9 —dominado-) usando el
Maniqui de Autoevaluacién (SAM; Bradley y Lang, 1994).
Usamos software E-Prime (Psychological Tools, EE.UU.)
para controlar los tiempos y la presentaciéon de los estimu-
los y para recopilar las valoraciones subjetivas.

Medidas autoinformadas. Ademads del SAM, los participantes
cumplimentaron los siguientes instrumentos: (i) Entrevis-
ta Clinica Estructurada para DSM-IV (SCID-I; First, 2007);
(ii) Entrevista para la evaluacion de la conducta adictiva
(IRAB; Verdejo-Garcia, Lopez-Torrecillas, Aguilar de Arcos
y Pérez-Garcia, 2005); (iii) Inventario clinico multiaxial de
Millon III (MCMIII; Millon y Davis, 1997); (iv) Inventa-
rio de sintomas, revisado (SCL-90-R; Derogatis, 1977); (v)
Mini examen del estado mental (MMSE; Folstein, Folstein
y McHugh, 1975); y (vi) Escala de impulsividad de Barratt
(BIS-11; Patton, Stanford y Barratt, 1995). Los cinco prime-
ros instrumentos se usaron para valorar el grado de cumpli-
miento de los criterios de inclusién/exclusion. La BIS-11,
una medida de rasgos de impulsividad, contiene 30 items
que valoran las manifestaciones de impulsividad que los par-
ticipantes puntian en términos de frecuencia: nunca o rara
vez; de vez en cuando; a menudo; siempre o casi siempre
(con puntuaciones entre 0 y 4). La puntuacion total en im-
pulsividad y las puntuaciones de las tres subescalas (impul-
sividad cognitiva, motora y no planeada) fueron recogidas
como medidas dependientes. La BIS-11 ha mostrado una
alta fiabilidad para valorar conductas de riesgo (Alfa de
Cronbach =,83, Stanford et al., 2009). Por ultimo, se calculé
el consumo total de alcohol a lo largo de la vida como pro-
ducto de la cantidad y duracién medias de uso de alcohol.

Recopilacion y tratamiento de datos psicofisiologicos
La CP y la TC se registraron con el instrumento Biopac
MP150 (Biopac Systems Inc., EE.UU.). La TC, en latidos por

minuto (lat/min), se cogi6 del electrocardiograma (ECG)
grabado a 2000 Hz. Se ubicaron electrodos ECG (Ag/AgCl)
a los tobillos derecho e izquierdo de los participantes, y a la
muneca de la mano no-dominante, basado en la derivacion
II de Einthoven. Se calcul6 la TC con software AcqKnowled-
ge 3.9.1, y se edit6 los artefactos (en su caso) mediante inter-
polacién lineal. La CP en micro-Siemens (pS) se registré a
una velocidad de muestreo de 30 Hz con electrodos Ag-AgCl
con crema electrolito inerte 0.05 M NaCl, sobre la superficie
palmar de los falanges segundo y tercero de la mano no-do-
minante de cada participante. Con el fin de extraer el patrén
de respuesta de la TC (AHR) y CP (ASC), obtuvimos los valo-
res 0.5 s x0.5 s durante los primeros 6 s después de la presen-
tacion de la imagen (12 valores), expresados como puntua-
ciones diferenciales respecto de la media obtenida durante
los 3 s previos a la presentacién de la imagen (linea basal).

Tramites previos al procedimiento

Antes de realizar las pruebas, todos los participantes fir-
maron un formulario de consentimiento y realizaron una
valoracion inicial usando las medidas de autoevaluacion
descritas anteriormente. Después de registrar sus respues-
tas fisiol6gicas durante 5 min en estado de reposo (linea
basal), se mostr6 a los participantes la serie de imagenes
mientras se les registré sus datos fisiologicos. Las diversas
categorias de imagenes (neutra, agradable y desagradable)
se presentaron en orden equilibrado a todos los participan-
tes. Antes de visualizar cada imagen, aparecia en pantalla
una cruz blanca durante 3 s para ayudar a los participantes
a fijar la visa en la pantalla. Después, las imagenes fueron
expuestas durante 6 s, seguidas de una pantalla en negro
durante 10 s como intervalo entre los estimulos. Se pidi6
a los participantes que se fijasen en cada imagen durante
todo el tiempo que aparecia en pantalla. Después de quitar
los electrodos, los participantes de nuevo observaron las
imagenes para puntuarlas, usando la versién informatizada
del SAM, sin limite de tiempo. El estudio fue aprobado por
el Comité de Etica de estudios humanos de la Universidad
de Granada (Espana) y el Comité de Etica para estudios
clinicos del Hospital Nostra Senyora de Meritxell.

Andlisis estadistico

Los grupos tenian diferentes niveles de anos de estudio
(Tabla 1) y por ello se incluy6 este variable como covaria-
ble en el analisis de los instrumentos autoinformados. Las
diferencias en impulsividad entre los grupos se sometieron
a prueba usando las ANCOVA monofactoriales. Las valo-
raciones subjetivas de valencia, activacién y dominancia
se analizaron usando ANCOVA mixtas de 2 (Grupo: de-
pendencia al alcohol y controles sanos) x 3 (Categoria de
imagen: neutra, agradable y desagradable). Las medidas
fisiologicas tonicas (linea basal durante el periodo de 5
minutos de reposo) se analizaron con pruebas t indepen-
dientes. Los grupos tenian diferencias en la CP [depen-

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 3

224



Martina Carmona-Perera, Xavier Sumarroca-Hernandez, Angelina Santolaria-Rossell, Miguel Pérez-Garcia, Gustavo A. Reyes del Paso

dencia al alcohol 5,16+2,57 pS; controles 3,72+1,96 pS; t =
-2,34, p=,024] yla TC [dependencia al alcohol 77,45+13,09
lat/min; controles 70,15+12,13 lat/min; t = 2,21, p=,031]
y, por tanto, incluimos dichas variables como covariables
en los respectivos analisis fisiol6gicos. ASC y AHR durante
la visualizacién de las imagenes fueron analizadas usan-
do 2(3x12) ANCOVA mixtas, con un factor entre-sujetos
(grupo) y dos factores de medidas repetidas [Categoria de
imagen y Patrén de respuesta (los 12 0.5 x0.5 s, valores pos-
teriores a los estimulos)]. Usamos el procedimiento Huy-
nh-Feldt para ajustar para grados de libertad en el analisis
de las medidas repetidas. Presentamos los resultados con
los grados de libertad originales y los valores p corregidos.
Implementamos un andlisis de regresion logistica paso a
paso para valorar los efectos de uso de alcohol y de impulsi-
vidad sobre la experiencia emocional. Incluimos los picos de
las respuestas fisiologicas durante la visualizacion de las ima-
genes como variables dependientes: subidas de la CP (valor
maximo - linea basal) y caidas de la TC (valor minimo - linea
basal). Las variables predictoras fueron consumo de alcohol
total y puntuacion total de impulsividad de la BIS. No inclui-
mos las puntuaciones de las tres subescalas de la BIS por su
alta correlacién con impulsividad total (cognitiva: r = ,69;
motora: r =,85; no planeada: r = ,88; todos los p <,001).

Resultados

Tasa Cardiaca

La interaccion entre las tres dimensiones Grupo x Cate-
goria de imagen x Patrén de respuesta [F(22, 1232) = 2,73, p
=,024, »?=,046] fue significativa. El andlisis de la interaccién
entre Categoria de imagen x Patron de respuesta en cada
grupo mostré efectos significativos para los Controles [F(22,
660) = 2,79, p=,032, 7= ,085], pero no para los participan-

Neutra

0
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tes con dependencia al alcohol [F(22, 594) = 1,14, p = ,343,
n?=,040]. En el grupo de control, la respuesta de la TC fue
significativa para imagenes agradables [F(11, 330) = 5,29, p=
,010, 2= ,150] y desagradables [F(11, 330) = 3,55, p = ,021,
7= ,106], pero no para la categoria neutra [F(11, 330) = 1,18,
p =317, 2= ,038]. En el grupo con dependencia al alcohol,
la respuesta de la TC no fue significativa para ninguna de am-
bas categorias de imagen. Como muestra la Figura 1 (parte
superior), en el grupo de control, las imagenes agradables
indujeron una aceleraciéon de la TC inicial de hasta 2,5 s
seguido de una deceleracién pronunciada que se mantuvo
durante la presentaciéon de imagenes integra [tendencia cua-
dratica para el periodo: F(1,30) = 5,34, p=,028, n’=,151]. La
mejor descripcion del patron de respuesta a imagenes desa-
gradables es una deceleracion de la TC, aunque de menor
magnitud que la asociada a las imagenes agradables [con
unicamente la tendencia lineal significativa: F(1,30) = 6,65,
p=,015, p?=,181].

Conductancia de la piel

La interaccién entre Grupo x Categoria de imagen x Pa-
trén de respuesta fue significativa [F(22, 1232) = 3,74, p =
,039, 2= ,051]. El patron de respuesta de la CP difiri6 segin
la categoria de imagen en el grupo de control [Categoria de
imagen x Patrén de respuesta: F(22, 660) = 5,33, p = ,003,
7%= ,165] pero no en el grupo con dependencia al alcohol
[F(22, 594) = 2,18, p =,106, ?= ,080]. El grupo de control
tuvo una respuesta significativa de la CP para imagenes agra-
dables [F(11, 330) = 3,94, p = ,040, 0= ,127], pero no para
las otras categorias de imagen. Como muestra la Figura 1
(parte inferior), subidas en la CP ocurrieron ante imagenes
agradables para el grupo de control entre 3y 6 s, con el pico
de la respuesta a los 5 s [tendencias cubicas: F(1,30) = 4,32,
p=,047, 2= ,138]. En el grupo con dependencia al alcohol,
no se obtuvieron respuestas significativas para CP.

-+ Controles
== Personas con dependencia
alalcohol

Desagradable

05 1 1,5 2 25 3 35 4 45 5 55 6

0,015 4
0,005
-0,005 Y C ~

05 1 1,5 2 25 3 35 4 45 5 55 6

Tiempo (segundos)

Figura 1. Tasa cardiaca (parte superior) y conductancia de la piel (parte inferior) durante la visualizacién de imagenes en funcién de
Categoria de imagen (Neutra, Agradable y Desagradable), y Grupo (Controles y personas con dependencia al alcohol).
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Valoraciones subjetivas de valencia,
activacion y dominancia (SAM)

No hubo interacciones significativas de Grupo x Catego-
ria de imagen en términos de valoraciones subjetivas de va-
lencia [F(2, 112) = ,60, p = ,545, 2= .011], activacion [F(2,
112) = 1,20, p =,306, n’= ,021] o dominancia [F(2, 122) =
,04, p=,936, = ,001]. El efecto principal de Grupo no fue
estadisticamente significativo para ninguna dimension (to-
daslas F (1, 56) > 1,65, todas las p > .2, todas las s < .03). El
efecto de Categoria de imagen fue significativo para valen-
cia [F(2, 112) = 10,20, p< ,001, 7= ,154] y activacién [F(2,
112) = 3.56, p = ,032, ’= ,060], pero no para dominancia
[F(2,112) =1,61, p=,208, n2=,028]. Ambos grupos mostra-
ron las diferencias esperadas en valoraciones de valencia
y activaciéon entre las Categorias de imagen diferentes, y
aunque la diferencia en dominancia no fue significativa,
segun los valores normativos (Molt6 et al., 2013) las ima-
genes desagradables resultaron en puntuaciones en domi-
nancia mds bajas que todas las demas condiciones (Tabla
2y Figura 2).

Rasgos de personalidad impulsiva (BIS-11)

Los participantes con dependencia al alcohol mostraron
niveles mas altos de impulsividad total [F(2, 56) = 21,26, p<
,001, 2= ,432] y de impulsividad en las tres subescalas de
impulsividad [Cognitiva: F(2,56) = 6,38, p=,003, 5= ,186;
Motora: F(2, 56) = 20,51, p< ,001, ?= ,423; y no planeada
F(2, 56) = 9,62, p< ,001, ’=,256] que los participantes en

el grupo de control. En la muestra integra, la impulsivi-
dad total tuvo una asociacién positiva con el consumo de
alcohol total (r=,63, p <,001). La impulsividad total tuvo
una correlacién positiva con el consumo de alcohol total
en participantes con dependencia al alcohol (r = ,44, p <
,022), pero no en los controles (r=-,05, p<,805).

El impacto de la impulsividad y el uso de alcohol
en las respuestas fisiologicas

La impulsividad total predijo subidas en la CP para la
muestra general durante la presentacion de imdgenes
agradables [F(1, 57 = 4,90, p=,031] y desagradables [F(1,
57) = 6,66, p= ,012], mientras que el consumo de alcohol
no contribuy6 a los modelos predictivos. Hubo una asocia-
cion inversa con las subidas en la CP durante la presenta-
cién de imdgenes agradables ( = -.281) y desagradables
(p =-.323), explicando el 6,3% para imdgenes agradables
y el 8,9% para imdgenes desagradables de la varianza to-
tal (con el R2 ajustado). El anilisis de regresiéon durante
la presentacién de imagenes agradables, para ambos gru-
pos por separado, mostré que la impulsividad total fue un
predictor significativo s6lo para los participantes con de-
pendencia al alcohol [F(1, 26) = 8,13, p=,008] y no para
los controles. En el grupo con dependencia al alcohol, la
impulsividad total tuvo una relacion inversa con las subidas
en la CP durante la presentaciéon de imagenes agradables
(p =-.488), explicando el 20,9% de la varianza en las res-

Tabla 2. Media y desviacién estdndar (entre paréntesis) de las valoraciones subjetivas de valencia, activacién y dominancia evocadas por
las tres Categorias de Imdgenes para personas con dependencia al alcohol y participantes del grupo de control.

Valoraciones Personas con dependencia al alcohol

Participantes del grupo de control

subjetivas

Neutra Agradable Desagradable Neutra Agradable Desagradable
Valencia 5,50 (,61)* 7,24 (1,29)* 1,97 (,54)* 5,75(,93)* 7,54 (1,05)* 1,86 (,60)*
Activacion 4,53 (1,05)* 5,93 (1,66)* 7,45 (,93)* 3,74 (1,43)* 5,72 (1,86)* 7,52 (,81)*
Dominancia 8,48 (,98) 7,66 (1,76) 5,79 (2,60) 8,51 (,84) 7,63 (1,19) 5,95 (2,25)

Nota. * Diferencias significativas entre categorias de imagenes (valor p <,05).

Valencia
6 mr N W s w o N ® e

Activacion
ok N W s w o N ® e

Neutra Agradable Desagradable Neutra

Agradable

Desagradable

Dominancia

[] Personas con dependencia
al alcohol

O kN W A UV o N ® O

Neutra Agradable Desagradable . Controles

Figura 2. Valoraciones subjetivas de valencia, activacién y dominancia ante imégenes agradables,
desagradables y neutras en personas con dependencia al alcohol y participantes del grupo control.
Las barras son el error estandar de la media.
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Tabla 3. Capacidad predictiva de la puntuacion total en la Escala
de Impulsividad de Barratt en la respuesta de conductancia de la
piel (resultados significativos en el andlisis de regresién miltiple
por pasos).

Variable dependiente § r F p

Agradable (muestra total) -.28 .06 4.90 .031
Desagradable (muestra total) -.32 .09 6.66 .012
Agradable (personas con -.49 .21 8.13 .008

dependencia al alcohol)

Desagradable (personas con -32 .10 299 .096
dependencia al alcohol)

Nota. Valor r? ajustado y valor § estandarizado.

puestas de la CP (Tabla 3). El analisis de regresién jerar-
quica, en el cual el consumo de alcohol total se incluyé en
el bloque 1 y la impulsividad total en el bloque 2, el efecto
de la impulsividad sobre las subidas en la CP durante la
presentacion de imagenes agradables sigui6 siendo signifi-
cativa [F(2,25) = 4,26, § = - ,424, p = ,026]. Para imagenes
desagradables, la impulsividad total tuvo una asociacién
marginal con las subidas en la CP en los participantes con
dependencia al alcohol [F(1,26) =2,99,  =-,321, p =,096]
y para los participantes en el grupo de control [F(1,29) =
3,99, B = -,348, p = ,055]. El consumo de alcohol no fue
un predictor significativo en ningin modelo. No encon-
tramos ningtin modelo de regresién significativo para la
prediccion de respuestas en TC.

Discusion

Este estudio tuvo como objetivo estudiar las reacciones
psicofisiologicas y subjetivas ante estimulos relevantes co-
tidianos (no relacionados con las sustancias) en personas
con dependencia al alcohol con el fin de determinar las
asociaciones con la impulsividad y el nivel de consumo de
alcohol. Respecto del primer objetivo, aunque no hallamos
diferencias entre los grupos en las valoraciones subjetivas
de imagenes emocionales, los hallazgos muestran que la
reactividad de la TC y la CP es mas disminuida en personas
con dependencia al alcohol comparado con los participan-
tes en el grupo de control. El grupo de personas con de-
pendencia al alcohol no mostr6 deceleracion de la TC ante
imdgenes emocionalmente positivas y negativas, ni la subi-
da de la CP ante imagenes emocionalmente positivas que
mostré6 el grupo de control. Estos resultados sugieren que
las personas con dependencia al alcohol tienen respuestas
fisiologicas disminuidas ante estimulos emocionales coti-
dianos, positivos y negativos.

La ausencia de reacciones en CP y TC ante imagenes po-
sitivas esta en linea con la propuesta de una desregulaciéon
de los mecanismos de refuerzo en la adiccion (Robinson
y Berridge, 2001, 2003). La reactividad de la CP y la TC
deberia verse atenuada por el predominio del alcohol en

el sistema de refuerzos, que sustituiria el valor motivacio-
nal de los refuerzos naturales mostrados en las imdgenes
(Robinson y Berridge, 2001, 2003). Subidas de la CP estdn
asociadas con la experiencia de emociones excitantes (Ba-
rry et al., 2004, 2006; Lang y Davis, 2006). Podria explicarse
la ausencia de una respuesta identificable de la CP ante
estimulos positivos en personas con dependencia al alco-
hol por la prominencia consolidada de los estimulos rela-
cionados con las sustancias en sus sistemas motivacionales,
junto con la relevancia disminuida de los refuerzos natura-
les (Robinson y Berridge, 2001, 2003; Verdejo-Garcia, Be-
chara, Recknor y Perez-Garcia, 2006). Estos hallazgos son
coherentes con los resultados de estudios con personas
adictas a los opioides (Aguilar de Arcos et al., 2008) y per-
sonas adictas al juego (Lole etal., 2012), que han mostrado
reacciones de activacion disminuida (CP baja) ante refuer-
zos naturales. También podria interpretarse la ausencia de
deceleracion de la TC ante imagenes positivas en los par-
ticipantes con dependencia al alcohol como indicador de
la baja prominencia de las motivaciones, mostrando una
atencion disminuida ante los refuerzos naturales (no rela-
cionados con las sustancias) (Robinson y Berridge, 2001,
2003; Verdejo-Garcia et al., 2006).

La ausencia de reacciéon de la TC ante imdagenes ne-
gativas en personas con dependencia al alcohol, como se
observé en los participantes del grupo de control, esta en
linea con la hipétesis de los marcadores somaticos en la
adiccién (Verdejo-Garcia y Bechara, 2009). Esta hipotesis
mantiene que las personas con dependencia al alcohol
mostrarian dificultades en generar senales emocionales ad-
versas asociadas a una respuesta fisiol6gica (Verdejo-Garcia
y Bechara, 2009), lo que, a su vez, puede resultar en una
reaccion disminuida de la TC ante imagenes negativas. La
visualizaciéon pasiva de imagenes emocionalmente negati-
vas se asocia, en general, con una deceleracién de la TC
(Danko, Gracheva, Boytsova y Solovjeva, 2011; Lang et al.,
1993; Palomba et al., 2000). La ausencia de una disminu-
cion de la TC en respuesta a estimulos negativos en perso-
nas con dependencia al alcohol esta en linea con estudios
que han encontrado una reactividad de la TC disminui-
da ante estimulos emocionalmente negativos, incluyendo
imagenes negativas (Gerra et al., 2003), y ante las conse-
cuencias negativas de violaciones de la moralidad (Carmo-
na-Perera et al., 2013).

Por tanto, la ausencia de una deceleracién en personas
con dependencia al alcohol podria reflejar una implica-
cién deficiente con las emociones de valencia negativa
durante la visualizacién de imagenes negativas, y una baja
prominencia de las motivaciones de los refuerzos natura-
les durante la visualizaciéon de imdgenes positivas. Estos
resultados son coherentes con estudios sobre los sesgos de
atencion hacia los estimulos afectivos en la adiccion; estos
estudios han mostrado que las senales relacionadas con la
adiccién son objeto de mayor atencion, y que los estimulos
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cotidianos positivos tienen baja prominencia motivacional
en personas con adiccién, incluyendo las personas con
adiccion al juego (Hudson , Jacques y Stewart, 2013), usua-
rios de opioides (Lubman, Peters, Mogg, Bradley y Deakin,
2000; Robbins y Ehrnan, 2004), y personas con dependen-
cia al alcohol (Garfield, Allen, Cheetham, Simmons y Lub-
man, 2015; Lambe, Hudson y Stewart, 2015).

Observamos una disociacién entre las respuestas fisiolo-
gicas y subjetivas en personas con dependencia al alcohol
en este estudio, con respuestas autonémicas disminuidas
e informes subjetivos normales respecto de los estimulos
emocionales. Otros estudios sobre personas con adicciéon
expuestas a paradigmas de reactividad emocional también
han informado esta disociacién entre la reactividad fisio-
l6gica y las respuestas emocionales subjetivas (Aguilar de
Arcos etal., 2008; Gerra et al., 2003). Dicha disociacién po-
dria interpretarse en el contexto de alteraciones en la sen-
sibilidad interoceptiva del alcoholismo y otras conductas
de uso de sustancias, dado que los efectos estimulantes de
las drogas sobre el sistema nervioso autonémico podrian
alterar las percepciones de los estados corporales (Naqvi
y Bechara, 2010; Paulus, Feinstein, Simmons y Stein, 2004;
Verdejo-Garcia, Clark y Dunn, 2012). De manera especifi-
ca, los usuarios de alcohol han mostrado una percepciéon
disminuida de las senales corporales, segiin medidas de
las tareas de seguimiento de latidos cardiacos (Schmidt,
Eulenbruch, Langer y Banger, 2013). Estos resultados su-
gieren deficiencias para generar y percibir los correlatos
fisiologicos de las emociones en personas con dependen-
cia al alcohol, que podria originar de la dominancia de
las senales relacionadas con las drogas (Dunn et al., 2010;
Naqvi y Bechara, 2010; Verdejo-Garcia et al., 2012).

Nuestro segundo objetivo fue determinar la contri-
bucién de la impulsividad en la capacidad de respuesta
emocional. Primero, las personas con dependencia al al-
cohol mostraron niveles mas altos de impulsividad: esto se
observo en los tres dominios medidos por la escala BIS:
cognitiva, motora, y no planeada, en linea con estudios
anteriores (Bowden-Jones, Phillips, Rogers, Hutton y Joy-
ce 2005; Korner, Schmidt y Soyka, 2015; Petry, 2001). La
impulsividad fue predictora de respuestas disminuidas de
la CP ante estimulos emocionales positivos y negativos en
personas con dependencia al alcohol, pero no fue predic-
tora de respuestas de TC. Aunque hubo una asociacién en-
tre la impulsividad total y el consumo de alcohol total en
personas con dependencia al alcohol, el consumo de alco-
hol no fue predictor de las respuestas de la CP o de la TC.
Ademas, tras controlar por el consumo de alcohol total,
la impulsividad contintia siendo un predictor significativo
de subidas en la CP ante imagenes agradables en personas
con dependencia al alcohol. Este resultado sugiere que el
consumo de alcohol no es un factor mediador relevante en
la relacién entre impulsividad y respuestas de la CP. Aun-
que son necesarios estudios futuros para explorar dichas

asociaciones en mayor profundidad, estos resultados sugie-
ren que la impulsividad puede ser un factor critico para ex-
plicar las respuestas fisiologicas disminuidas ante imagenes
emocionales en personas con dependencia al alcohol, con
independencia del consumo de alcohol total.

La asociacién entre impulsividad y respuestas fisiologicas
disminuidas puede subyacer la tendencia en la adiccién a
un comportamiento precipitado durante emociones signi-
ficativamente positivas o negativas (Cyders y Smith, 2008).
Este rasgo de urgencia influye en los procesos atencionales
y puede resultar de las diminuciones en atencién a esti-
mulos emocionales (Settles, Zapolski y Smith, 2014; Smith
y Cyders, 2016). Existe apoyo claro de que este rasgo de
urgencia es un predictor del inicio y de aumentos en el uso
de sustancias, incluyendo la ingesta de alcohol (Cyders et
al., 2010; Kaiser, Bonsu, Charnigo, Milich y Lynam, 2016).
Nuestros resultados también son similares a otros estudios
fisiol6gicos sobre adiccion al juego, que mostraron que las
respuestas deficientes de la CP estaban relacionadas con la
impulsividad y la toma de decisiones desfavorable, caracte-
rizada por déficits en predecir las consecuencias negativas
a largo plazo de la conducta (Bechara y Damasio, 2002;
Dom, Wilde, Hulstijn, Brink y Sabbe, 2006; Fein, Klein y
Finn, 2004; Fishbein et al., 2005). Conjuntamente, estos
resultados amplian la evidencia previa respecto de la re-
lacién entre variables de personalidad impulsivas y altera-
ciones en el autocontrol y la regulaciéon emocional en per-
sonas que abusan de las sustancias (Brenner, Beauchaine y
Sylvers, 2005; Clark, Cornelius, Kirisciy Tarter, 2005; Carou
et al,, 2017; Nigg, Hinshaw y Huang-Pollack, 2006; Ohan-
nessian y Hesselbrock, 2007, Verdejo-Garcia et al., 2007),
al mostrar la existencia de una asociacion entre impulsi-
vidad y respuestas fisiolégicas disminuidas ante estimulos
naturales y emocionalmente significativos en personas con
dependencia al alcohol.

Nuestros resultados han de ser interpretados en el con-
texto de ciertas limitaciones metodolégicas. Primero, los
grupos no estaban emparejados por nivel de estudios. Para
abordar dicha limitacion, incluimos anos de estudio como
un covariable en el analisis de las medidas autoinformadas.
Segundo, dado el diseno transversal del estudio, los datos
actuales no pueden determinar causalidad; esto podria
abordarse en estudios futuros con modelos de vulnerabili-
dad ante el consumo de drogas (Verdejo-Garciay Bechara,
2009). Tercero, implementamos Unicamente una medida
autoinformada de impulsividad y no aplicamos una tarea
de rendimiento; esto podria incluirse en estudios futuros.
No obstante, las medidas de impulsividad subjetivas pue-
den ser mas adecuadas como indice del aspecto social
del comportamiento impulsivo, omitido por las medidas
neurofisiolégicas (Moeller, Barratt, Dougherty, Schmitz y
Swann, 2001). Otra limitacion es la ausencia de medicion
de algunos moderadores potenciales del vinculo entre el
procesamiento de las emociones y la impulsividad —e.g.,
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rasgos de personalidad (Muller, Weijers, Boning y Wies-
beck, 2008)— o del sesgo de deseabilidad hacia las deman-
das sociales y experimentales (Hess y Kotter-Grithn, 2011;
Najstréom y Jansson, 2006). Estudios futuros han de aportar
mayor claridad a las asociaciones entre la reactividad fisio-
l6gica a los estimulos emocionales y la impulsividad, y a los
factores moderadores potenciales.

En resumen, las respuestas disminuidas de la TC y la
CP a estimulos emocionales cotidianos podria ser un rasgo
disfuncional predominante en las personas con dependen-
cia al alcohol. En el caso de la CP, esta respuesta dismi-
nuida estaba asociada con la impulsividad. Estos resultados
han mostrado déficits en las respuestas autonoémicas ante
estimulos naturales y emocionalmente significativos en
personas con dependencia al alcohol, y aportan pruebas
iniciales de la contribucién de la impulsividad a los déficits
en el procesamiento emocional de esta poblacién. Estos
resultados pueden tener implicaciones importantes para
las intervenciones relacionadas con el alcohol, que debe-
rian poner el foco en los rasgos de impulsividad y restaurar
la prominencia de los estimulos cotidianos para potencial-
mente mejorar el procesamiento de las emociones.
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Resumen

Abstract

Cada vez es mas frecuente la investigacion sobre adiccion al ejercicio
debido a la importancia del exceso de actividad fisica en la salud
general. Diferentes estudios han investigado la prevalencia del
riesgo de adiccion al ejercicio (RAE) y sus consecuencias, existiendo
contradicciones con respecto a la asociacion entre el RAE vy las
variables asociadas al entrenamiento. Uno de los objetivos de esta
revision sistematica fue analizar los estudios que han usado el Exercise
Addiction Inventory (EAI) para valorar el RAE, asi como realizar un
meta-analisis para observar las posibles diferencias entre grupos con
y sin RAE respecto a la prevalencia, edad, variables de salud (calidad
de vida fisica y mental, desérdenes alimentarios) o de entrenamiento
fisico (horas/semana). Las busquedas de estudios se realizaron en
bases de datos electrénicas como Pubmed, SPORTDiscus o Scopus,
y se hicieron utilizando términos de indexacion y palabras clave
relacionados con materias médicas o ciencias del deporte. Los
criterios de inclusién fueron: participantes evaluados con el EAIL
resultados reportados de prevalencia de RAE y/o puntuacion en
dicho cuestionario; disenio observacional. Veinte estudios cumplieron
los criterios de elegibilidad para la revisién sistematica y 17 fueron
incluidos en el meta-andlisis. Los resultados mostraron peores valores
en calidad de vida mental y trastornos de alimentacién en el grupo
con RAE comparado con el grupo sin RAE. Ademas, el grupo con
RAE era mas joven y realizaba mas horas de entrenamiento semanal.
No obstante, es necesaria mas investigacion.

Palabras clave: Adiccion; Trastorno; Actividad fisica; Calidad de vida;

Entrenamiento.

Research on physical exercise addiction is becoming more frequent due
to the importance of excessive physical activity on health in general.
Different studies have investigated the prevalence of risk of exercise
addiction (REA) and its consequences. Furthermore, there exist a series
of contradictions regarding the relationship between REA and other
variables associated with physical training. One goal of this systematic
review and meta-analysis consists of analysing possible differences in
prevalence, age, general health (mental and physical quality of life,
eating disorders) and physical training (hours/week) between groups
with REA and non-addicted groups. The Exercise Addiction Inventory
(EAI) was used to undertake this research. Research was carried out in
electronic databases such as Pubmed, SPORTDiscus or Scopus. Inclusion
criteria: Studies were eligible as long as participants were measured
with EAI results showed prevalence of REA and/or EAI score, and the
study was observational. Twenty studies met the established eligibility
criteria for inclusion in the systematic review, whereas seventeen studies
were included in the meta-analysis. Regarding mental quality of life,
results showed lower values for the exercise addiction risk group,
compared with the non-addicted group. The exercise addiction group
was younger than the non-addicted group and dedicated more weekly
hours to physical training. Subjects with REA have a lower health profile
than those with non-REA. However, more research is required, given
the lack of consensus on how to measure exercise addiction and the
scarce number of studies to date.

Keywords: Tllegal drug use; Violence; Crime; Gender; Victim-offender
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Adiccion al ejercicio medida a través del Exercise Addiction Inventory (EAI) y salud en deportistas habituales.
Una revision sistematica y meta-analisis

unque los beneficios del ejercicio son habitual-
mente bien conocidos (Kokkinos y Myers, 2010),
la literatura creciente muestra la posibilidad que
na minoria pequena de personas experimen-
te diversas consecuencias negativas del ejercicio en exceso
(Berczik et al., 2012). Este motivo ha fundamentado la su-
gerencia que puede haber un limite al volumen de ejercicio
antes que resulte en efectos negativos sobre la salud, como el
riesgo de adiccién al ejercicio (Szabo, Griffiths, de La Vega
Marcos, Mervé y Demetrovics, 2015). La adiccién al ejerci-
cio se ha descrito como un patrén comportamental mérbido
en el cual el individuo que hace ejercicio pierde el control
sobre sus hdbitos y actiia de forma compulsiva, muestra de-
pendencia y experimenta resultados negativos sobre su sa-
lud y su vida profesional y social (Szabo et al., 2015). En
este meta-analisis, el término “adiccion” se considero el mas
adecuado, dado el énfasis de algunos investigadores (Berc-
zik et al., 2012) en el mismo al incluir la dependencia y la
compulsiéon (Goodman, 1990). Una limitacién importante
es el uso de distintos términos para describir el mismo fe-
némeno, como “adiccion el ejercicio” (Berczik et al., 2012),
“dependencia del ejercicio” (Hausenblas y Downs, 2002a;
Pasman y Thompson, 1988), “ejercicio obligatorio” (Pas-
man y Thompson, 1988), “abuso del ejercicio” (Davis, 2000)
y “ejercicio compulsivo” (Dalle Grave, Calugi y Marchesini,
2008). Varios instrumentos se han desarrollado y revisa-
do para valorar los efectos negativos del ejercicio excesivo
(Allegre, Souville, Therme y Griffiths, 2009), como son el
Compulsive Exercise Test (Taranis, Touyz y Meyer, 2011), el
Exercise Dependence Scale (Hausenblas y Downs, 2002a), el
Exercise Dependence Questionnaire (Ogden, Veale, y Sum-
mers, 1997) y el Exercise Addiction Inventory (EAI) (Griffi-
ths, Szabo, y Terry, 2005), que ofrecen un rango de puntua-
ciones de riesgo en lugar de un diagnoéstico (Szabo et al.,
2015). Aunque las personas adictas al ejercicio desarrollan
una pérdida de control de tal manera que el ejercicio se con-
vierte en una obligacién y en un exceso (Szabo et al., 2015;
Mboénok et al., 2012), 1a adiccion al ejercicio no ha sido clasi-
ficada como un trastorno mental en la edicién mas reciente
(quinta) del Diagnostic and Statistical Manual of Mental Di-
sorders (DSM-5) (American Psychiatric Association, 2013).
Basado en los sintomas derivados de la adiccion al ejer-
cicio (Szabo et al., 2015), se desarroll6 el EAI como instru-
mento de cribado para esta patologia (Griffiths et al., 2005).
Se compone de 6 preguntas en base a los 6 componentes
generales de adiccién (prominencia, cambio de estado de
animo, tolerancia, sintomas de abstinencia, conflicto social,
y recaida) (Griffiths, 1996). Las respuestas se puntiian en
una escala de 5-puntos tipo Likert, desde 1 (totalmente en des-
acuerdo) a 5 (totalmente de acuerdo) y se calcula una puntua-
cion global (entre 6-30 puntos), donde una puntuacién de >
24 indica la probabilidad de adiccién al ejercicio. Diferentes
estudios han mostrado resultados satisfactorios en cuanto a
las propiedades psicométricas del EAI, con valores adecua-

dos de validez y fiabilidad (Lichtenstein, Christiansen, Bilen-
berg, y Stoving, 2014; Lichtenstein y Jensen, 2016; Monok
et al., 2012; Sicilia, Alias-Garcia, Ferriz, y Moreno-Murcia,
2013). Ademas, una reevaluacion intercultural reciente del
EAI en cinco paises mostr6 que sigue siendo un instrumen-
to adecuado para evaluar la adiccién al ejercicio, a pesar de
algunas diferencias entre paises (Griffiths et al., 2015).
Varios estudios han usado el EAI para investigar la adic-
cion al ejercicio en diferentes muestras poblacionales y la
prevalencia del riesgo de adiccién al ejercicio y/o la rela-
ci6n entre el mismo y distintas variables de salud, tanto fisica
como mental (Cunningham, Pearman, y Brewerton, 2016;
De la Vega, Parastatidou, Ruiz-Barquin y Szabo, 2016; Li,
Nie y Ren, 2015; Lichtenstein, Andries, Hansen, Frystyk y
Stoving, 2015; Lichtenstein, Christiansen, Elklit, Bilenberg
y Stoving, 2014; Lichtenstein y Jensen, 2016; Maraz, Ur-
ban, Griffiths y Demetrovics, 2015; Mayolas-Pi et al., 2017;
Moénok et al., 2012; Sicilia et al., 2013; Szabo, De la Vega,
Ruiz-Barquin y Rivera, 2013; Weinstein, Maayan y Weinstein,
2015). De todas maneras, existe una gran variabilidad en-
tre los estudios sobre la prevalencia de RAE (Szabo et al.,
2015). Ademas, la cantidad de exceso de ejercicio fisico se
ha destacado entre los muchos factores objetivos y subjeti-
vos que pueden explicar dicha variabilidad (Adams, Miller y
Kraus, 2003; Chapman y De Castro, 1990). En la actualidad,
la relacién entre el RAE y la cantidad de ejercicio fisico es
contradictoria (Cook et al., 2013; Szabo et al., 2013), dado
que varios autores afirman que el ejercicio excesivo no es
necesariamente indicativo de un trastorno, y que este hecho
no es necesariamente inadaptado (Szabo et al., 2015). La
relacion entre el RAE y otras variables asociadas con el ejer-
cicio, como frecuencia semanal, horas semanales, y otras,
también es confusa o desconocida (Freimuth, Moniz, y Kim,
2011; Youngman y Simpson, 2014). Otra revision sistemati-
ca realizada por Hausenblas y Downs (Hausenblas y Downs,
2002b) sobre la dependencia del ejercicio concluy6 que los
resultados eran inconclusos, en parte por la escasez de estu-
dios experimentales, la inconsistencia o inexistencia de gru-
pos de control, la discrepancia de los criterios operativos, o
lo inapropiado de las medidas usadas de dependencia del
ejercicio. Por lo tanto, y dado el aumento de estudios so-
bre la adiccion al ejercicio en los dltimos anos (Szabo et al.,
2015), es necesaria una revision de meta-analisis para aclarar
y unificar estos resultados para avanzar el conocimiento en
este campo, evaluar las limitaciones metodolégicas y ofrecer
una vision global de la adiccién al ejercicio definida por la
puntuacion en el EAIL Esto puede ser un punto de partida
para revisiones sistematicas futuras que incluyan mas instru-
mentos para valorar dicho trastorno.
Por lo tanto, en personas que hacian ejercicio de forma
habitual el objetivo principal de este estudio fue:
— Evaluar la posible existencia de diferencias en ca-
lidad de vida (fisica y mental) entre personas con
RAE y personas sin RAE.
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Un objetivo secundario fue, en personas que hacian
ejercicio de forma habitual fue:
— Valorar posibles diferencias en trastornos de alimen-
tacién, edad, y horas de entrenamiento fisico por
semana entre personas con y sin RAE.

Método

Esta revision se realiz6 en linea con el PRISMA (Pre-
ferred Reporting Items for Systematic Reviews and Me-
ta-Analyses) statement (Moher et al., 2015). Dicha revisién
fue registrada en la base de datos internacional PROSPE-
RO (International Database of Prospectively Systematic Re-
views) con numero de registro: CRD42017065252.

Criterios de inclusion y exclusion
Los estudios se incluyeron en esta revision sistematica
cuando:
— La adiccion al ejercicio fue valorada con el EAL
— Los estudios mostraron resultados sobre la prevalen-
cia de la adiccion al ejercicio y/o la puntuacién en
el cuestionario EAL
— El estudio tenia un diseno observacional.

Excluimos aquellos estudios que unicamente valoraron
la adiccion al ejercicio con cuestionarios diferentes al EAI
debido a la dispersion conceptual actual en este campo, y
porque el EAI es el instrumento recomendado para valorar
la adiccion al ejercicio en general (Griffiths et al., 2015). Los
estudios realizados en idiomas distintos el inglés y el espanol
fueron excluidos. Ademas de los criterios ya mencionados,
otros criterios de inclusion para este meta-analisis fueron:

El estudio informé de la prevalencia de REA y/o los re-
sultados en calidad de vida fisica y mental, edad o trastor-
nos de alimentacién entre grupos con y sin RAE.

Fuentes de informacion y estrategia de bisqueda
Realizamos busquedas iniciales en bases de datos elec-
tronicas hasta el 27 de marzo del 2017, usando Pubmed,
SPORTDiscus, Scopus, Science Direct y ProQuest Psycho-
logy Database. Actualizamos dicha busqueda electrénica el
30 de mayo del 2017, usando Encabezados de Temas Médi-
cos (MeSH), términos de indexacién de bases de datos, pa-
labras clave y operadores booleanos (Y/O) en la estrategia
de busqueda. Los términos fueron agrupados por temas
relacionados con adiccion al ejercicio, dependencia del
¢jercicio y salud. Para Pubmed, los términos de busqueda
incluyeron: “exercise addiction” [Title] OR “dependence
of exercise” [Title] AND EAI [Title/Abstract] OR “Exer-
cise Addiction Inventory [Title/Abstract]. Para SPORTDis-
cus, usamos limitadores como English y Spanish; Journal
Academical; TI (Title) “Exercise addiction” OR “depen-
dence of exercise” AND AB (Abstract) “EAI” OR AB (Ab-
stract) “Exercise Addiction Inventory”. El mismo autor (JS)
dirigi6 las busquedas. Los resultados fueron comparados

con el software Endnote (Thomson Reuters, New York),
y los duplicados fueron eliminados. Revisamos el titulo y
el resumen de los estudios restantes para detectar los rel-
evantes (JS). Los textos integros de los estudios posible-
mente adecuados fueron leidos por dos autores (JS/NE)
para valorar su elegibilidad segun los criterios de inclusion.
Examinamos los listados de referencias de los manuscritos
elegidos y de articulos de revision relevantes para buscar
estudios potencialmente elegibles (JS).

Proceso de extraccion de datos

Extrajimos de los estudios seleccionados (JS) las carac-
teristicas de estudio, que incluyeron el tamano muestral,
edad, peso, altura, nivel de estudios, estado civil, caracte-
risticas de las muestras, tipo de ejercicio, medidas, grupos,
puntuacién EAI y/o prevalencia de adiccién al ejercicio
(AE), variables analizados (riesgo de lesion, RAE, nivel de
actividad, calidad de vida fisica y mental, trastornos de ali-
mentacion, etc.), tipo de estudio y resultados. Extrajimos
las medias (desviaciones estandar) y frecuencias (propor-
ciones) de los resultados principales (calidad de vida fisica
y mental) y secundarios (edad, prevalencia de AE, y horas
de entrenamiento fisico) para el grupo de adiccion al ejer-
cicio y para los grupos de comparacién. Los revisores (JS/
NE) no fueron cegados por autor o institucion en ninguna
etapa del proceso de seleccién o de recopilaciéon de datos.

ftems de datos

El resultado principal fue la puntuacién en riesgo de
adiccion al ejercicio (puntuacion RAE). Se ha descrito
como un patrén comportamental moérbido en el cual el in-
dividuo que hace ejercicio de forma habitual pierde el con-
trol sobre sus hdbitos y actiia de forma compulsiva, muestra
dependencia y experimenta resultados negativos sobre su
salud y su vida profesional y social (Szabo et al., 2015). La
prevalencia de AE fue definida como la proporcién de los
participantes que obtuvieron una puntuacién mayor de 24
en el EAL Edad (anos) fue definida como la duracién tem-
poral de existencia de algo. Calidad de vida (puntuacién
SF36) fue definida como la percepcion del individuo res-
pecto de su posicion en la vida en el contexto de su propio
sistema cultural y de valores, y en relacion a sus objetivos,
expectativas, normas y preocupaciones (Saxena, Carlson, y
Billington, 2001). Trastorno de alimentacion (puntuacién
EDI-2) (Garner, 1991; Garner, Olmstead, y Polivy, 1983)
fue definida como la enfermedad caracterizada por habi-
tos irregulares de ingesta de alimentos y excesiva preocu-
pacioén o angustia respecto de su peso o forma corporal.
Estos trastornos se han convertido en una patologia emer-
gente en los paises desarrollados y en vias de desarrollo, y
es la tercera enfermedad crénica mas comun entre adoles-
centes, después de la obesidad y el asma (Gonzalez, Kohn,
y Clarke, 2007). Las horas de ejercicio semanales es una
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variable asociada con el entrenamiento fisico, tal como fre-
cuencia semanal, intensidad o anos de prdactica de deporte.

Riesgo de sesgo en los estudios individuales

El riesgo de sesgo fue valorado con el STROBE (Stren-
gthening the Reporting of Observational Studies in Epide-
miology) (Vandenbroucke et al., 2014). Dos autores (JS/
NE) valoraron el riesgo de sesgo de forma independiente.
La calificacion de la calidad de los estudios se realiz6 segin
la especializacién en el campo (dirigido por JM) y se guio

con una herramienta de valoracién de sesgo.

Gestion de datos

La media y la desviaciéon estandar (SD) de las caracte-
risticas fisicas de los participantes, edad y puntuacion EAI,
nivel de estudios, estado civil, tamano muestral, pais, tipo
de ejercicio, y grupos de comparacion se usaron para la
determinacion subjetiva de la heterogeneidad metodol6-
gica del meta-analisis (JS/JMM). Analizamos los datos para
los grupos con y sin RAE usando OpenMetaAnalyst version
3.1.0, y los expresamos como la diferencia de medias estan-
darizadas (ajustado con la g de Hedges) y el intervalo de
confianza de 95% (IC 95%). Si el IC 95% incluia cero, con-
cluimos que no hubo efectos significativos. Valoramos la
heterogeneidad estadistica usando la estadistica I? para de-
terminar el porcentaje de variabilidad en las estimaciones
del efecto debido a heterogeneidad y no a error de mues-
treo. Calculamos las estimaciones agrupadas del efecto y
los IC 95%, como la media ponderada de la diferencia de
media estandarizada estimada en los estudios individuales.
Usamos un modelo de efectos aleatorios para obtener el
efecto agrupado, dado que esperdbamos unos niveles altos
de heterogeneidad. Realizamos un analisis posterior para
obtener la edad media general, y la prevalencia media ge-
neral de adiccién al ejercicio, para los estudios analizados.

Resultados

Participantes y estudios incluidos

La Figura 1 detalla el flujograma PRISMA (Moher et al.,
2015). Este estudio se realiz6 usando 5 bases de datos, y tras
eliminar los duplicados, el cribado se hizo con cincuenta

Tabla 1. Caracteristicas de los participantes en los estudios incluidos

y dos estudios. Veinte estudios de los cincuenta y dos men-
cionados fueron seleccionados para la revision sistematica;
siete estudios fueron excluidos. Diecisiete de estos fueron
incluidos en el meta-analisis y tres de los mismos fueron
excluidos porque no analizaron variables de prevalencia o
de diana. La Tabla 1 muestra las caracteristicas de los par-
ticipantes, y la Tabla 2 muestra detalles de los estudios. Los
participantes en dichos estudios nacieron en Inglaterra (n
=3), China (n=1), Francia (n=1), Espana (n = 3), Estados
Unidos (n =2), Hungria (n = 3), Italia (n = 2) y Dinamarca
(n=4). Los estudios fueron publicados entre 2005-2017. El
rango de edad general de los participantes en los estudios
diferentes fue entre 16-40 anos. El tipo de ejercicio anali-
zado en los estudios diversos fue muy variado, e incluyo
levantamiento de pesas, CrossFit, triatlon, ciclismo, baile,
gimnasio, running, levantamiento de potencia, natacion,
fatbol, baloncesto, ejercicio regular, deporte de combate
o artes marciales, equitacion, tenis, rugby, esqui, y ultrama-
raton. Consideramos que hubo una heterogeneidad meto-

Registros identificados de buscar en

=
© bases de datos (n = 61)
s Pubmed (n = 25)
5,?5’ Scopus (n = 25)
3 SportDiscuss (n = 5)
3 Science Direct (n = 4)
- ProQuest Psychology Database (n = 2)
Registros tras eliminar duplicados
(n=52)
=}
b1
©
=2
S Registros
N Registros restantes tras cribado Verificacion referencias de
excluidos . s L P
(n=129) por titulo y resumen (n = 23) revision sistematica (n = 4)
Estudios no incluidos (n = 7)
h-] P .
L] Accesoa art!culos '"‘F%’PS No uso de Exercise Addiction
= para determinar elegibilidad Inventory (EAD (n = 5)
-'b% (n=20) Suplemento de conferencia con
'EI" breve informacién (n=1)
Revisién de la literatura (n = 1)
Estud. incl. en el meta-analisis (n = 17)
Edad media global (n = 10)

§ Difer. entre edades de grupos con y sin adiccién
] al ejercicio (n = 4; 5 muest.)
2 Prevalencia global de RAE (n = 14)

Calidad de vida fisica y mental (n = 3; 4 muest.)
Trastorno de alimentacién (n = 2)
Horas seman. entrenam. fisico (n = 4; 5 muestr.)

Figura 1. Flujograma PRISMA. PRISMA Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses (Shamseer et al., 2015).

Nimero

Estudio part"’ic'i):?sntes Ed:: ((sa[;i)os) Alt’\:r(asg:)m) P::t()s(g)g) Estudios (%) Estado civil (%) Caracterizacion
Babusa et al. 2015 304 particip. 27.8%7.40 179.5¢6.05  87.5x14.63  Por debajo de estudios Soltero/a (53,6%) Hombres levantadores de pesas
(Hungria) superiores (19%) Casado/a o con pareja
Estudios secundarios (43,8%)
49,7%) Divorciado/a (2,6%)
Estudios universitarios
(31,3%)
Bruno et al. 2014 150 particip. Grupo de riesgo AEA Gimnasia diaria
(Italia) (29,7¢7,1) Grupo de riesgo AEA (hombres: 33;
Grupo de riesgo AEB mujeres: 18)
(32,2%10,1) Grupo de riesgo AEB (hombres: 36,
mujeres: 33)
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Cunningham et al. 2016

1497 particip.
(EEUU)

Muestra total
(33,2%12,4)

Adultos (608 hombres, 885 mujeres,
4 otro)

625 participantes en esta muestra
(universitarios) con Amazon Mecha-
nical Turk, recibieron $1.00 0 $1.20
por completar las encuestas. 872
encuestados en esta muestra (e.g.,
triatletas, ciclistas, runners, levanta-
miento de potencia) mediante email,
medios sociales, y folletos impresos
para la oportunidad de ganar un
iPad Air.

De la Vega et al. 2016

313 particip.

Hombres (31,1£10,1)
Mujeres (28,6%7,4)
Personas que hacen
ejercicio sin competir,
como ocio (31,59,3)
Atletas locales/regiona-
les (29,3¢8,7)
Atletas nacionales/
internacionales
(28,7+11,3)

Adultos (204 hombres, 109 mujeres)
Los participantes practicaban 17
deportes diferentes. No obstante, la
mayoria (85%) representaba siete
deportes, incluyendo gimnasia (n =
81), atletismo (n = 73), ftbol (n =
50), duatlén (n = 26), natacion (n =
25), triatlén (n = 24), y baloncesto
(n=12).

Griffiths et al. 2005

200 particip.
(fase 1)
79 particip.
(fase 2)
(Inglaterra)

21.24%3.77

Hombres y mujeres que hacen ejer-
cicio de forma habitual. La muestra
incluy6 a personas que practicaban
muchos tipos de ejercicio diferentes.
Elrango de edad fue 18-40 afos.

Lejoyeux et al. 2012

500 particip.
(Francia)

Todos los participantes
(29+10,3)
DE+ (27,1%8,6)
DE- (29,8+10,8)

Estudios universitarios
en curso (2,6%)
Estudios universitarios
completados (29%)
Estudios secundarios
completados (68%)

Clientes de una tienda de deportes
(para hombre y mujer) en Paris, con
edad igual o mayor de 18 afios. Hom-
bres (n = 285); mujeres (n = 215).

Lietal. 2015

1601 particip.

Todos los participantes

Estudios secundarios

Estudiantes de tres universidades en

(China) (20.51) completados (100%) Hunan (China). Hombres (n = 984);
mujeres (n = 617). El rango de edad
fue 19-22 afios.

Lichtenstein et al. 2014 121 particip. AEA (28,3%7,5) Hombres (n = 79) y mujeres (n =

(Dinamarca)

AEB (33,5%9,1)

42) que hacen ejercicio. El rango de
edad fue 19-56 afos.

Lichtenstein et al. 2015 58 particip. AEA (30,37,9) Hombres aficionados al ejercicio.
(Dinamarca) AEB (37,46,8)
Lichtenstein 452 particip. Adolescentes y pacientes por trastor-

y Stoving 2016

(Dinamarca)

no de alimentacion (rango de edad
11-20 afios)

Lichtenstein 603 particip. <30 afos (n = 290) Hombres (n = 328) y mujeres (n =
y Jensen 2016 (Dinamarca) »31 afos (n = 285) 270) que practican CrossFit.
Maraz et al. 2015 457 particip. 32.8+8.6 Estudios superiores Bailarines de salsa y de salon muje-
(Hungria) (70%) res (n = 305) y hombres (n = 152)
Estudios secundarios
(28%)

Estudios por debajo de
secundarios (2%)

Mayolas et al. 2017

1577 particip.

AEA hombres (37,2:8,8)

Ciclistas de resistencia aficionados

(Espafia) AEB hombres (38,4+8,4) hombres (n = 751) y mujeres (n =
AEA mujeres (34,4+10) 108) y personas no activas hombres
BAE mujeres (37,4%7,4) (n = 307) y mujeres (n = 411).
Moénok et al. 2012 474 particip. 33.2$12.1 Por debajo de estudios Casado/a (37,3%) Hombres (n = 270) y mujeres (n =
(Hungria) secundarios (18,3%) En pareja (10,6%) 204) que hacen ejercicio.
Estudios secundarios Soltero/a (43,4%)
completados (35,8%) Divorciado/a (8,6%)
Estudios superiores o
universitarios (45,9%)
Sicilia et al. 2013 584 particip. 22.133.93 Estudios superiores o Participantes hombres (378) y mu-
(Espafia) universitarios (100%) jeres (206). 437 participantes de la
muestra total cursaban Ciencias de
la Salud y Educacion Fisica, mientras
que 147 cursaban otras carreras
(administracién de empresas,
psicologia, etc.). El rango de edad
fue 18-55 afios.
Szaboy Griffiths 2007 455 particip. Un total de 455 hombres y mujeres
(Inglaterra) participantes (261 estudiantes de
ciencias del deporte, 194 usuarios de
gimnasio). El rango de edad fue 19-23
anos para los estudiantes, y 17-74
afios para los usuarios.
Szabo et al. 2013 242 particip. 27.54%10.65 242 atletas (164 hombresy 78
(Espafia) mujeres) reclutados del area metro-
politano de Madrid.
Villella et al. 2010 2853 particip. 16.7%1.9 Poblacion de 1142 nifias (40%) y
(Italia) 1711 nifios (60%). El rango de edad
fue 13-20 afios.
Warnery Griffiths 2006 100 particip. 37.6 +12.6 Usuarios de gimnasio voluntarios
(Inglaterra) oportunistas con edades entre 18-74
anos (46 hombresy 54 mujeres)
Youngman et al. 2014 1273 particip. 37.93t9.35 172.21£9.75  70-23*13.20  £ormacién profesional  Casado/a (59,9%) De los 1273 triatletas, 589 (46,3%)

(EEUV)

(0,7%)

Estudios secundarios
completados (1,3%)
Estudiantes universita-
rios parciales (5,7%)
Doctorado (14,6%)
Estudios universitarios
completados (41,9%)

Soltero/a (19,6%)
Separado/Divorciado
(7,5%)

En pareja (12,8%)
Viudo/a (2%)

eran hombresy 684 (53,7%) eran
mujeres.

Nota. M, media; SD, desviacion estandar; AE, adiccion al ejercicio; AEA, adiccidn al ejercicio alta; AEB, adiccidn al ejercicio baja; DE+, con dependencia del ejercicio;
DE-, sin dependencia del ejercicio.
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Tabla 2. Detalles de los estudios incluidos que usaron el Exercise Addiction Inventory (EAI)

Estudio Tipo de ejercicio Medidas Grupos Puntuacién en EAl o Variables analizadas Estudio Resultados
prevalencia de AE
M(SE o SD) o (%)
Babusa et al. 2015 Levantamiento de Datos antropométricos Riesgo bajo DM (n  Riesgo bajo DM Dependencia de Transversal  Elriesgo alto de DM obtuvo las
pesas y sociodemograficos =100) (12,160,34) Fisioculturismo medias mas altas en todas las
Variables relacionadas Riesgo moderado Riesgo moderado DM Comprobacion subescalas del MASS, menos
con el ejercicio DM (n = 158) (17,42+0,31) muscular la subescala de satisfaccién
Insatisfaccion con Riesgo alto DM (n Riesgo alto DM Uso de sustancias con musculatura. Este grupo
el peso =46) (22.70%0.53) Riesgo de lesion también mostro el nivel mas
Muscle Appearance Satisfaccion con alto de adiccidn al ejercicio,
Satisfaction Scale musculatura realizé ejercicio con mas
(MASS) Dependencia del frecuencia, dedicé mas tiempo
EAI ejercicio al entrenamiento fisico, y
QF de ejercicio también mostré mayor riesgo de
Uso de suplementos lesion y mayor prevalencia del
Uso actual de EAA uso de suplementos (82,6%)
Uso a lo largo de la comparado con los otros dos
vida de EAA grupos (Riesgo bajo DM: 49%;
Riesgo moderado DM: 70,73%).
Bruno et al. 2014 Entrenamiento en Cuestionario Grupo de riesgo Tasa de prevalencia de Adiccion al ejercicio  Transversal Latasa de prevalencia de
el gimnasio sociodemografico AEA (n =51) RAE: 42.5% Autoestima AE a usuarios de gimnasios
EAI Grupo de riesgo Componentes fue 42,5%; no se hallaron
Narcissistic AEB (n = 69) narcisistas (siete diferencias de género en la
Personality Inventory factores) tasa de RAE encontrada. El
(NPI) grupo de riesgo AEA informé
Coopersmith Self- de una puntuacion total en el
Esteem Inventory (SEI) SEl significativamente mas
bajo (32,2 contra 36,4) y una
puntuacion total mas alta en
el NPI (20,2 contra 14,6) que el
grupo de riesgo AEB. Narcicismo
y autoestima, como bloque,
fueron buenos predictores de
dias semanales de ejercicio.
Cunningham et al. 2016 Atletas Godin Leisure- Atletas Puntuaci6n EAl en Nivel de actividady  Transversal  En este estudio, el GLTEQ
(e.g., triatletas, Time Exercise (n=381) atletas (17,4%4,93) y condicion fisica mostrd serinadecuado como
ciclistas, runners, Questionnaire (GLTEQ)  No-atletas No-atletas (15,1¢5,39)  Dependencia del medida del ejercicio. El grupo
levantadores de Escala de (n=1116) ejercicio de atletas obtuvo puntuaciones
potencia) Dependencia del Adiccién al ejercicio significativamente mas altas
y no-atletas Ejercicio-21 (EDS-21) Ejercicio compulsivo que los no-atletas en todas
Ejercicio obligatorio las medidas (dependencia del
Compulsive Exercise Compromiso ejercicio, adiccién al ejercicio,
Test (CET) psicolégico con el ejercicio obligatorio, obsesivo
Obligatory Exercise ejercicio compulsivo, y trastorno de
Questionnaire (OEQ) Obsesivo alimentacion), y los tamafios del
Commitment to compulsivo efecto fueron entre moderados
Exercise Scale (CES) Trastorno de y altos. No hubo diferencias
Exercise-Specific alimentacion en los resultados cuando se
Dimensional ajustaron para edad y género.
Obsessive-Compulsive Los coeficientes de correlacion
Scale entre las medidas de adiccion al
Eating Disorder ejercicio (EDS-21y EAI) tuvieron
Examination- una correlacién mas significativa
Questionnaire (EDE-Q) entre si que con las medidas de
ejercicio compulsivo (CESy CET).
De la Vega et al. 2016 Atletas de 17 Cuestionario Primera Primera comparacion ~ Adiccion al ejercicio  Transversal  La pasién obsesivay la
deportes diferentes demografico comparacion Personas que hacen Pasién harmoniosa dedicacion al deporte
EAI Personas que ejercicio como ocio Pasi6n obsesiva emergieron como predictores
Escala de pasion (SPS) hacen ejercicio (18%4,7) vs. Atletas Dedicacion fuertes de la adiccién
como ocio (n = locales/regionales al ejercicio. Los atletas
139) vs. Atletas (19,3%3,8) vs. competitivos obtuvieron
locales/regionales  Atletas nacionales/ puntuaciones mas altas en
(n = 144) vs. internacionales todas las medidas que las
Atletas nacionales/ (20,6%3,4) personas que hacen ejercicio
internacionales (n  Segunda comparacion sin competir. Los atletas que
=30) Atletas de deportes competfan a niveles bajos y
Segunda individuales altos solo diferfan entre si en
comparacion (18,84,4) vs. Atletas su dedicacion al deporte. Los
Atletas de deportes de deportes de equipo atletas de deportes de equipo
individuales (n = (19,0%4) informaron mayor pasion
244) vs. Atletas de harmonioso y obsesivo, y
deportes de equipo dedicacion al deporte, pero no
(n=69) tuvieron adiccion al ejercicio
diferentes, comparado con los
atletas de deportes individuales.
Griffiths et al. 2005 Personas que EAI Sin comparacion Tasa de prevalencia de Adiccion al ejercicio  Transversal — Seis de los participantes (3%)
hacen muchos OEQ RAE (3%) obtuvieron una puntuacion
tipos de ejercicios ~ EDS mayor de 24 en el EAly se

diferentes de
forma habitual
(deportes de
equipo, ejercicios
aerdbicos, deporte
de combate,
usuarios de
gimnasio, etc.)

consideraron con RAE. También
se realiz6 una correlacién

entre la frecuencia semanal de
ejercicioy las puntuaciones en
el EAl, y se encontrd que las dos
variables compartian el 29% de
la varianza.
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Lejoyeux et al. 2012 Clientes diarios de  Cuestionario DE+ (n = 148) Tasa de prevalencia de Adiccion al ejercicio  Transversal  Los autores de este estudio
articulos deportivos  sociodemografico DE- (n=352) RAE (29.6%) Consumo de alcohol confirman una asociacion entre
(tenis, natacion, Tipo de items Consumo de DEy bulimia. Las personas
fatbol, running, comprados nicotina con adiccién al ejercicio con
fisioculturismo, EDS Trastornos de uso de mayor frecuencia mostraron
equitacién, baile, EAI sustancias comportamientos compulsivos
artes marciales, DSM-IV-R Hipocondria de ingesta de comida (binge
esqui, rugby) CAGE Bulimia eating) y compensatorios del

Cuestionario Oniomania peso. También confirmaron que
Fagerstrom las personas con adiccién al
Indice Whiteley ejercicio son hipocondriacos
con mayor frecuencia,
y que presentan un alto
nivel de ansiedad ante las
enfermedades.

Lietal. 2015 Universitarios EAI AEA (n = 181) Tasa de prevalencia de Adiccion al ejercicio  Transversal La adiccion al ejercicio afecta
miembros de clubs  State-Trait Anxiety AEB (n = 1420) RAE (11.3%) Ansiedad (ansiedad de forma positiva la ansiedad
de ejercicio fisico Inventory (STAI) estado y ansiedad estado, la depresion, y el
(e.g., clubes de The Center for rasgo) estado de animo negativo de
baloncesto, volibol, Epidemiologic Studies Depresion los participantes del estudio,
fatbol, badminton,  Depression Scale Bienestar subjetivo pero de forma negativa su
baile, ejercicio (CESD) satisfaccién, comportamiento
aerdbico, artes Well-Being Scale socialy energia.
marciales, etc.) (SWB)

Lichtenstein et al. 2014  Personas que EAI AEA (n = 41) Tasa de prevalencia de Adiccion al ejercicio  Estudio de  Elgrupo con adiccién obtuvo
hacen ejercicio Self-report Short-Form  AEB (n = 80) RAE (33,88%) Calidad de vida caso-control puntuaciones mas altas en
reclutados de clubs  (SF-36) Puntuacidn-EAl total Sintomas de sintomas de trastornos de
de fitness y equipos Eating Disorder (19,3%6) trastornos de alimentacién, especialmente
de fatbol. También  Inventory version 2 alimentacion en perfeccionismo, pero no tan
universitarios (EDI-2) Rasgos de altas como las poblaciones con
cursando estudios ~ NEO Personality personalidad trastornos de alimentacidn. El
de deporte y Inventory Revised Estilos de apego grupo con adiccién inform6 mas
medicina, y (NEO PI-R) dolor corporal y lesiones.
empleados de Revised Adult
comisarias de Attachment Scale
policia. (R-AAS)

Lichtenstein et al. 2015 Aficionados que EAI AEA (n = 29) AEA (25,4%1,6) Adiccién al ejercicio  Transversal  Los niveles de leptin eran
hacen ejercicio EDI-2 AEB (n = 29) AEB (12,4%3,4) Leptin en plasma significativamente mas bajos en
habitualmente, de  SF-36 Hormonas sexuales el grupo de adiccion al ejercicio
running, fitness, Muestra de sangre Composicion que en el grupo de control.
entrenamiento con y concentracion corporal Los niveles de leptin eran
pesasy ciclismo. plasmatica Sintomas de significativamente mas bajos

Densitometria 6sea trastornos de en el grupo de adiccién que

Estadiémetro alimentacion en el grupo de control, incluso

Harpenden al ajustar por el porcentaje de
grasa corporal. Ninguna de las
personas que realizaba ejercicio
parecia tener un trastorno de
alimentacion.

Lichtenstein y Stoving Sin identificar EAI Adolescentes Tasa de prevalencia de Adiccién al ejercicio  Transversal  Este estudio encontré una

2016 en entornos RAE en adolescentes Sintomas de relacién positiva lineal

deportivos (n = (5,5%) trastornos de entre puntuacién en el EAly
383) Tasa de prevalencia alimentacion “cantidad de ejercicio semanal
Pacientes de de RAE en pacientes alto”, “tendencia a realizar
una unidad de con trastorno de ejercicio a pesar de tener una
trastornos de alimentacion (21,2%) lesion”, “sentimientos de
alimentacion (n culpabilidad cuando no se
=69) hace ejercicio”, “rendimiento
deportivo disminuido debido
al entrenamiento excesivo”,
y “vida dominada por la
alimentacién”.
Lichtenstein y Jensen Personas que EAI AEA (n = 29) Tasa de prevalencia de Adiccion al ejercicio  Transversal  Los autores encontraron que
2016 hacen CrossFit Cantidad de ejercicio  AEB (n =543) RAE (4,8%) Ejercicio obsesivo el 5% de las personas que
Cuatro items Puntuacién-EAl total Toma de medicacién practican CrossFit eran adictos
adicionales (17,4%3,7) para hacer ejercicio al ejercicio, y que los hombres
Hacer ejercicio a jévenes tenfan mayor riesgo.
pesar de dolor/ También hallaron asociaciones
lesién positivas significativas entre
Sentimiento de la adiccién al ejercicio y la
culpabilidad al faltar tendencia a realizar ejercicio
al ejercicio a pesar de tener una lesién,
sentimientos de culpabilidad
cuando no es posible hacer
ejercicio, la pasion se convierte
en obsesiony la toma de
medicacion para poder hacer
ejercicio.
Maraz et al. 2015 Bailarines de salsa  Dance Addiction Clase 1 (n = 40) Tasa de prevalencia Adiccién aladanza  Transversal  Cinco clases latentes fueron

y bailes de salén

Inventory (DAI)
adaptado del EAI
Brief Symptom
Inventory (BSI)
Mental Health
Continuum-short form
(MHO)

Indice de masa
corporal e imagen
corporal

Cuestionario SCOFF
McLean Screening
Instrument for
Borderline Personality
Disorder (MSI-BDP)
Dance Motivation
Inventory (DMI)

Clase 2 (n =56)
Clase 3 (n =189)
Clase 4 (n =111)
Clase 5 (n =51)

de riesgo con conflicto
social (11,4%)

basada en la
adiccién al ejercicio
Sintomas
psicolégicos
relevantes
Bienestar subjetivo
indice de masa
corporal

Imagen corporal
Sintomas de
trastornos de
alimentacion
Sintomas de
trastorno limite de la
personalidad
Motivacion por la
danza

exploradas en base a sintomas
de adiccion, con el 11% de

los participantes en la clase
mas problematica. El DAl tuvo
una asociacién positiva con
angustia psiquiatrica, trastorno
limite de personalidad, y
sintomas de trastornos de
alimentacién. La adiccién a la
danza, valorada con el DAI, se
asocié con indicadores de una
psicopatologia leve.
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Estudio Tipo de ejercicio Medidas Grupos Puntuacién en EAl o Variables analizadas Estudio Resultados

prevalencia de AE
M(SE o SD) o (%)

Mayolas et al. 2017 Ciclistas de Cuestionario AEA hombres Puntuacién EAI AEA Adiccién al ejercicio  Transversal  En los hombres, comparado con

resistencia sociodemografico (n=125) hombres (25,9+1,6) Calidad de vida el grupo de control, los grupos
Short Form Survey AEB hombres Puntuacién EAI AEB fisica de AEA 'y AEB tuvieron mejores
version 2.0 (SF-12v2) (n=626) hombres (17,9+3,4) Calidad de vida indicadores de calidad de vida
Pittsburgh Sleep AEA mujeres Puntuacion EAI AEA mental fisica, calidad de vida mental,
Quality Index (PSQI) (n=17) mujeres (25,2+1,3) Suefio ansiedad y de riesgo cardio
Hospital Anxiety and AEB mujeres Puntuacion EAl AEB Ansiedad metabdlico. Los resultados
Depression Scale (n=91) mujeres (17%4,1) Depresién fueron similares para las
(HADS) Hombres inactivos ~ Tasa de prevalencia Riesgo cardio mujeres. Para ambos sexos, el
International Physical  (n =307) de RAE en hombres metabélico grupo de controly el grupo AEA
Activity Questionnaire  Mujeres (16,64%) tuvieron valores comparables
(IPAQ) inactivas Tasa de prevalencia de calidad de suefio. En los
International Fitness (n = 411) de RAE en mujeres hombres, comparado con el
Scale (IFIS) (15,74%) grupo de control, el grupo
Mediterranean Diet AEA tuvo peores indices de
Adherence Screener depresion; no se observaron
(MEDAS) diferencias entre los grupos en
Test de Fagerstrom la muestra de mujeres. No hubo
de dependencia de la variaciones significativas en los
nicotina resultados en funcién de tipo
Unidades de bebida de ciclismo: de carretera o de
estandar montafia.

Ménok et al. 2012 Sin identificar Datos demogréficos Asintomatico Tasa de prevalencia Adicci6n al ejercicio  Transversal — En este estudio, el Analisis
Preguntas sobre Sintomatico-no de RAE en personas Dependencia del Factorial Confirmatorio (AFC)
deporte, actividad dependiente que hacen ejercicio ejercicio indica buen ajuste en ambos
fisicay frecuencia En riesgo basado en EDS (1,9%) casos de EAl'y EDS y confirma
EAI Comparacién entre y EAI (3,2%) la estructura factorial de ambas
EDS poblacién que Tasa de prevalencia escalas. La correlacién entre

hace ejercicioy de RAE en poblacién ambas medidas fue alta. Los

poblacién general  general basado en EDS resultados mostraron que el

(0,3%) y EAI (0,5%) 6,2% (EDS) y el 10,1% (EAI) de la

poblacién se caracterizaba como
personas que hacen ejercicio
sintomético-no dependientes,
mientras que la proporcion de
personas que hacen ejercicio
en riesgo fue de 0,3% Yy 0,5%,
respectivamente.

Sicilia et al. 2013 Sin identificar Datos demogréficos AEA (n =87) Tasa de prevalencia de Adiccion al ejercicio  Transversal  Los resultados apoyaron la
EAI AEB (n = 440) RAE (14.9%) estructura factorial del modelo
Preguntas sobre Asintomatico EAl. La estructura del modelo
frecuencia e (n=57) no variaba por género. Un grupo
intensidad de ejercicio de 87 estudiantes (14,9%)
fisico obtuvo una puntuacion total

igual o mayor a 24 en el EAl,

y se clasificé como en riesgo

de adiccién al ejercicio. Los
estudiantes que hicieron
ejercicio mas de tres dias por
semana en niveles de intensidad
alto obtuvieron puntuaciones
més altas en adiccion al
ejercicio que los estudiantes
que hicieron ejercicio en niveles
de intensidad bajo-medio,
independientemente de la
frecuencia.

Szaboy Griffiths 2007 Estudiantes de Datos demogréficos Tasa de prevalencia Adiccién al ejercicio  Transversal  Los estudiantes de ciencias
ciencias del EAI de RAE en estudiantes del deporte obtuvieron
deporte y usuarios de ciencias del puntuaciones mas altas en
de gimnasio deporte (6,9%) y en el EAl que las personas que

la poblacién general hacen ejercicio de la poblacién
(3,6%) general. También se encontré
Puntuacién EAI que el 6,9% de los estudiantes
de estudiantes de de ciencias del deporte
ciencias del deporte posiblemente tenfan adiccién
(18,6+3,8) al ejercicio, comparado con el
Puntuacién EAl de apenas 3,6% de la poblacion
la poblacion general general que hace ejercicio,
(17,1£3,8) pero esta diferencia no llegd a
una significacién estadistica
conservadora.

Szabo etal. 2013 Atletas Datos demogréficos Atletas Tasa de prevalencia Adiccidn al ejercicio  Transversal  En el estudio actual, el 7% de
universitarios EAI universitarios no de RAE en la muestra ~ Temas subyacentes los atletas que estudian ciencias
participantes Preguntas sobre cursando estudios  integra (12%) del comportamiento del deporte (8,8% de todos los
en deportes frecuencia e de deporte (n=90) Puntuacién EAl en respecto al ejercicio atletas universitarios) y el 17%
individuales y de intensidad de ejercicio Atletas hombres (19,4*3,5) de los runners de élite obtuvier
equipo fisico universitarios Puntuacién EAl en on puntuaciones de 24 0 mas
Ultramaratonistas cursando ciencias mujeres (18,23+3,73) en el EAI. De la muestra integra,
de élite del deporte (n =57) Puntuacién EAl en el 12% de los atletas obtuvo

Ultramaratonistas runners de élite puntuaciones de 24 0 méas en el

de élite (n = 95) (20,08+3,7) EAI. La proporcién de hombres
Puntuacién EAl en fue mayor que la de mujeres
atletas universitarios (21 vs. 8), con significancia
(18,41%3.,46 estadistica.
Yy 18,233,34
respectivamente)

Villella et al. 2010 Estudiantes Datos demogréficos Tasa de prevalencia de Adiccion al ejercicio  Transversal La prevalencia general fue del

EAI

South Oaks Gambling
Screen-Revised
Adolescent (SOGS-RA)
Compulsive Buying
Scale (CBS)

Work Addiction Risk
Test (WART)

Internet Addiction
Test (IAT)

RAE (8,5%)

Tasa de prevalencia
de RAE en hombres
(10,1%)

Tasa de prevalencia
de RAE en mujeres
(6,3%)

Juego patoldgico
Oniomania
Adiccién al trabajo
Adiccién a Internet

7% para JP, 11,3% para ON, 1,2%
para Al, 7.6% para AT, 8,5% para
AE. JPy AE fueron mas com(n
entre nifios, mientras que no
hubo efecto de género en las
demés condiciones. ON fue mas
comin entre los estudiantes
mas jovenes (< 18 afios). Las
puntuaciones de todas estas
escalas tenfan una correlacion
significativa.
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Warnery Griffiths 2006 ~ Entrenamiento en Datos demogréficos Tasa de prevalencia de Adiccion al ejercicio  Transversal  Los resultados mostraron que
el gimnasio EAI RAE (8%) el 8% de los participantes
Preguntas de Puntuaciones en EAI obtuvieron puntuaciones
respuesta abierta (17,6+3,9) mayores de 24 (sobre 30) y
disefadas para fueron definidos, en términos
explorar los temas operativos, como adictos
subyacentes del al ejercicio. Este estudio se
comportamiento enfocé en incluir preguntas
respecto al ejercicio abiertas cualitativas para
explorar las experiencias
positivas y negativas respecto
del ejercicio. Los participantes
comprometidos contestaron
con sus motivos psicoldgicos
funcionales y claros que
subyacen sus comportamientos
respecto del ejercicio. Aquellos
identificados como en riesgo de
AE indicaron que las dificultades
en otras areas de sus vidas les
impulsaban a realizar niveles
alto de ejercicio potencialmente
nocivo.

Youngman et al. 2014 Triatletas (sprint, Datos demograficos AEA (n = 237) Tasa de prevalencia de Adiccion al ejercicio  Transversal  Los resultados indican
olimpico, medio EAI AEB (n = 943) RAE (20%) que aproximadamente el
Ironmany Ironman) [tems afiadidos para Asintomatico (n Puntuaciones en EAI 20% de triatletas estdn en

recopilar informacion = 10) (20,82%3,32) riesgo de AE. El 79% esta

mas robusta

comprometidos al ejercicioy
muestran algunos sintomas de
adiccién al ejercicio, y el 1% es
asintomatico. Los resultados
también muestran que las
mujeres triatletas tienen mayor
riesgo de AE que los hombres
triatletas. El rango de edad fue
18-70 afios.

Nota. n, nimero de sujetos ; SE, error estdndar; SD, desviacién estandar; MD, distrofia muscular; EAA, esteroides anabolizantes androgénicos ; AE, adiccion al
ejercicio; AEA, adiccion al ejercicio alta; AEB, adiccidn al ejercicio baja; CAGE, reducir, molestado, culpable, nada mas despertar; Clase 1, riesgo bajo ; Clase 2, riesgo
medio sin conflictos sociales; Clase 3, riesgo medio con conflictos sociales; Clase 4, en riesgo sin conflictos sociales; Clase 5, en riesgo con conflictos sociales; QoL,
calidad de vida; JP, juego patolégico; ON, Oniomanta ; Al, adiccidn a Internet; AT, adiccidn al trabajo.

Tabla 3. Riesgo de valoracion de sesgo

Estudio item | item | item | item | ftem | item | item | item | item | ftem | item | item | item | item | item | item | item | ftem | item | item | item | item
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22
Babusa et al. 2015 * * * * ? * * * * * * * ? ? * * * * * * * X
Bruno et al. 2014 ? * * * ? i * * ? * * * ? ? * ? * * * * X *
Cunningham et al. 2016 2 * * * * * * * * * * * * * * * * * * * 2 *
De la Vega et al. 2016 * * * * ? * * * * * * * ? ? * ? * * * * * *
Griffiths et al. 2005 ? * * * X ? ? * X * * X ? ? * * ? * X * * *
Lejoyeux et al. 2012 ? * * * * * * * ? * * * * * * * * * ? * * X
Lietal. 2015 ? * * * * * * * ? * * * * * * * * * X * * *
Lichtenstein et al. 2014 * * * * * * * * ? * * * ? ? * * * * * * * *
Lichtenstein et al. 2015 * * * * * * * * * * * * ? ? * * * * * * * ?
Lichtenstein y Stoving 2016 ? ? * ? X ? ? ? X ? X X X X ? ? X X X X * ?
Lichtenstein y Jensen 2016 ? * * * * * * * ? * * ? ? * * * * * * * * ?
Maraz et al. 2015 ? * * * * * * * ? * * * ? ? * * * * * * * ?
Mayolas et al. 2017 ? * * * * * * * * * * * ? ? * * * * * * * *
Ménok et al. 2012 * * * * * * * * * * * * 2 * * * * * * * * *
Sicilia et al. 2013 * * * * ? * * * ? * * * ? ? * * * * * * * X
Szabo y Griffiths 2007 * * * * ? * X ? * * X ? X X * * * * * * * ?
Szabo etal. 2013 ? * * * ? * ? * ? * ? X X X * * * * 2 * * *
Villella et al. 2010 * * * * * * * * ? * * * * * * * * * ? ? * ?
Warnery Griffiths 2006 * * * * * * * * X * ? ? ? ? * * X * * * * X
Youngman et al. 2014 * * * * * * * * * * * ? * * * * * * * * * X

Nota. * Cumplimiento de criterios; ? cumplimiento incompleto de criterios; x No cumplimiento de criterios; ftem 1, Titulo y resumen (Introduccién); 2, Contexto/
fundamentos; 3, Objetivos (Métodos); 4, disefio del estudio; 5, entorno ; 6, participantes; 7, Variables; 8, fuentes de datos/medidas; 9, sesgo; 10, tamafo de
estudio; 11, variables cuantitativos; 12, métodos estadisticos (resultados); 13, participantes; 14, datos descriptivos; 15, datos de los resultados; 16, resultados
principales; 17, otros anélisis (discusion); 18, resultados clave; 19, limitaciones; 20, interpretacion; 21, generalizabilidad (otra informacién); 22, Financiacién.

dolégica amplia entre estudios respecto de las caracteris-
ticas de los participantes, tipo de ejercicio y los variables
estudiados; por tanto, realizamos un meta-analisis sobre los
resultados valorados usando modelos de analisis de efectos
aleatorios. Pocos estudios informaron el peso, la altura, el
nivel de estudios o el estado civil de la muestra. Todos los
estudios incluidos fueron observacionales; no obstante, no
todos los items para valorar el riesgo de sesgo fueron ade-

cuados para todos los estudios seleccionados (Tabla 3). El
item que mas se repitié fue item 18.

Calidad de vida fisica y mental (Qol)

Analizamos la calidad de vida fisica y mental y, por tanto,
incluimos tres estudios que compararon grupos con y sin
RAE (segin puntuaciéon EAI). Todos los estudios usaron el
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cuestionario SF-36 para valorar calidad de vida. No hubo
diferencias significativas en calidad de vida fisica entre gru-
pos [g de Hedges = 0,057 (IC 95% =-0,12 a 0,24)] (Fig. 3).
La heterogeneidad de los estudios respecto de calidad de
vida fisica fue baja y no significativa (12 =13,43%, p <,325).
Respecto de calidad de vida mental, el grupo sin RAE ob-
tuvo mejor puntuaciéon en comparacion con el grupo con
RAE [g de Hedges =-0,58 (IC 95% =-0,95 a -0,21)] (Fig.
4). La heterogeneidad de los estudios respecto de calidad
de vida mental fue alta y significativa (12="73,1%, p <,011).

Prevalencia de RAE

Analizamos los trece estudios que incluyeron valores de
prevalencia de RAE. Mayolas-Pi et al. (2017) analizaron
dos muestras independientes (hombres y mujeres), y noso-
tros también realizamos este analisis independiente, como
mencionado anteriormente, y también para el analisis glo-
bal. La prevalencia media de RAE fue 13,2% (IC 95% =
9,9-16,5). La heterogeneidad de los estudios respecto de
prevalencia fue muy alta (/2= 96,2%, p <,001).

Edad

Realizamos un analisis estadistico de la edad media y
los SD de los diez estudios en los cuales fue incluida, y ob-
tuvimos una edad media global de 28,62 afios (IC 95% =
23,36-33,88). La heterogeneidad de los estudios respecto
de edad de los participantes fue muy alta (/2= 99,95%, p
<,001). También realizamos el andlisis estadistico de edad
para los grupos con y sin RAE; por tanto, seleccionados
cuatro estudios que compararon ambos grupos y mostra-
ron las medias y las desviaciones estandar para ambos. Los
estudios repartieron las muestras seglin sus puntuaciones
en el cuestionario EAI, y todos los participantes que obtu-
vieron una puntuacién mayor de 24 fueron asignados al
grupo con RAE, y los demas al grupo sin RAE. La edad fue
menor en el grupo con RAE, comparado con el grupo sin
RAE [g de Hedges =-0,42 (IC 95% =-0,68 a-0,14)] (Fig. 2).
La heterogeneidad de los estudios respecto de la edad de
ambos grupos con y sin RAE fue moderada, pero significa-
tiva (I?=62,22%, p = ,032).

Estudios Estimacion (IC 95%)

Global

Riesgo de adiccién al ejercicio

Trastornos de alimentacion

Realizamos un andlisis estadistico de los dos estudios
que usaron el FEating Disorder Inventory-2 (EDI-2) como
medida de trastornos de alimentacién para valorar dicho
resultado en ambos grupos, con y sin RAE. El grupo con
RAE obtuvo valores mas altos que el grupo sin RAE [g de
Hedges =-0,97 (IC 95% =-0,65 a-1,29)] (Fig. 5).

Horas semanales de entrenamiento fisico

Realizamos un analisis estadistico de los cuatro estudios
que evaluaron las horas semanales de entrenamiento fisico
para valorar dicho resultado en ambos grupos, con y sin
RAE. El grupo con RAE entrené mas horas semanales que
el grupo sin RAE [g de Hedges = -1,48 (IC 95% =-0,20 a
-2,75)] (Fig. 6). La heterogeneidad de los estudios respec-
to de horas semanales de entrenamiento fisico fue muy alta
(I12=97,79%, p < ,001).

Discusion

El objetivo de este meta-analisis fue investigar las posi-
bles diferencias en la salud general entre deportistas con
RAE y sin RAE en términos de calidad de vida, conductas
de alimentacion, y las posibles relaciones con horas sema-
nales de entrenamiento fisico y edad. Los resultados mos-
traron diferencias entre los grupos, segin edad, calidad de
vida mental, trastornos de alimentacion y horas semana-
les de entrenamiento fisico. Aunque dichas estimaciones
muestran las consecuencias negativas de la adiccion al ejer-
cicio en variables como calidad de vida mental y trastornos
de alimentacién, y también muestran mayor nimero de
horas semanales de entrenamiento fisico y menor edad en
los grupos con RAE, consideramos que dichos hallazgos
no son del todo claros y que mas datos son necesarios para
aumentar la confianza en la interpretaciéon de dichos re-
sultados, debido al nimero bajo de estudios desarrollados
hasta la fecha en este campo.

La estrategia de busqueda sistematica desarrollada iden-
tific6 20 estudios que cumplieron los criterios de inclusion,
mientras que otra reevaluacién intercultural previa del EAI

Sin riesgo Pesos

Diferencia de media estandarizada

Figura 3. Estimaciones de efectos observacionales, Cl 95% y media estandarizada para calidad de vida fisica.
IC Intervalo de confianza, diferencia de medias estandarizada.
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Estudios Estimacion (IC 95%)

Global

Riesgo de adiccidn al ejercicio
Pesos

Diferencia de media estandarizada

Figura 4. Estimaciones de efectos observacionales, Cl 95% y media estandarizada para calidad de vida mental.
IC Intervalo de confianza, diferencia de medias estandarizada.

incluy6 hasta nueve estudios (Griffiths et al., 2015). Griffi-
ths et al. (2015) concluyeron que no eran comparables las
puntuaciones en los factores del EAI de cinco paises porque
usaron o interpretaron la escala de maneras diferentes. No
obstante, si se puede estudiar las covariables de la adicciéon
al ejercicio desde una perspectiva intercultural, gracias a la
invarianza métrica de la escala. También salieron a la luz di-
ferencias de género entre deportistas al interpretar la escala.
Consideramos las implicaciones de los resultados, y conclui-
mos que los resultados del estudio facilitaran un uso mas
robusto y fiable del EAI en estudios futuros. Otras revisiones
de la literatura anteriores (Demetrovics y Kurimay, 2008;
Egorov y Szabo, 2013; Landolfi, 2013; Szabo et al., 2015;
Weinstein y Weinstein, 2014) que estudiaron la adiccién al

ejercicio incluyeron estudios diferentes que usaron diversos
instrumentos de medicién. El estudio actual excluy6 los es-
tudios que no usaron el EAI para evaluar RAE, o que no
mostraban la prevalencia de RAE o la puntacién en el EAI,
para evitar la dispersiéon del constructo hacia otros concep-
tos diferentes, a pesar de estar relacionados. De todas mane-
ras, los estudios incluidos aqui que evaluaron la prevalencia
de adiccién al ejercicio informaron de tasas desde el 0,3%
(Moénok et al., 2012) hasta el 42,5% (Bruno et al., 2014).
Los factores distintos (las medidas y los criterios aplicados,
la seleccion de la muestra, el tamano muestral y el método
de muestreo) contribuyen a la amplitud del rango de tasas
de adiccion al ejercicio (Ménok et al., 2012). Ademas, esta
revision observé que la mayoria de los estudios no ofrece

Riesgo de adiccién al ejercicio

Estudios Estimacion (IC 95%) Pesos
Global
Diferencia de media estandarizada
Figura 2. Estimaciones de efectos observacionales, Cl 95% y edad media estandarizada.
IC Intervalo de confianza, diferencia de medias estandarizada.
Estudios Estimacion (IC 95%) Pesos
Global

Diferencia de media estandarizada

Figura 5. Estimaciones de efectos observacionales, Cl 95% y media estandarizada para trastorno de alimentacion.
IC Intervalo de confianza, diferencia de medias estandarizada.
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una descripcion detallada de las poblaciones muestrales;
por tanto, la generalizacién es inviable. Solo siete (Babusa,
Czeglédi, Tary, Mayville y Urban, 2015; Lejoyeux, Guillot,
Chalvin, Petit y Lequen, 2012; Li et al., 2015; Maraz et al.,
2015; Ménok et al., 2012; Sicilia et al., 2013; Youngman y
Simpson, 2014) de los veinte estudios detall6 el nivel de
estudios de los participantes. Dos estudios informaron la
altura y el peso (Babusa et al., 2015; Youngman y Simpson,
2014) y tres estudios informaron el estado civil (Babusa et
al., 2015; Ménok et al., 2012; Youngman y Simpson, 2014).
Dicha falta de informacién también ocurre en el estudio de
Monok et al. (Moénok et al., 2012). También hubo variedad
del tipo de ejercicio, tamano y edad de la muestra y las va-
riables estudiadas.

Prevalencia de RAE

Como dicho anteriormente, los estudios incluidos en
nuestro meta-analisis han informado tasas de prevalencia
desde €l 0,3% en la poblacién general (Ménok etal., 2012)
hasta el 42,5% en usuarios de gimnasios (Bruno et al,,
2014). Otros estudios informan de tasas bajas de prevalen-
cia, menores del 5% como en el estudio desarrollado por
Griffiths et al. (Griffiths et al., 2005), que inform6 una tasa
de prevalencia del 3% en personas que hacen muchos dife-
rentes tipos de ejercicio de manera regular, o el estudio de
Lichtenstein y Jensen (Lichtenstein y Jensen, 2016), que
informé una tasa de prevalencia del 4,8% en personas que
hacen CrossFit. También, el estudio de Szabo y Griffiths
(Szabo y Griffiths, 2007) informé bajas tasas de prevalencia
(del 6,9% entre estudiantes de Ciencias de Educacion Fisi-
cay del 3,6% en la poblacién general que hace ejercicio).
El estudio de Bruno et al. (Bruno et al., 2014) inform¢ las
tasas de prevalencia mas altas, del 42,5% entre usuarios de
gimnasios. El estudio de Lichtenstein et al. (Lichtenstein
et al., 2014) también informo tasas de prevalencia altas
(33,88%) en personas que hacen ejercicio en clubs de fit-
ness, equipos de fiitbol, empleados de comisarias de poli-

Estudios Estimacion (IC 95%)

Global

cia, y estudiantes de medicina. El estudio de Lejoyeux et al.
(Lejoyeux et al., 2012), cuya muestra estaba compuesta de
clientes diarios de articulos deportivos, también informo
una tasa de prevalencia alta. La prevalencia media de nues-
tro estudio fue del 13,2% = 3,3. Dichos resultados sugieren
que la adiccién al ejercicio no es extrana, aunque algunos
investigadores consideran que mas bien es excepcional
(Szabo, 2000; Veale, 1995). Futuros estudios con muestras
homogéneas y especificas, para un tipo de ejercicio y con
disenos de muestreo apropiados, seria una estrategia ideal
para obtener tasas de prevalencia de adiccién al ejercicio
mas ajustadas.

Edad

Este meta-analisis mostré que la edad era menor en el
grupo con RAE, comparado con el grupo sin RAE. Esto es
coherente con los resultados del estudio de De Moor et
al. (De Moor, Beem, Stubbe, Boomsma, y De Geus, 2006),
que observé que el ejercicio declinaba con el aumento de
edad. El estudio de Szabo y Griffiths (Szabo y Griffiths,
2007) también observé que estudiantes (19-23 anos), en
general, también informaron mas sintomas de adiccién al
ejercicio que la poblacién general que hacia ejercicio (17-
74 anos). Los resultados de Garman et al. (Garman, Hay-
duk, Crider, y Hodel, 2004) también mostraron una alta
incidencia de adiccion al ejercicio entre estudiantes que
cursaban Ciencias de la Salud y Educacion Fisica. Mejora-
ria la comprensién del papel del factor de edad en el RAE
al ajustar la edad de las muestras, y al comparar personas
que hacen ejercicio de manera habitual (con muestras mas
homogéneas) de diferentes edades.

Calidad de vida

A pesar de los resultados de este estudio, que el nimero
de estudios incluidos en el meta-analisis fue bajo es una li-
mitacion importante. Varios estudios han tenido resultados
positivos en cuanto a la efectividad del ejercicio como tra-

Pesos

Diferencia de media estandarizada

Figura 6. Estimaciones de efectos observacionales, Cl 95% y media estandarizada para horas semanales de entrenamiento fisico.
IC Intervalo de confianza, diferencia de medias estandarizada.
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tamiento adyuvante para los trastornos mentales (Zschuc-
ke, Gaudlitz, y Strohle, 2013). No obstante, la adiccion al
ejercicio puede disminuir la calidad de vida mental de las
personas, como este meta-analisis observa, aunque la esca-
sez de estudios incluidos es una limitacion considerable.
Sachs y Pargman (Sachs y Pargman, 1984) también han
hallado apoyo para este efecto; dicen que la adicciéon al
ejercicio muchas veces ha sido identificada por la presen-
cia de sintomas de abstinencia (e.g., ansiedad, depresion,
sentimientos de culpabilidad e incomodidad, tensién, y
excitabilidad). De todas maneras, sintomas de abstinencia
son solo algunos de otros sintomas que se observan con
universalidad en las adicciones comportamentales (Brown,
1993; Griffiths et al., 2005). Muchos investigadores (Griffi-
ths, 1997; Griffiths et al., 2005; Szabo, 1995) debaten si es
correcto definir la adiccion al ejercicio en base a la pre-
sencia de sintomas de abstinencia, porque casi cualquier
persona que hace ejercicio con regularidad informa de
sentimientos psicolégicos negativos cuando no puede ha-
cer ejercicio por algin motivo inesperado (Hausenblas y
Downs, 2002b; Szabo, Frenkl, y Capulo, 1997). La intensi-
dad de dichos sintomas es el factor critico para diferenciar
entre personas que estan comprometidos a hacer ejercicio
habitual y personas con adiccién al ejercicio (Berczik et
al., 2014). Por esto, una puntuacién mas baja en calidad de
vida mental en el grupo con RAE sugiere mayor intensidad
de los sintomas psicologicos negativos. En cuanto a calidad
de vida fisica, no observamos diferencias entre los grupos
en este estudio. Estudios diferentes (Pucci, Rech, Fermi-
noy Reis, 2012) han mostrado una asociacién entre mayor
cantidad de ejercicio fisico y mayor puntuacién en calidad
de vida en el componente fisico de poblaciones diferentes.
No obstante, autores como Griffiths (Griffiths, 1997) sos-
tienen que lesiones y traumatismos repetidos, causados por
cantidades exageradas de ejercicio sin adecuados periodos
de descanso y de recuperacion, son una caracteristica clave
del grupo con adiccién al ejercicio. Es mas, varios autores
(Chapman y De Castro, 1990; Smith, Wolfe, y Laframboise,
2001) afirman que niveles altos de ejercicio aumentan el
riesgo de sufrir lesiones.

Trastornos de alimentacion

Hallamos un efecto significativo respecto de los trastor-
nos de alimentacion. No obstante, el hecho que hubo pocos
estudios incluidos es una limitacion importante. El grupo
con RAE tuvo puntuaciones mas altas en trastornos de ali-
mentacién, comparado con el grupo sin RAE. De todas ma-
neras, solo dos estudios fueron incluidos en el analisis, por
lo que la generalizabilidad es muy baja. Para identificar la
adiccion al ejercicio, es importante distinguir entre la adic-
cion al ejercicio —secundaria al trastorno de alimentacion—
y la adiccién al ejercicio primaria —en la cual el ejercicio es
un fin de por si— (Lichtenstein et al., 2014). No se sabe con

certeza si la adiccion al ejercicio existe en la ausencia de un

trastorno de alimentacién. Muchas personas con adiccion
al ejercicio tienen un riesgo alto de desarrollar trastornos
de alimentacioén, como anorexia nervosa y bulimia, ademas
de un miedo al sobrepeso debido a la presion social, una
imagen corporal distorsionada, la ausencia de relaciones
sociales y una autoestima baja (Kreher y Schwartz, 2012;
McGough, 2004). Una imagen corporal distorsionada pue-
de, por ejemplo, llevar al uso de esteroides anabolicos an-
drogénicos (EAA), también indicativo de un trastorno de
alimentaciéon (Gonzalez-Marti, Fernandez-Bustos, Jordan,
y Sokolova, 2018). Ademas, también es caracteristica de las
personas con trastorno de alimentacion la auto imposiciéon

de ejercicio obligatorio (Mondin et al., 1996).

Horas semanales de entrenamiento fisico

Nuestro meta-analisis mostré diferencias en la canti-
dad de horas semanales de entrenamiento fisico entre los
grupos con y sin RAE, siendo mas alta en el primero. No
obstante, si consideramos la escasez de estudios incluidos
en este analisis, con sus resultados diferentes, estos efectos
globales no quedan claros. Por ejemplo, el estudio con el
mayor tamano muestral y, por tanto, con mayor poder es-
tadistico (Mayolas-Pi et al., 2017), no informé de efectos
significativos en este sentido. La controversia respecto del
impacto de la cantidad de entrenamiento fisico sobre el
RAE es importante, porque algunos autores (Szabo et al.,
2015) sostienen que el ejercicio excesivo no es necesaria-
mente inadaptado ni indicativo de un trastorno. Ademas,
estudios diferentes con atletas de resistencia son escasos,
y la relacién entre el RAE y la cantidad de entrenamien-
to fisico es contradictoria (Cook et al., 2013; Szabo et al.,
2013). Por otro lado, otros autores (Adkins y Keel, 2005)
sugieren que el ejercicio se convierte en danino cuando
su duracion, frecuencia o intensidad excede la cantidad
necesaria para la salud fisica y, como resultado, aumenta el
riesgo de sufrir una lesion fisica. Landolfi (Landolfi, 2013)
dice que no es sorprendente que las personas adictas al
ejercicio dediquen considerablemente mads tiempo a la
actividad fisica que el recomendado. De manera contra-
ria, los atletas profesionales también dedican mas horas
al entrenamiento fisico que la recomendada, y no mues-
tran sintomas de adiccion al ejercicio (Szabo et al., 2015).
Estudios futuros que evalien la cantidad de actividad o
entrenamiento fisico (frecuencia, intensidad y duracién)
con instrumentos como el International Physical Activity
Questionnaire (IPAQ) (Craig et al., 2003) serian de ayu-
da para comprender mejor la influencia de la cantidad de
actividad fisica sobre el RAE. La heterogeneidad de este
meta-analisis puede deberse al tipo de deporte de los parti-
cipantes, su edad, o incluso su nivel de rendimiento.

Limitaciones
Primero, un impedimento potencial de la evaluacién

del RAE es la amplia dispersion conceptual que resulta de
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los diferentes instrumentos de medicion usados para va-
lorarlo. Intentamos resolver este problema al seleccionar
estudios que aplicaron el mismo instrumento, el EAIL. No
obstante, esto implic6 una reduccién considerable de es-
tudios disponibles, reduciendo también las posibilidades
de analisis y de generalizacion. Segundo, las diferencias
notables entre los estudios (respecto de edad de la mues-
tra, tipo de ejercicio, poblacion, pais, etc.) pueden explicar
la alta heterogeneidad encontrada, y ha de ser objeto de
estudios futuros. Tercero, no todos los estudios incluidos
presentaron la informacién necesaria para evaluar posibles
fuentes de sesgo. En este sentido, investigadores futuros
deberian aportar toda la informacion posible sobre sus es-
tudios para que sea de utilidad para psicélogos del depor-
te, entrenadores, instructores, atletas y personas que hacen
¢jercicio de manera habitual.

Recomendaciones

Este estudio aporta evidencia que el RAE podria estar
relacionado con edad y horas semanales de entrenamiento
fisico y que podria afectar la calidad de vida mental y los
trastornos de alimentacién. No obstante, la calidad de vida
fisica no parece ser modificada por el RAE. Con indepen-
dencia de nuestros resultados, limitaciones metodologicas
y conceptuales obstaculizan el desarrollo potencial del co-
nocimiento en este campo. Mas estudios son necesarios
para contribuir mas informacién, y también un punto de
corte valido de la escala. Segtiin Szabo et al. (Szabo et al.,
2015), las diferencias entre los participantes (sexo, tipo de
ejercicio, tamano muestral, edad y factores sociodemogra-
ficos) impiden una interpretacion correcta de los datos.
Puntuaciones altas podrian reflejar actitudes diferentes
hacia el ejercicio, pero no necesariamente RAE. Métodos
como la entrevista personal por parte de psicélogos del de-
porte con personas con RAE (segun los items del EAI, por
ejemplo) podrian ser utiles para comprender la adiccion
al ejercicio y su conceptualizacién, segin el caso particu-
lar. Estudios experimentales y longitudinales, mediante los
cuales se pueda evaluar las diferencias en las puntuacio-
nes entre los grupos con diferentes cantidades de entrena-
miento fisico y cambios en las variables relacionadas con la
salud podrian dar respuestas respecto de la influencia de
la cantidad de entrenamiento fisico sobre el RAE. Ademas,
estudios futuros han de priorizar el control de variables
como tipo de ejercicio, edad de la muestra, comparaciones
entre grupos, sexo de los participantes, variables analiza-
dos, instrumentos aplicados, etc.).

Conclusiones

El RAE parece estar relacionado con peor calidad de
vida mental y con mas trastornos de alimentacién. Por

otro lado, el RAE es mas alto con menor edad de partici-

pantes y mads horas semanales de entrenamiento fisico. La
dispersion considerable de los valores de prevalencia de
RAE sugiere que es necesario ser cautos al interpretar los
resultados, debido a la necesidad de promover mas estu-
dios en este campo, enfocados en variables y poblaciones
especificos.

Conflicto de intereses

Los autores declaran la inexistencia de conflictos de in-
tereses respecto de este analisis.
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Desde el ano 2012 sélo se admite la normativa APA.

Ante la preparacion de un articulo de cara a su publicacién se
deben revisar y aplicar las normas extensas, que pueden ser consul-
tadas en www.adicciones.es

Adicciones esta editada por Socidrogalcohol, Sociedad Cientifica
Espanola de Estudios sobre el Alcohol, el Alcoholismo y otras Toxico-
manias. Adicciones publica articulos originales sobre el tratamiento,
la prevencion, estudios basicos y descriptivos en el campo de las adic-
ciones de cualquier tipo, procedentes de distintas disciplinas (medici-
na, psicologia, investigacién basica, investigacion social, etc.). Todos
los articulos son seleccionados después de pasar un proceso de revi-
sion an6nimo hecho por expertos en cada tema. Adicciones publica 4
numeros al ano. Adicciones tiene las secciones de editorial, articulos
originales, informes breves, articulos de revision y cartas al director.
La revista se publica en espanol, aunque admite articulos en inglés.
Cuando publica un articulo en inglés, puede exigir su traduccién tam-
bién al espanol, pero no es la norma.

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

Conflictos de intereses. La politica de la revista es que en todos
los articulos 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 financiacion 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 articulo. En caso de duda sobre esta
cuestion se debe contactar con el editor.

Autoria. Es muy importante que tinicamente se consideren autores
aquellos que han hecho sustanciales contribuciones: 1) a la concep-
cion y diseno, adquisicién de datos, o el analisis e interpretacion de
datos; 2) a la redaccion del articulo o a su revision critica; y 3) que ha
dado su aprobacién de la version que se publicara. 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, deberdn presentar copias de lo
publicado o de lo presentado para publicacion a otras revistas antes de
poder ser considerado el articulo para su revisiéon. En caso de dudas
sobre alguno de los aspectos anteriores los autores deben consultar
el acuerdo de Farmington al que esta 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 publicacion de la American
Psychological Association, 6* ediciéon (2010) (www.apastyle.org). El
editor de la revista puede dirigirse a los autores del articulo para que
especifiquen cual ha sido la contribucién de cada uno de ellos.

Preparacién de manuscritos. Los autores deben seguir exclusiva-
mente para la presentacion de sus manuscritos las Normas de Publi-
cacién de la American Psychological Association (6* edicién, 2010;
http://www.apastyle.org). Las excepciones a esta regla son minimas y
dependen sélo de las diferencias que puede haber en el uso del espa-
nol y del inglés. Por ejemplo, los ingleses utilizan en la bibliografia el
signo ‘&’ antes del ultimo autor, mientras que en espanol dicho signo
se corresponde exactamente con la ‘y’ (por tanto los articulos en espa-
nol utilizaran solo la ‘y’); otra diferencia puede ser en los titulos de los
articulos, puesto que en inglés se pone en mayuscula la primera letra
de muchas de las palabras, mientras que en espanol s6lo ponemos la
primera...

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

Es importante que los articulos sean interesantes para la comuni-
dad cientifica del campo de las adicciones. Se evitaran trabajos que
se refieran a realidades muy concretas —a menos que precisamente en
ello resida su interés-, o que sean basicamente descriptivos —a menos,
nuevamente, que se trate de algo novedoso.

Articulos originales. Seran preferentemente trabajos de investi-
gacion clinicos o experimentales sobre el campo de las drogodepen-
dencias o las adicciones. Pero también pueden ser aceptados trabajos
teoéricos o de otro tipo.

Informes breves. En esta seccion se consideraran los trabajos de
investigacion que por sus caracteristicas especiales (series con nime-
ro reducido de observaciones, casos clinicos, trabajos de investigacion
con objetivos y resultados muy concretos, estudios epidemiolégicos
descriptivos, primeros resultados de un estudio amplio, etc.) pueden
ser publicados de forma abreviada y rapida.

Articulos de revision. Presentardn la actualizacién de un tema de
forma rigurosa y exhaustiva. Deberan regirse normalmente por meto-
dologias sistematizadas. El contenido del articulo podra llevar los
apartados necesarios para la mejor comprension de los lectores. En
su parte final debe aparecer un apartado de discusién o conclusiones.
La extension preferiblemente no deberia superar las 5.000 palabras,
pero siempre que esté justificado, se admitirian revisiones mas largas.

Cartas al Director. Tendran normalmente un maximo de 800 pala-
bras, 10 referencias y una tabla o figura. Pueden consistir en una pre-
sentacion breve sobre algo novedoso, una investigacion original, o la
contestacion o matizacién a un articulo publicado en la revista. Cuan-
do sea éste el caso la carta tendra que recibirse dentro de las 6 semanas
subsiguientes a la publicacién del articulo en el niimero de la revista

PRESENTACION DE LOS TRABAJOS

Envio electronico. La forma mas rapida y preferente de enviar arti-
culos para su revision editorial es a través de www.adicciones.es. Alli
encontrara todas las instrucciones a seguir y la forma de adjuntar el
original. Todo el seguimiento del proceso de revisién y editorial se
realizara a través de la web (a través de la plataforma de RECYT). Esta
es la tinica forma prevista para envio de articulos (pero si tiene algu-
na duda puede comunicarse con secretaria@adicciones.es). Sera muy
util para facilitar el proceso de revision que en el momento del envio
del articulo proporcione a través de la misma plataforma informacion
sobre por lo menos dos posibles revisores para su articulo (nombre,
institucion y correo electrénico). Estos revisores deberan ser expertos
en el tema y no estar ligados a la investigacion que se desarrolla en el
trabajo presentado. Tampoco podran pertenecer al actual Comité de
Redaccion o Editorial. La revista se reserva la decisién de utilizar o no
dichos revisores propuestos. El editor senalard ademas normalmente
otros revisores. Recordar que el proceso de revisiéon es anénimo para
los autores. Caso de que no fuese posible por alguna razén o tuviese
algun problema con el envio del articulo 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, 2°, 3%
07003 Palma de Mallorca.

ESTRUCTURA DE LOS TRABAJOS ENVIADOS A LAREVISTA

Todas las hojas deberan ir numeradas correlativamente en la parte
superior derecha. Cada parte del manuscrito empezara una pagina en
el siguiente orden:

1. En la primera pdgina del articulo se indicaran, en el orden que
aqui se cita, los siguientes datos:
- Titulo del articulo, en minisculas (en castellano e inglés) excep-
to la letra inicial.

- Nombre de los autores completo (no sélo iniciales), y uno o dos
apellidos del/los autor/es (p. j.: Miguel Garcia o Miguel Garcia
Rodriguez o bien Miguel Garcia-Rodriguez, teniendo en cuenta
que la forma que hayan utilizado los autores es la que se enviara
a las bases de datos) en mintusculas, excepto la letra inicial. Los
distintos autores vendran separados por punto y coma. Detras
del apellido de cada autor, sin espacio intermedio y en superin-
dice, debera 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 institucion donde se ha rea-
lizado el trabajo.

- Precedidos por un asterisco o los que fuesen necesarios —segun
el punto anterior- se indicardn el nombre/s del centro/s donde
se ha realizado el trabajo o donde trabajan los autores.

Al final de la primera pdgina (no como ‘nota al pie’) se colo-
cara este texto: “Enviar correspondencia a: ...”, indicando el nom-
bre, la direccion postal, correo electrénico u otra informacion
mediante la cual el autor elegido podra ser contactado. Este sera



el autor al cual la secretaria se dirigira durante el proceso de revi-
sion, a menos que se acuerde mutuamente otra solucion.

2. La segunda hoja del articulo incluird un resumen del traba-
jo presentado, tanto en espanol como en inglés. Dicho resumen
tendra alrededor de 250 palabras. Siguiendo las normas de publi-
cacion internacional ya citadas, el resumen debe especificar los
objetivos del estudio o investigacién; la metodologia fundamental
utilizada; los principales resultados; y las conclusiones mas impor-
tantes y/o novedosas. El resumen debe redactarse en uno o varios
parrafos siguiendo las normas de publicacién de la APA, sin aten-
der a las divisiones de antecedentes, método, etc.

Después del resumen se incluira un listado de alrededor de 5
Palabras clave en espanol y luego en inglés (Key words) en mins-
culas y separadas por comas que, a ser posible, se adapten a las
normalmente utilizadas en los indices al uso (ej., Index Medicus,
Psychological Abstracts, Indice Médico Espaiiol).

3. La tercera hoja dara inicio al texto del articulo. Se reco-
mienda la redaccién del texto en impersonal. Conviene dividir
claramente los trabajos en apartados, siguiendo, siempre que sea
posible por las caracteristicas del estudio, el esquema general
siguiente: Introduccién (no obstante la palabra introduccion no
se pondra, pues se da por supuesta), Método, Resultados, Discu-
si6n, Reconocimientos, Conflicto de intereses y Referencias.

Introduccion. Sera breve y deberd proporcionar sélo la explicacion
necesaria para que el lector pueda comprender el texto que sigue a
continuacién. No debe contener tablas ni figuras, a menos que sean
imprescindibles para la comprension del texto. Debe incluir un ulti-
mo parrafo en el que se exponga de forma clara el o los objetivos del
trabajo. Siempre que se pretenda publicar una observacion muy infre-
cuente, debe precisarse en el texto el método de pesquisa bibliografi-
ca, las palabras claves empleadas, los anos de cobertura y la fecha de
actualizacion.

Métodos. Se describira claramente la metodologia empleada
(seleccion de la muestra, como se recogieron los datos, instrumentos
de recogida de datos o de evaluacion, temporalizacion,... Se deben
identificar los métodos, instrumentos de evaluacion, tratamientos, far-
macos utilizados, aparatos, sistema de evaluacion, pruebas estadisticas
si son novedosas, métodos nuevos, etc. Debe especificarse el tipo de
estudio (descriptivo, epidemiol6gico, experimental, ensayo clinico,
etc.), sistema de asignacion de los sujetos a grupos, aleatorizacion, etc.
Cuando haya un protocolo debe citarse. Cuando los experimentos son
realizados con animales o el ensayo es experimental en humanos debe
especificarse explicitamente que se han seguido las normas éticas
deontolégicas, de investigacién y que se han cumplido los convenios
internacionales de experimentacién animal o humana. Debe especi-
ficarse el tipo de analisis estadistico que se va a utilizar, describirlo
cuando éste sea nuevo o poco conocido, e indicar el paquete estadisti-
co que se va a utilizar. Se valorara positivamente si se ha conseguido la
aprobacion del estudio por algin comité ético o se podra exigir cuan-
do el estudio realizado lo requiera.

Resultados. Los resultados deben presentarse en una secuencia
l6gica en el texto, tablas y figuras. Utilice s6lo 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, s6lo los mas importantes. Enfati-
ce y resuma so6lo las observaciones mas importantes. Adicciones adopta
el sistema convencional del 5% como valor para la significacion estadis-
tica y no acepta tener en cuenta las tendencias para valores menores.

Los ensayos clinicos aleatorizados deben adecuarse a las guias CON-
SORT (www.consort-statement.org) y los estudios con disenos no expe-
rimentales a las guias TREND (www.trend-statement.org/asp/trend.
asp) para la mayor claridad de los lectores y revisores del trabajo. Igual-
mente, se presentaran los estadisticos del tamano del efecto.

Discusién. Enfatizara 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 seccion anterior ni en la intro-
duccion. Destaque lo mds 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 formaran un parrafo al final del
articulo).

Reconocimientos. Este apartado se situara al final del texto del arti-
culo y justo antes del apartado de Referencias. Cuando se considere
necesario se citara a las personas, centros o entidades que hayan cola-
borado o apoyado la realizacion del trabajo. Pueden incluirse todas
aquellas personas que hayan ayudado en la preparacion del articulo,
pero no con la intensidad requerida para ser considerados autores. Si
el trabajo ha sido financiado se indicara la entidad financiadora.

Conflicto de intereses. Todos los articulos, editoriales, comenta-
rios, opiniones, resenas de libros y cartas que se publican en la revista
estardn acompanados por una declaracién sobre los posibles o reales
conflictos de interés o una declaracion de que los autores no tienen
conflictos de intereses que declarar.

Referencias. Seguiran 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. Iran al final del texto, numeradas, y cada una en
una pagina distinta, siguiendo el diseno propio de la APA.

EL PROCESO DE REVISION DEL MANUSCRITO

Los articulos son enviados a la revista a través de la www.adicciones.es.
Los autores reciben al enviar el articulo unas claves para poder entrar
en la web y revisar la situacién de su articulo. No obstante el editor de
la revista enviard un mensaje cuando tenga una decisiéon tomada o
quiera preguntar alguna cuestién. Una vez recibido el manuscrito en
la Redaccion de la Revista Adicciones empezara el proceso de revision.

El Editor, normalmente consultando con los editores asociados,
puede desestimar de entrada un articulo que entienda que claramen-
te no reune la calidad suficiente o no entra dentro de las prioridades
de la revista. El editor puede rechazar de entrada aquellos articulos
que no cumplan estrictamente dicha normativa, sin pasarlo a revision.

Los manuscritos serdan enviados por el Editor o los Editores Asocia-
dos a dos o mas expertos en el tema (revisores), que haran los comen-
tarios pertinentes sobre el mismo y que requeriran aquellos cambios
que estimen necesarios; también pueden dar su opinién sobre la acep-
tacion o rechazo del articulo. La tltima decision, basada en el informe
de los revisores, o del editor asociado que se hubiese responsabilizado
de la revision, sera tomada por el Editor de la revista, que podra con-
sultar ademas a los Editores asociados. En todo el proceso de revision
se mantendra el principio de confidencialidad por parte de los revi-
sores hacia el trabajo que revisan, asi como la confidencialidad de los
nombres de los revisores entre ellos o ante los autores del manuscrito.

El resultado de la revision del manuscrito serd enviado al autor de
correspondencia que viene en el articulo indicandole su aceptacién,
rechazo o la necesidad de someterse a una nueva revision una vez teni-
dos en cuenta los comentarios de los revisores o del editor. El autor, si
es el caso, debera hacer los cambios senalados —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, asi como sus propios comen-
tarios sobre los principales aspectos de la revisién, con los que
obviamente puede estar en desacuerdo.

Una vez aceptado el articulo, se enviara a los autores las pruebas de
imprenta para que las corrijan. Los autores son totalmente responsa-
bles de la version final que se publique. Los autores pueden hacer el
uso que crean pertinente para la difusion del articulo, siempre que
quede clara toda la informacién necesaria acerca de la revista donde
ha sido publicado.

Copyright y permisos. Los derechos de copyright de todos los arti-
culos publicados en la revista Adicciones pasan a ser propiedad de
la revista. La cesion de derechos sera firmada por el autor o autores
cuando envian su manuscrito para su consideracién de publicacion.
Los autores se comprometen a acompanar 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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sobrepeso v obesos pueden requerir dosis situadas en la parte superior del intervalo (ver seccdn 5.2). Después de la segunda dosis e inicio, los dosis de mantenimiento mensuales
se pueden administrar fanto en el mdsculo deltides como en el gléteo. El ajuste de o dosis de mantenimiento se puede hacer mensualmente. Al relizar justes de lo dosis, e deben
tener en cuenta las caradterficas de liberacidn prolongada de Xeplion (ver secctn 5.2), dado que el pleno efecto de as dosis de mantenimiento puede no resultar evidente durante
varios meses. (ambio desde palperidona oralde iheracid prolongada o risperidona oral a Xeplon. £ trotomvento con Xeplion se debe inicior segun se describe ol comienzo de esta
seccidn 4.2.. Durante el frotamiento de mantenimiento mensual con Xeplion, los pacientes previamente estobilizados con diferentes dosis de paliperidona comprimidos de liberacion
prolongada, pueden alcanzar una exposicion similar a paliperidona en estado estacionario por vio inyectable. La dosis de mantenimiento de Xeplion necesaria para alconzar una
exposicion similar en el estado estacionario se muestra o confinuacion:

Dosis de paliperidona comprimidos de liberacion prolongada y Xeplion necesaria para alcanzar una exposicion a paliperidona similar en estado estacionario

Xeplion. EI peso debe controlorse regulormente. Uso en pacientes con tumores dependientes de prolactina. Los estudios de culfvo de tejidos sugieren que lo proloctina puede es-
fimular el crecimiento de células en los fumores de mama humanos. Aunque hasto ahora los estudios dinicos y epidemiolGgicos no han demostrad lo existencia de una asociacion
dlora con lo adminitracion de anfipsicicos, s recomiendo precaucidn en pacentes con antecedentes patolagicos de interés. Paliperidona se debe ufilzar con precaucion en pa-
entes con un fumor preexdstente que pueda ser dependiente de prolactina. Hipotension ortostatica. Poliperidona pueds inducir hipotensian ortostatica en algunos pacientes sobre
|0 base de su actividad alfa-blogueante. Segdn los datos agrupados de los tres ensayos controlados con placebo, de dosis fijas y 6 semanas de duracidn con comprimidos orales
de paliperidona de liberacion prolongada (3, 6, 9'y 12 mg), el 2,5% de los pacientes tratados con paliperidona oral comunicaron hipotensin ortostdfica, en comporacidn con el
0,8% de los sujetos fratados con placebo. Xeplion debe utiizarse con precaucidn en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida (p. e, insuficiencia cardiaca, inforto de
miocardio o isquemia, frastomos de o conducdn), enfermedad cerebrovascular o afecciones que predispongan al paciente a lo hipotensian (p. . deshidratacion e hipovolemia).
Convulsiones. Xeplion debe uifizarse con precaucidn en pacentes con anfecedentes de convulsiones u otros Hastormos que potencialmente puedon reducir el umbral convulsivo.
Insuficiencia tenal. Las concentraciones plasmticas de paliperidona qumentan en pacientes con insuficiencia renal y por tanto, se recomienda un ajuste de lo dosis en padientes
con insuficiencia renal leve. Yeplion no estd recomendado en pacientes con insuficienci renal moderada o grave (acloramiento de creafining <50 ml/min) (ver secciones 4.2y
5.2). Insuficiencio hepitca. No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia hepica grave (cluse C de Child-Pugh). Se recomienda precoucién si se ufilza paliperidona en
dichos pocientes. Pacientes de edod avanzada con demencia. No s¢ ho estudiado Xeplion en pacientes de edad ovonzado con demencio. Xeplion se debe ufilizr con precaucibn
en pacientes de edod avanzada con demenia y con factores de riesgo de padecer ictus. La experienia con risperidona citado ms adelante se considera vélido fombién para
poliperidona. Mortalidad global. En un metondliss de 17 ensayos dlinicos controlados, los pacientes de edod avanzoda con demencio tratados con otros anfipsicficos affpicos,
fales como isperidona, aripiprazol, olanzapina y quetiapina, tenian un mayor riesgo de mortalidad en comparacidn con placebo. Entre los pacientes tratados con isperidona, 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 cerebrovosculares en los ensayos dinicos aleatorizados controlados con placebo en lo poblacion con demencia ol utilizar algunos anfipsicdficos aipicos, tales como rispe-
ridona, aripiprazoly olanzapina. Se desconoce el mecanismo de este aumento del iesgo. Enfermedad de Parkinson y demencia con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesor
los riesgos y los heneficos de prescribir Xeplion a los pacientes con enfermedad de Parkinson o Demencia con Cuerpos de Lewy (DCL), yo que ambes grupos pueden tener mayor
rigsgo de padecer Sindrome Neuroléptico Maligno, asf como tener una mayor sensibilidad  los antipsicdficos. Los manifestaciones de este qumento de la sensibilidad pueden
incluir confusion, obnubilacign, inestabilidad postural con caidos frecuentes, ademds de sintomas extrapiramidales. Priapismo. Se ha nofficado que los medicamentos anfipsicd-
ficos (incuida risperidona) con efectos de blogueo alfa adrenérgico inducen priapismo. Durante la vigilancia post-comercializacidn, también se han nofificado casos de priapismo
con paliperidona oral, que s el metabolito activo de risperidona. Se ha de informar a los pacientes de la necesidad de acudir o médico urgentemente en caso de que el priapismo
110 haya sido resuelto en el transcurso de 4 horas. Regulacion de lo temperatura del organismo. Se ha atibuido o los medicamentos antipsicdticos la infermupcion de la copacidad
del organismo pora reducir o temperatura corporal central. Se aconsea proceder con especial cautelo cuando se presciba Yeplion a pacientes que vayan a experimentar circuns-
tancios que puedon contribuir o una elevacion de la femperaturo (orpoml central, p.ej., ejercico fisico infenso, exposicion a calor extremo, que reciban medicomentos concomitan-
fes con acividd onficlnégico o que estén sujfos o deshidrotoidn. Tomboembolisno venss. S han noficado csosde romboembolismo vencso (TEV) con medicomentos
Gticos. Dado que los pacientes tratados con anfipsicdficos suelen presentar foctores de tesgo adguirdos de TEV, se han de identficar todos los posibles factors de riesgo

durante el de mantenimiento
Dosis previa de paliperidona comprimido de iberacian prolongada Inyeccion de Xeplion
3 mg diarios 2550 mg I
6 mg diorios 75 mg mensuolmente
9 mg diarios 100 mg mensualmente
12 my digrios 150 mg |

l tratamiento redbido previmente con paliperidona oral o risperidona oral puede ser interrumpido en el momento de inicior el ratamiento con Xeplion. Algunos pacientes se
pueden beneficiar de una refrada gradual. Algunas pacientes que combian de dosisorales mds altos de paliperidona (p. &, 9-12 mg diarios) a inyecciones en el gliteo con Xeplion
pueden tener una exposicin plosmdtico menor durante los primeros 6 meses después del combio. Por lo tanto, altemativomente, s puede considerar administrar inyecciones
en el deltides durante los primeros 6 meses. (ambio desde Risperidona inyectable de accidn prolongada a Xeplon. Al vealizar el combio de trofomiento de los padentes desde
risperidona inyectable de occidn prolongada, inicie el fratamiento con Xeplon en lugor de la siguiente inyeccign progromado. A portir de entonces, Xeplion se debe continuar en
infervalos mensuales. No s necesario seguir l régimen de dosfficacion inicil de na semana incluyendo los inyecciones inframusculares (dia 1y 8, respectivamente) segin se
descrbe en la seccion 4.2 anteror. Los pacientes previomente estabilizados con diferentes dosis de risperidona inyectable de accidn prolongada pueden alcanzar una exposicidn
similar a paliperidona en estado estacionario durante el rafamiento de montenimiento con dosis mensuales de Xeplion segin se describe o continuadion:

Dosis de risperidona inyectable de acci6n prolongada y Xeplion necesaria para alcanzar una exposici6n a paliperidona similar en estado
Dosis previa de risperidona inyectable de accén prolongada Inyeccon de Xeplion
25 mg coda 2 semanas 50 mg mensuol
37,5 mg cado 2 semanas 75mg [
50 mg coda 2 semanos 100 mg mensualmente

La interrupcidn de los medicamentos antipsicfcos debe realizarse de acuerdo a una apropioda informaci6n de prescripcion. En caso de interrupcion de Xeplion, se deben consi-
derar sus coracterisfcas de iberacion prolongada. Se ha de reevaluor pericdicamente la necesidad de confinuar con la administacidn de los medicamentos actuales pora el ra-

fomientode o sntoms extopiromidles (SEP). Dosis omifdas e idos para vitar lo omisidn de dosis. Se recomienda que lo segunda dosis de iiciacign de Xeplion se admi-

mistre una semana después de o primera doss. Para exitar a omision de esta dosis,los pacientes pueden reciir la segunda dosis 4 dias antes o después del momento de admi-

nistracién semanal (dia 8). Del mismo modo, s recomienda administrar mensualmente lo fercera inyecci6n y los siguientes después del régimen de iniciocidn. Para evitar lo
omision de lo dosis mensual, los pacientes pueden recibir la inyeccidn hasta 7 dics antes o después del momento de administracidn mensual. Si se omite o fecha limite para lo
sequnda inyeccidn de Xeplion (dia 8 =4 dias), el momento de reinicio recomendado depende del tiempo que haya franscurrido desde la primera inyeccion del paciente. Omisidn
e lo segunda doss de inciacdn (<4 semanas desde o primera inyeccion). i han transcuriido menos de 4 semanas desde lo primera inyeccidn, e l debe adminishar l pa-
ciente |a segunda inyeccion de 100 mg en el misculo deloides fan pronto como sea posible. Se debe administrar una tercera inyeccion de Xeplion de 75 mg en el mésculo del-
toides o en el gléteo 5 semanas después de o primera inyecddn (independientemente del momento en el que se hoya administrado lo segunda inyecciGn). A partir de entonces,
se dsbe seguir el cico normal de inyecciones mensuales, yo sea en el mésculo deltoides o en el gliteo, de 25 mg o 150 mg en funcion de la tlerabilidad y/o eficacia individual
del pacents. Omisidn de I segunda dosis de inicicidn (ente 4 y 7 semanas desde lo primera inyeccidn). Si han franscurrido ente 4y 7 semanas desde la primera inyecdén
de Xeplion, reanude la administracion con dos inyecciones de 100 mg de la siguiente manera: 1. una inyeccion en el deltoides fan pronto como sea posible, 2. ofra inyecctn en
el deloides uno semana més torde, 3. reanudacidn del ciclo normal de inyecciones mensuals, yo sea en el misculo deloides o en el gliteo, de 25 mg 0 150 mg en funcién de
la tolerabilidad y/o eficaia individual del paciente. Omisidn de lo segunda doss de inicacidn (>7 semanas desde lo primera inyeccidn). Sihan transcurido mds de 7 semanas
desde lo primera inyeccidn de Xeplion, nicie la administracidn segdin los poutas recomendadas para la iiciocn de Yeplion recogidas anteriomente. Ormisidn de lo dosis de
mantenimiento mensual (1 mes o 6 semanas). Tras la inciacidn, el ciclo de inyecciGn recomendado de Yeplion es mensual. Si han transcurrido menos de 6 semanos desde lo
ilima inyeccidn, entonces se debe administra lo dosi previamente estobiizada fan pronto como sea posible, seguida de inyecciones a intervelos mensuales. Omisidn de fo dosis
de mantenimiento mensual (>6 semans a 6 meses). S han tanscurido mes de 6 semans desde o lfima inyecdion de Xeplion, o recomendadcn es o sguiene: Para os
pacientes estabilzados con dosis de 25 a 100 mg. 1. una inyeccidn en el deliides fan pronto como sea posible, de lo misma dosis en lo que el paciente se estobilizo previo-

ments. 2. ofra inyeccion en el deltides (misma dosis) uno semana més tarde (dio 8). 3. reonudacidn del ciclo normal de inyecciones mensuoles, ya sea en el mésculo delfoides
on el gliteo, de 25 mg a 150 mg en funcion de lo folerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Pora os pacientes esfobilzados con 150 mg. 1. una inyeccitn en el del-
fodes fon pronto como seo posile de una dsis de 100 m. 2. ofa inyecién en el defoides no semano mds forde (t 8) de una dosis de 100 mg. 3. reonudacidn dl o
normal d inyecciones mensuales, o sea n el msculo defoides o e el lifeo, de 25 mg o 150 mg en funci de o fleabiidad y/0 eficacia individual dl pciete. Omisign
e osi de mantenimino mensual (>6 mese). S han rancurido ms d & mesesdeste o limo ineccidn de Yeplion, inice lo administracion segdn las pautas reco-

mendadas pora o iniciacidn de Yeplion recogidas anteriormente. Poblociones especiales. Poblacidn d edad avanzad. No se ha establecido la eficacia y la seguridad
en la poblacién de edad avanzada > 65 afios. En general, la dosis recomendada de Xeplion en los pacientes de edad avanzada con funcion renal
normal es o misma que para los pacientes adultos mds jovenes con funcion renal normal. Sin embargo, ya que los pacientes de edad avanzada
pueden fener disminuida la funcin renal, puede ser necesario ajustar la dosis (ver Insuficiencia renal més adelante para conocer las recomendaciones
de dosificacion en pacientes con insuficiencia renal). Insufciencia renal. No se ha estudiodo Xeplion istemdicamente en los pacientes con insuficiencia el {ver secidn
5.2). En'los pacientes con insuficencia renal leve (aclaramiento de creatining =50 o <80 mi/min), se recomienda iniciar Xeplion con una dosis de 100 mg el dia 1 del rafa-
miento y 75 mg una semana después, ambos adminishiados en el misculo deltoides. Lo dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 50 mg con un rango de 25 a 100
mg, en fund6n de la tolerabilidad /o eficacia individuol del paciente. Xeplion no estd recomendado en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave (aclaramiento de
aeafining <50 m}/min) (ver seccion 4.4). Insuficiencia hepdfica. Basandose en l experienda con palperidona ora, no es precso ajustar lus doss en los pacientes con insufi-
ciencio hepdica leve 0 moderado. Dado que paliperidona no ¢ ha estudiado en pocientes con insuficiencia hepica grave, se recomienda precaucidn en estos pacientes (ver
seccidn 5.2). Poblacion peditica. No s ho establecido lo sequridad y la eficacia de Xeplion en nifios y adolescentes <18 aos de edad. No hay datos disponibles. Forma de
administracign. Xeplion se ufliza Gnicamente pora uso inframuscular. No se debe administrar por ninguna otra vio. Se debe inyectar lentomente, profundomente en el misculo
deltodes o en el gloteo. Cada inyecion debe ser administrada por un profesional sanitrio. Lo administracidn debe realizarse en una sola inyeccion. La dosis no se debe adminis-
trar en inyecciones divididas. Las dosis de iniciacion del dia 1y del dia 8 se deben administrar ambas en el mésculo deloides paro alcanzar concentraciones terapéuticas rdpida-
mente (ver seccidn 5.2). Después de lo sequnda dosis de nici, los dosis de mantenimiento mensuales se pueden administrar tanto en el msculo deltoides como en el gléteo. Se
debe cambir del gloteo ol deltodes (y viceversa) en caso de dolor en el ugar de inyeccidn si no se tlera bien el malestar en el ugar de inyeccidn (ver seccion 4.8). También se
recomienda alternar entre los lados izquierdo y derecho (ver mds adelante). Para consultor s instrucciones de uso y manipulacin de Yeplion, ver prospecto (informacidn desti-
noda dnicamente o médicos o profesionales del sector sanitario). Administiacian en el misculo defoides. £ tamafio de lo oguio recomendado porala administracién inicialy de
mantenimiento de Xeplion en el musculo deloides viene determinada por el peso del paciente. En los pacientes 90 kg, s¢ recomiendala aguja de calibre 22 de 1% pulgadas
(38,1 mm x 0,72 mm). En los pacientes < 90 kg, se recomienda lo aguja de calibre 23 de 1 pulgada (25,4 mm x 0,64 mm). Los inyecciones en el defoides ¢ deben altemor
enre los dos mésculos delioides. Administracidn en el misculo gliteo. El tamafio de lo aguja recomendado para lo adminishiacidn de mantenimiento de Yeplion en el misculo
gliteo es el de una aguja de calibre 22 de 1V pulgadas (38,1 mm x 0,72 mm). La administrcién se debe realizar en el cuadrante supeior extemo de la zona glitea. Las inyec-
ciones en el gliteo se deben olternar entre los dos mésculos gléteos. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad ol principio activo, a risperidona o a alguno de los excipientes
incluidos en la seccion 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Uso en pacientes que s¢ encuentran en un estodo sumamente agitado o psicéfico grave.
Yeplion no se dsbe uflzar pora el ratamiento de estados agitados agudos o psicéficos graves cuando ests jusffcado el control inmediato de los sinfomas Intervalo QT. Se debe
tener precaucion ol recetor paliperidona o pacientes con enfermedad cardiovasculor conocido o fomilores de
mitante con otos medicamentos que prolonguen el intervalo QT. Sindrome neuroléptico maligno. S han nofficado casos del Sindrome Neurolgptico Maligno (SN, que se ca-
racteriza por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autondmica, aleracién de la consciencia y elevacidn de los niveles séricos de reatina fosfocinasa relacionados con pali-
peridona. Otros signos clinicos pueden ser mioglobinuria (rabdomilisis) e insuficiencia renal agudo. Si un paciente desartollo signos o sintomas indicafivos del SN, se debe

intermumpir lo odministracign de poliperidona. Discinesia tardio/sintomas extrapiramidales. Los medicomentos con propiedades anfagonistas del receptor de lo dopomina s han
asociado con o induccidn de discinesia fardio, caracterizada por movimientos rfmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o la cara. Si aparecen signos y sintomas
de discinesia fardia, se debe considerar la interrupcign de la administracin de todos los anfipsicSticos, incuido paliperidona. Se requisre precaucidn en pacientes qus recben
fanto psicoesimulntes (p. ¢, mefifenidato) como paliperidono de forma concomitante, ya que pueden aparecer sinoms extapiramidalesofcstor uno o ambos medicamen-
fos.Serecomienda l efrada roduol del rofamiento esfimulante (ver secin 4.5). Leucopenio,neutropeniay agranuloitosis.Se han nofficado coses de Ieumpemu neutrope-

deTEV antes y durante el tratamiento con Xeplion y adoptar medidos reventivos. Efecto antiemético. Se observa un efecto anfiemeético en los estudios predlinicos con paliperido-
. Este efecto, i se produce en humanos, puede enmascarar los signos y sintomas de lo sobredosis de determinados medicamentos o de enfermedades como la obstruccidn in-
testinal, el sndame de Reye y los tumores cerebrales. Administracian. Se debe tener cuidado para evitar la inyeccion involuntaria de Xeplion en un vaso sanguineo. Sindrome del
Iis Fldcido Intraoperatorio. Se ha observado sindrome del iis fidcido infraoperatorio (IFIS) durante la cirugia de cotoratas en pacientes Hatados con medicamentos con efecto
antagonisto alfal a-adrenérgico, como Xeplion (ver seccion 4.8). £ IFIS puede aumentar el riesgo de complicaciones oculares durante y despuss de lu infervencion. El oftalmélo-
g0 debe ser informado del uso actual o pusado de medicamentos con efecto antagonisto alfa a-adrenérgico antes de la dirugo. El benefico potencil de lo inferrupcion del tro-
famiento con blogueantes alfal antes de o ciugia de cotaratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente ol riesgo de interrumpir el atamiento anfipsicGtico. Exdpientes.
Fste medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis; esto es, esencialments “exento de sodio”’ 4.5. Interacci6n con ofros medicamentos y otras formas
de interaccion. S¢ recomienda precaucion ol prescribir Xeplion con medicamentos que prolonguen el inervlo QT p. e onfiarmicos de dlose A (p.ef., quiniding, disopiramida)
y antiartmicos de close 11 (p. ej. amiodarona, sotalol), algunos antihistaminicos, clgunos otros anfipsicéticos  algunos antipalddicos (p. & mefloguina). Esto lsta es indicativa
y no eshausfiva. Posibilidad de que Xeplion afecte o ofros medicomentos. No se espera que paliperidona produzca inferaccones farmacodinéficos clinicamente relevontes con
medicomentos que sean metabolizados por las soenzimos del itoctomo P-450. Dado que los efectos principles de paliperidona se ejercen sobre el istema nenvioso central (SNC)
(ver seccin 4.8), Xeplion dsbe uilzarse con precaucion en combinacidn con otros medicomentos de accion central, p. ¢, ansiliicos, lo moyoria de los antipsicdficos, hipnticos,
opidceas, etc. o con el alcohol. Paliperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de dopamina. Si se considera necesario administar esta combinacidn,
sobre fodo para la enfermedad de Parkinson teminal, e debe recetar a dosis minima eficaz de cada tratamiento. Debido a lo posibilidad de que induzca hipotension ortostatica
(ver seccn 4.4), se puede observar un efecto adifivo i s¢ administra Xeplion con otros Hatomientos que fambién tengan esta posibilidad, p.ei., ofros anipsicdficos, ticidicos. Se
recomienda precaucion cuando se coadministre pulipel’\donn junto con ofros medicamentos que disminuyan el umbral convulsivo (es decir, fenotiazinas o bufirofenonas, fricdicos
0 15RS, ramadol, mefloguina, etc.). La administracidn concomitante de comprimidos orales de poliperidona de liberacidn prolongada en estodo estacionario (12 mg una vez al
dia) con (ompnm|dos de divalproex sodico de fberacion prolongada (de 500 mg o 2.000 mg una vez al dia) no afectd a lo formacodinéfica en estado estacionario de valproato.
No'se ha realizado ningdn estudio de inferaccidn entre Xeplion y el ffo, sin embargo, no es probable que se produzca una interaccion farmacocinético. Posibilidad de que ofros
wm Los estudios in vito indican que los enzimos (YP2D6 y CIP3M pueden tener una infervencion minima en el mefabolismo de la paliperidon,
pero no hay indicios in vifro i in vivo de que esas isoenzimas desemperien un papel significativo en el metabolismo de paliperidona. La administracién conjunta de palipeidona
oral con paroefing, un potente inhibidor de lo CYP208, no tuvo un efecto clinicomente significativo sobre lo famacocinética de paliperidona. La administracén concomitante de
paliperidona oral de liberacion prolongada una vez ol o y crbomazepina 200 mg dos veces o di orgind una disminucion de aprosimadamente un 37% de o media dela C_
y del AUC en el stado estacionario de paliperidona. Esta disminucidn e debe en gran parte o un aumento de un 35% del adaramiento renal de palipeidona, probablemente
como resultado de la induccion de lo P-gp renal por carbamazepina. Una disminucion menor de lo confidad del princpio activo inalterado excretado en la orina sugiere que du-
fante la adminishracion concomitante con carbamazeping, hubo un efecto minimo en el metabolismo del CYP o en o biodisponibilidad de paliperidona. Con dosis mds altos de
carbamazepina, podrian aparecer disminuciones mayores de los concentraciones plasmdicas de paliperidona. Al iicio del tatamiento con carbamazepin, se debe reevaluary
aumentar o dosis de Xeplion, sies necesario. Por el contrario, en caso de inferrupcidi del ratavento con carbamazeping, se debe reevaluar y disminuir lo dosis de Xeplion, i es
necesario. Lo administracion concoitante de una sola dosis de un comprimido de paliperidona oral de iberacidn prolongada de 12 mg con comprimidos de divalproex sédico de
Iieracion prolongada (dos comprimidos de 500 mg una vez ol dia) tuvo como reultado un aumento de aproximadamente el 50% en o € y el AUC de paliperidono, pmbuhle-
mente como esulado de un aumento de o absorcin orcl. Dado que no se obserd mingdn efeco sobre el aclramiento sistémico, no se espera que s produzca una iterocion
dinicomente signifcafiva entre los comprimidos de divalproex sdico de iberacidn prolongada y la inyecddn inframuscular de Yeplion. Esta inferaccion no s¢ ha esfudiado con
Xeplion. Uso concomitante de Xeplion  rispeidona o paliperidono oral. Debido a que paliperidona es el principal metabolito activo de risperidona, se debe fener precaucion
cwando Yeplion sea administrado de forma conjunta con isperidona o con paliperidona oral durante perfodos prolongados de fiempo. Los datos de seguridad relocionados con el
uso concomitonte de Xeplion con otros anfipsicoficos son fimitados. Uso concomitante de Xeplion y psicoesfimulantes. £l uso concomitante de psicoesfimulantes (p. ¢ mefilfeni-
dato) y paliperidona puede provocar sintomes extrapiramidales conduciendo o cambios en uno o en ambos trataientos (ver seccin 4.4). 4.6, Fertilidad, embarazo y lactan-
cio. Embarazo. No existen dotos sufcientes sobre o ufilizacion de poliperidona durante el embarazo. El palmitato de poliperidona inyectado por via inframuscular y paliperidona
administrada por vio oral no fueron teratdgenos en estudios en animales, pero se obsevaron ofros fipos de focidad reproductiva (ver seccdn 5.3). Los recién nocidos expuestos
a paliperidona durante el tercer timestre de embarozo estdn en peligro de suffir reacciones adversas como sintomas extrapiramidales y/o sindromes de abstinendio que pueden
variar en gravedad y duracion fros la exposicign. Se han notificado casos de sintomas de agitacin, hipertonia, hipotonfo, temblor, somnolencia, dfcultad respiratoria o aleradio-
s alimenicios. Por consiguiente, se debe vigilar estrechamente a lo recién nacidos. Xeplion no se debe uiizor durante el embarazo salvo que sea claramente necesario. Loc-
tancia. Paliperidona e excreta por la leche matema en tal medida que es probable que se produzcan efectos en el lactante si se adminisra en dosis terapéuticas o mujeres lac-
fantes. Yeplion no debe ufilizarse durante o lactanci. Fertilidad. No se obsenvaron efectos relevantes en estudios no dlinicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conduciry
utilizar méquinas. Lo influencia de poliperidona sobre lo capacidad pora conduciry utilizar magquinas es pequefio o moderada debido o sus posibles efectos sobre el sistema
nenvioso lavista, toles como sedacion, somnolencia, sincape, vsidn borrosa (ver seccidn 4.8). Por fanto, s dsbe aconsejor a los pacientes que no conduzcan ni ufilicen mégquinas
hosta conocer su sensibilidad individual o Xeplion. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad. Los reacciones adversas o medicamentos (RAMS) nofificadas con
mds frecvenca en los ensayos cinicos fueron insomio, cefolea, ansiedad, infeccon de lo vias respiatorias aas, reaccidn en el lugor de la inyeccidn, parkinsonismo, aumento
de peso, acafisia, agitacion, sedacGr/somnolencia, nduseas, estrefimiento, mareos, dolor musculoesquelétco, taquicardia, temblor, dolor abdominl, véitos, diarea, fafiga y
distonia. De estas, la acatisioy la sedacién/somnolencia porecian estor relacionadas con lo dosis. Tabla de reacciones adversas. A confinuacidn se recogen todas las RAMS nofifi-
cados con paliperidono en funcion de o frecuencio estimada de ensoyos cliicos llevados o cabo con palmitato de poliperidona. Se aplican los siguientes términos y frecuencias:
muy frecuentes (=1/10); frecuentes (=1/100 a <1/10); poco frecuentes (=1/1.000 o <1/100); raras (=1/10.000 @ <1/1.000); muy raras (< 1/10.000); y fie-
cwencia no conoida (no puede esfimarse o parti de los datos disporibles).

mia y agranulocitosis con Xeplion. La agranulociosis ho sido nofificada en muy raras ocasiones < 1/10.000 puuemes) durante la experiencia post-
con un historial de un bajo recuento de glGbulos blancos inicomente significfivo (GB) o una leucopenia/neutropenia inducida por el medicamento dsben ser monitorizados
durante los primeros meses de tiatomiento y se considerard disconfinuar el trafomiento con Xeplion si aparecen los primeros signos de disminucidn clinicomente significativo de
(6B, en ausencia de ofros factores causales. Pacientes con neutropenia dinicamente significativa deben ser cuidadosomente monitorizados por la fiebre u ofros sintomas o signos
e infeccion y se deben frofar inmediatomente en caso de aparecer estos sintomas o sgnos. En pacientes con neutropenia grove (recuento fotal de neutfilos < 1x10%/) se debe
discontinuar el ratamiento con Xeplion y contrlor os niveles de GB hasta la recuperacion. Reacciones de hipersensibilidod. Durante lo experienio pos-comercializacion se han
nofificado raramente reacciones anafilcticas en pacientes que previamente han folerado rsperidona oraly poliperidona oral (ver los seccones 4.1y 4.8). i ocurren reacciones
de hipersensibilidad, interumpir el tratomiento con Xeplion, iniciar medidas generales de soporte dinicamente apropiadas y vigilar ol paciente hasta que los signos y sinfomas
se resuelvan (ver as secciones 4.3 y 4.8). Hiperglucemia y diabetes mellitus. Se ha nofificado hiperglucemia, diobetes mellitus y exacerbacion de diabetes pre-existente que in-
luye coma diabéfico y cetoacidosis, durante el ratamiento con paliperidona. Se recomienda uno monitorizacion clinico adecuada de ocuerdo conlas guios anfispicficas uflzados.
A los pacentes tatados con Xeplion se les deben monitorizar los sintomas de lo hiperglucemia (toles como polidipsia, poliuia, polifagia y debilidad) y a los pacientes con diabe-
tos mellfus se les debe monitorizar regularmente el empeoramiento del control de glucoso. Aumento de peso. Se ha nofificado un aumento de peso significativo con el uso de

‘Sislemu de Reacci6n adversa of medicamento
Jasificacid Frecuendia
de drganos Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras No conocidos®
Infecciones e infeccion de losvias~ |neumonia, bronquits, infeccidn del tracto  infeccion de ojos, acorodermafifs,
infestaciones respitatorias superiores,  |respiratoro, sinusfs, cisfifs, infeccion de |absceso subcuttngo
infoccion del fracto oidos, amigdalitis, onicomicosis, celuliis
urinario, gripe
Trastornos de disminucion del recuento de globulos | neutropenio, recuento de eosindfilos  |agranuloctosis
la sangre y del blancos, trombacitopenio, anemia oumentado
sistema linfético
Trastornos del siste- hipersensibilidad reaccion onafilictica
ma inmunolégico
én del infenalo O y en coso de uso conco- | Tsfornos endo- hiperprolacinemio® seaein ingpropiadnde o hormony
crinos presencia de glucosa
Jen oring
Trastornos del hiperglucemia, aumento |diabetes melltus’, hiperinsulinemio, stoacidosis diabéfica, hipoglucemia,  [intoxicacion por agua
metabolismo y de de peso, disminucidn de ~|aumento del apefito, anorea, aumento | polidipsia
la nutricién peso, apefito disminuido —|de los figlicéridos en sangre, aumento del
olesterol en sangre
Trastornos insomnic® agitacion, depresion, [ rastomo del suefio, mania, disminucidn de |catotonio, estado confusional, so-  [trastorno alimentario
psiquidricos ansiedad la ibido, nenviosismo, pesadillas nambulismo, embotamiento ofectivo, - {relocionado con
Pacientes anorgasrmio el sueio
Trastornos del parkinsoismo, ocafisi, {disnes fordio, sincop, hiperachidad - sndrome neurolépico maligno, coma diobéfico,
sistema nervioso dacio lendo, | mareo postural, oleracion de- (isquemia cerebral, sin respuesta 0 |temblor cefdlico en
distonia’, mareas, discine- | a atencion, disarrio, disgeusia, hipoeste- |estimulos, pérdida de lo consciend, | reposo
sio®, temblor, cefolea  [si, parestesio disminucion del nivel de consciendio,
convulsione, trastomo del equilibri,
coordindign anormal
Trastornos oculares vision borrosa, conjunfivits, sequedad  {glaucoma, frastomos del movimiento [sindrome del irs
de ojos de o, iros de o jos, oofbia, ou- |fdcido (infaope-
mento del lagrimea, hiperemia oculor
Trastornos del oido vértigo, acdfenos, dolor de oido
y del laberinto




Trastornos toquicardia blogueo auricloventriulor, trostomo e {fbrilacén auricular, aritmia sinusal
cardiacos conduccian, QT prolongado en el electrocar-
diograma, sindrome de taguicardia postural
ortstdtica, brodicardio, anomalias del
electocardiograma, palpitaciones
Trastornos vas- hipertension hipotension, hipotensin orfostdfica Hombosis venoso, rubor embolismo pulmonar,
isquemia
fos, congesfdn nosal - disneo, ongesfcn de raco respiafori, sindrome de apnea dl suefo, conges- hierventlacin, neu-
sibilancias, dolor foringeolaringea, epistoris | fi6n pulmonar, estertres monia por aspiracion,
disfonia
Trastornos gas- dolor abdominal, vomitos, [malestar abdominal, gostroenterfs, disfo- | ponceatits, hinchazon de lo lengua, ~[obstruccidn del
Iroimeslinrﬂes nduseas, estefimiento,  |gio, sequedad de boco, flotulendia incontinencia ecal, fecaloma, queilifis [intestino, leo
diarea, dispepsio, dolor
de muelos
Trastornos hepato- aumento de los fransa- [aumento de lo gommo-glutomiliane-ro- idterida
iliares mingss s0, aumento de los enzims hepdicas
Trastornos de la urtcaria pruito, elupuun(uuneu erupcion debida of medicomento,  |angioedem, deco-
piely del ejido loeci, ecem, sequedod delo e, [hiperqueraoss, caspo loracion de la piel,
subcutdneo eitema, 0cé dematits seborteica
Trastornos muscu- dolor musculoesquelé- |aumento de lo reafina fosfoquinasa en | abdomidlisi, inflamacion delos~ [anomalia postural
loesqueléticos y del tico, dolor de espalda, |sangre, esposmos musculares, rigidezen | ariculaciones
tejido conjuntivo artralgio los articulaciones, debilidd musculor,
dolor de cwello
Trastornos renales inconfinencia urinaria, polaquiuri, disuria | refencion urinaria
Y urinarios
Embarazo, puerpe- sindrome de abi-
rioy enfermedades nencio neonatal (ver
perinatales seccidn 4.6)
Trastornos del apa- amenorred, golactorre  disfuncion eréctl, rostomo de lo eyacula- | malestor de los momas, congestien de [priapismo
rato reprodudor y (ion, trastomos menstruales, ginecomastia, | las momas, aumento de los mamas,
de la mama disfuncion sexval, dolor de_mamas sectecign vaginal
Trastornos genera- pirexia, ostenia, fofigo, [edema fucial, edema’, oumento delo {ipotermia, escalofris, sed, sindrome  {disminucion de o
lesy alteraciones reaccion en el lugar de lo-{emperaturo corporal, alteracidn de o~ |de absfinencia @ medicamentos, obs-  {temperatura corporal,
enel lugar de inyecdon matcho dolor de pecho, mlestor de pecho, | ceso en el lugr del inyeccitn, celv-necrosisen el
administracion malestar, endurecmiento ltis en el lugor de o i inyeccin, quise lugor de la inyeccion,
enel lugor ge lonyeccitn, hematom |Gleroen el lugor de
enel lugor de lo inyeccion loinecion |
Lesiones traumti- idos
(s, inforicaciones
y complicaciones
de procedimientos
terapéuticos

*la frecwencia de estos reacciones adversos se dasiico como “no conocidas” porque no fueron observados en los ensayos dlinicos con palmitato de paliperidona. Proceden de nofficaciones
espontneds pmmemuhzﬂuon la frecuencia no se puede determinar, 0 pm(eden de dotos de ensayos dinicos con risperidona (cualquier furmuluﬂunj)u con paliperidono oral /0 de informes
poscomercializacion. Referido o “Hiperproloctinemia” a confinuacion. Releido0” “Sintomas extrapiramidales” a confinuacidn. En ensayos contolados con placebo, s¢ nofifcd diabetes melitus
n un 0,329% de los pcientesotados con Xeplin comparado con un ,39% delgrupo placebo. Engeneral, o incidenca e fodoslos ensayoscinics fue de un 0,63% en fodos los pacientes
fofodes on palmitato de paliperidona. Insomnio i mtfu . nsomnio nicil, nsomrio medi; Convulsion |n(|uye conwlsién del gran mal; Edema incluye: odemo generalizodo, edemo
peifico, edemo con fveo. Trstornos menstrucles induyen: feizoen o idn, menstuacin iegular, ol

Reacciones adversos nofificads con los formulocones de risperidona. Paliperidona es el mefobol o acivo de rsperidona, por lo fanfo, los perfls de los reaccones adversas de
esfos compuests (incuyendo ambes formlacions o orl y fo |nyednb|e$)eson relevontes enfe 1. Descpein de olgunas reaccones odverss. Reacdn anofictie. Durante o
expeiencia pos-comerciaizacitn, en rars ocosones s¢ han nofficado cosos de una teaccén anafidcica después de lo inyeccidn de Xeplion en pocentes que previamente han
tolerado risperidona orol o pullpendonu oral (ver seccén 4.4). Reacciones en ef lugar de lo inyeccion. o reaccen odversa relacionada con el lugar de o i inyecion noffcada con
mayor frecuencia fue el dolor. La moyoria de estas reacciones se nofificaron con gravedad de leve o moderada. Las evaluaciones del dolor en el sito de o inyeccian en los sujetos,
bosado en una escal analdgic visul, indican que el dolor fende o dsminuiten recunia e infensidad con el fempo en fodos osestudios de fose 2y 3 con Xeplion. Los inyec-
cones en el mdsculo deloides se pemben como un poco mds dolorosas que s correspondientes inyecciones en el gléteo. Otras reacciones en el lugor de la inyeccion fueron en su
mayoria de infensidad leve e incluyeron induracion (Ee(ueme) puito (poco recuente) y nédulos (aro). Sintomas extrapimidales (SEP). SEP induye un andliis agrupado de o
siguientes términos: parkinsonismo (incluye hipersecrecdn salivl,rigidez musculoesquelétca, parkinsonism, babeo,rigidez en rueda dentada, bradicinesia, hipoinesio, fucies en
mascaro, fension muscular, acinesio, rigidez de lo nuca, rigidez musmlm, modo de andar parkinsoniano, reflefo de lo glﬂbelln anormal ytemb\m eN1eposo pmkinson'mno), acafisio
ncuye acafii, nguietud, hipercinesa y sindrome e les penas inguete), discinesi (discinesio, colombres musculares, coreatetosis, afeosis y miadloia), disonia (incuye

stonio, h\penonlo Torfcols, confraccones musculares mvoﬁmanus contracturas musculares, bleforospasmo, giro ocular, pordliis fingual, espusmofumul laringoespasmo, mio-
foni, opisofoncs, espasmo orofunngeo pleurotdtonos, espasmo Imguul y ismo) y femblor. Hay que destacor que se m(luye un especro mas amplio de sntoms que o fienen
fonosumen e su origen en el frastomo extrapirarmidl. Jumento de peso. En el estudiode 13 semanas de duradén que indy unrégimen de dosifcacion inicial de 150 g, la
proporcidn de sujetos con un aumento anoml de peso 7% mostrd una fendenci relacionada con o dosis, con na fasa de incidencio del 5% en el grupo plocebo, en compo-
ractn con foscs el 6%, 8%, 13% en los grupos rtados con 25 mg, 100 my y 150 mg de Xeplion,respectivmente. Durante e peiodo abierto de ansiciéry montenimiento
de 33 emancs e duradn derenwyn de prevencion de recidivas a lorgo plozo, el 12% deslos pacientes fratados con Xeplion cumplieron este citerio (aumento de peso de >7%
desde lo fose doble ciego hasta el finol derestudlo) o media (DF) de? cambio de peso desde el nivel basal del periodo abierto fue de +0,7 (4,79) kg. Hiperprolactinemia. En
ensayos dlinicos, se obsenvaron medianas de qumento de la prolactina sérca en sujetos de ambos sexos que recbieron Xeplion. Los reacciones adversas que pueden sugerir un au-
mento de los el de prolactina (p. ef., amenorrea, golactorrea, aleraciones de lo menstruacian, ginecomastia) s¢ noffcaron en < 1% de los sujetos. Efectos de dlse. Con on-
fipsicdficos puede aparecer prolongacian del QT, aritmies ventriculores (fibrilacion ventriculor, faguicardio ventricular), muerte sibita inexplicable, parada cardiaca y Torsades de
pointes. Se han noffcado cosos de fromboembolismo venoso, incuidos cosos de embalismo pulmanar y de trombosis venaso profunda, con el uso de medicomentos anfipsicicos
(frecuenda no conocida). Nofificacén de sospechas de reacciones adversas. Es importante nofificar sospechas de reacciones adversas ol medicamento fros su auforizacion. Ello
permite una supenviion continuada de o relaion beneficio/esgo del medicamento. Se nvita a los profesionales santarios o nofificar las sospechas de reacciones adversas o Havés
del Sisterma Esparol de Farmacovigloncia de Medicomentos de Uso Humano: hs://ww.nofificarar.es. 4.9. Sobredosis. Sintomas. En general,los signos y sinfomas previstos
son os resultantes de lo exageracion de los efectos farmacol6gicos conocidos de paliperidona, es decir, somnolencia y sedacidn, taquicardia e hipotension, prolongacion del interva-
|0 QT y sintomas extrapiramidoles. Se hon nofifcado Torsades de pointes y ﬁbriﬁ]cidn ventriclaren un pacinte e relodén con o sobredosis de paliperdona oral. n coso deso-
bredosis aguda, se debe fener en cuenta lo posibilidad de que estén implicados varios medicamentos. Arf inistracin: Al evaluar el fratamiento necesario y lo recuperacién hay que
tener en cuenta lo naturalezo de fberacian prolongada del medicamento y lo prolongada vida media de eliminacion de paliperidona. No hay ningdn antidoto especfico para pali-
peridona. Se uflizarGn medidas de apoyo generales. Hoy que estblecer y mantener una via respiratora despejoda y garaniizar que a oxigenacion y la ventilacon sean adecuados.
El control cordiovosculor debe empezay inmediafomente ¢ induir un confol electocardiogrfico confinuo paro confolr posibles aimics. Lo hlpotensmn y el fracoso circulotorio
deben ttorse con os medidos erapéuficcs decuados, como odmiisracidn de fguidos porvia inrovenoso /o de simpaficomiméfica. Encoso de snfomas efropromidles iy~

Tensos, se administrard medicadén anticolinérgico. Se: debe mantener uno supenvisidn y un confrol estrifos hosta que erpncwen fe 52 recuper. 5. PROPIEDADES FARMACOLO-
GICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas. Grupo farmacoterapéutico: Psicolépticos, ofros anfipsicticos. (uﬂlgo ATC: NOSAX13. Yeplion contiene una mezcla racémico de
paliperidona (+{v (-). Meconismo de accidn. Poliperidona es un agente blogueante selectivo de los efectos de los monoaminas, cuyas propiedades farmacolégicos son diferentes
de los de los neurolépticos tradicionales. Paliperidona se une firmemente a los receptores serofoninérgicos 5-HT2 y dopaminérgicos D2. Paliperidona también bloguea los receptores
adrenégicos afal y bloquea, en menor medida, lo receptores histaminérgicos H1 y los adhenérgicos alfo2. La actividod formacolégica de los enanfidmeros (+) y (-) de poliperi-

Jona es similor desde el punto de vista cualitaivo y cuaniitativo. Paliperidona no se une a los receptores coliérgicos. Aunque paliperidona es un antagonista D2 pofente, mofivo
por el que se ree que alivia los sintomas positvos de la esquizafrenia, produce menos catalepsi y reduce los funciones morices en menor medida que los neurolépticos tradicio-
noles. Lo reponderonci delanfogonismo cenfrl de a serotonino pued reduci o endenci de plipridona o producir efecos secundorios exrapiramidale. Ecada clnic. T
tamiento agudo de lo esquizofrenia. La eficacia de Yeplion en el tatamiento agudo de o esquizofrenia fue esmEleudﬂ en cwatro ensayos doble ciego, aleatorizados, contolados
con placebo, de dosis fijo, o cort plazo (uno de 9 semanas y fres de 13 semanas de dum(m en pacientes odultos ingresados con reddiva aguda que cumplian los citerios para
o esquizofrenia del DSM-IV. Las dosis s de Xeplion en estos estudios se administrron en los dias 1, 8, y 36 en el esfudio de 9 semanas de r?umdén, y, ademds, el dio 64 en los
estudios de 13 semanas de duraci6n. No fue necesario administrar suplementos anfipsicGticos orales dicionales durante el ratamiento agudo de la esquizofrenia con Xeplion. El
aierio princpolde eficaci del estudi se defni como una reduccion de los puntuaconesfooles de o Escal de los Sindromes Posiivo y Negafivo (FANSS), (0mo se muestra en
o siguiente fablo. Lo PANSS es un inventario multi-elemento validado compuesto por dnco foctoes destinados o evaluor los sinfomos posifvos, los sinfomas negafivas, e pensa-
miento desorganizado, lo hostilidad/excitactn incontrolada y lo ansiedod/depresion. Lo funcin se evalug mediante la escala de Funconamiento Personaly Socil (PSP). La PSP
s una escola homologada que mide o capacidad delpaciene pora desempefor sus acfvidades personales  sodoles en cuato dreas del comportamiento: s acividades sodal-
mente Gfles (incuidos el trabojo y el estudio), los relociones personales y sociles, el uidado personal y los comportomientos disrupivs y agresivos. En un estudio de 13 semanas
de duracién (n=636) que compard fre dosis fjos de Xeplion (inyeccidn inical en l dltoides de 150 m seguida por frs dosis en el giteo o en el defides de cualquiera de 25
mg/4 semanas, 100 mg/4 semanas o 150 mg/4 semanas) con placebo, los fres dosis de Xeplion fueron superiores a placebo en términos de lo meforia de la puntuacion fofal de
o PANSS. En este estudio, tanto los grupos de fratamiento con 100 mg/4 semanas como con 150 mg/4 semanas, pero no el 25 mg/4 semanas, demostiaron una superioridad
estadistica respecto a locebo en cuento o lo punfuacian de PSP. Estos resultodos respaldon lo ficacia a lo largo de foda o durociéndel atomiento ylo mejoria de la PANSS, que
52 observaron ya en e?diu 4, con una separacion significtiva respecto a placebo en los grupos frotados con 25 g y 150 mg de Xeplion en el dia 8. Los resulodos de los ofros
estudios arrojoron resultados estadisticamente significtivos o favor de Xeplion, o excepcion de lo dosis de 50 mg en un estudio (ver tabla siguiente).

Punfuacion fotal de la escalo de fos sidromes positivo y negativo de o esquizofienia (PANSS). Variacidn entre el momento bosaly el final del estudio-LOCF pora los estudios
R092670-SCH-201, R092670-PSY-3003, R092670-PSY-3004 y R092670-PSY-3007: Grupo de andlisi del aiterio principal de valoracin de o eficacia
Plocebo 25mg 50mg 100 mg 150 mg

R092670-PSY-3007* =160 =15 =161 =160

Media bosal (DF) 868(1031) 869(11,99) 862(10,77) 884(11,70)

Variacion media (DF) -29(1926) -80(19.90) -11,6(17,63) -132(1848)

Volor p (fiete o placebo) - 0,034 <0,001 <0001

R092670-PSY-3003 =131 n=93 n=94 n=30

Media basal (DF) 924(12,59) 899(10,78) 90,1(11,66) 922(11,72)

Variacion medio (DE) 41(21,01) 19(1871) -11,0(19,06) -55(19,78)

Valor p (fente o placebo) - 0193 0019 -

R092670-PSY-3004 =125 =129 n=128 =131

Media basal (DF) 90,7(1222) 90,7 (12,29 91,2(1202) 908 (11,70)

Variad6n medio (DE) -7,0(20,07) -136(21,49) -132(2014) -16,1(20,36)

Valor p (fiente o placebo) - 0015 0017 <0,001

ROVETOSCH 20T =6 =8 =8
878(1390) 80(12,9) 8521109
6211829 52(115) 78(1940)

0001 <0001

*En el estudio R092670-PSY-3007, se administrd una dosis de incacion de 150 mg o fodos lossujtes de los grupos de trotomiento con Yeplion el dio 1y, o pori de enonces, o dosis
asignada Notc: un combio negofvo e o punfuadén denofo meioi,

Mantenimiento del contrl de los sintomas y refraso de I recidiva de o esquizofrenia. La eficacio de Yeplion en el mantenimiento del control de os sintomas y ¢l efraso de la
recidiva de lo esquizafrenia se defermind en un estudio doble ciego, controlado con placebo, de dosis flexibl, con un plazo s largo, en el que partciparon 849 sujetos adultos no
ancianos que cumplian os citeios para lo esquizofrenia del DSM-IV. Ete estudio incluyG un trotomiento abierto agudo de 33 semanas de duracidn'y uno fuse de estabilizacion,

uno fuse oleatorizado, doble ciego, controlada con placebo pora observor la recidiva, y un periodo de extension abierto de 52 semanas. En este estudio, los dosis de Xeplion fueron
25,50,75y100mg adniisodos mensualmente; a dosis de 75 mg solamente esiubo permiida en lo extensicn abierto de 52 semanas. Inidulmeme, los sujetos recibieron dosis
lexbles (25-100 mg) de Xeplion durante un periodo de transicion de 9 semanas de duracidn, seguido de un periodo de mantenimiento de 24 semanas, en el que los sujetos debion
tener una puntuacign PANSS <75. Los ajustes de lo dosis sélo se permifieron en los primeras 12 semanas del perfodo de mantenimiento. Se realz6 o asignacion aleatoria de un
totol de 410 pacientes estabilizados o Xeplion (mediona de lo duracién de 177 dias [itenvalo de 1 dia a 407 dios]) o placebo (mediana de la duracidn de 105 dios [intervalo de
8 dios o 441 dias]) hasta que experimentaran una recidiva de los sintomas de la esquizofrenia en la fose doble ciego de duracion variable.  ensayo se suspendid anes de fiempo
por mafivos de eficaci, dodo que se observa un tiempo significafivamente ms largo hasta la recidivo (p-<<0,0001, Figura 1) en os pacientes ratados con Xeplion en comparacion
con el placebo (codente de riesgos=14,32; 1C 95%: 2,4-7,7).

Figura 1: Grdfico de Koplan-Meier del fiempo hasta l recidiva. Andliss ntermedio (grupo de andlisis intermedio por infencidn de tatar)

Pobladén peditica. Lo Agencia Europea de Medicamentos ho eximido ol fitular de lo obligacion de presentar los resulfados de los ensayos realizados con Yeplion en los diferentes
grupos de lo poblacian pedicica en esquizofrenia, Ver secdtn 4.2 para consultar o informacidn sobre el uso en poblacion pedicico. 5.2. Propiedades farmacocinéticas. Absorcion
yd\smhunun Palmitoto de pliperidona e el profdmaco en forna d éte de politto e o pliperidono. Debido o su idrsolbiidod exemadamente beo, el palmitao de o
paliperidona sedisuelve enfamente despué del inyeccén inromusculor ante de er hld[DhZﬂJ] o a paliperidonay se absorbe en lo circulacion sistémica. Despues de una dosis Gnica
porviinfamusclr, os concefracones plosmiica de palpeidona s elevon groduclmente hastoalcanzor s concefrociones plosmeticas méimos a una mediona de T de 13
dios. o liberadtn de lo sustoncia activo se inicia desde erdm 1y iene uno duradén de ol menos 4 meses. Después d o inyecccn nromusculor de dosis ics (de 25 mga 150
m) en el mésclo detoids,en promedi, se obsen una C_ un 28Y% superior en comporacidn con o nyeccion e el sculo léfe. os dos nyecdonesiciles inframusclores
enel deltodes de 150 mg ool y100mgeneldia8 (nnnmfluyen a alcanzar concentraciones ferapéuticas epidamente. l perflde iberacion y e égimen de dosificacign de Yeplion
e froducen en concenfaciones eropéufcos montenide. o exposcionfotal de paliperdona fo l adminstoden de Xelon ue propoconal o dosis en un rango de dois de 25
mg a 150 mg, y menos que proporcional a lo dosis en el caso de a C__ pora dosis superiores a 50 mg. EI promedio del pico en el estado estacionario:  fravés del afio pora una dosis
de 100 ma de Yeplionfue de 18 después de o adminstaccn en el it y de 2,2 después de o administacon en el deloides. Lo mediona de o vida medi aporene de paliper-
dona tmsﬁl administacion de Xephon 0o lorgo del rango de dosis de 25my a 150 my osld enfre 25 y 49 dias. La biodisponibilidod absoluta del polmitato de paliperidona tras o
administracion de Xeplion es del 100%. Tras la adminisracion de palmitato de poliperidona, los enantiomeros (+) y (+) de poliperidona se inferconvierten, de modo que se alcanzo
un cociente de AUC (+) a (-) de aproximadamente 1,6-1,8. Lo unidn a proteinas plosmdicas de paliperidona racémica es dnel 74%. Biotransformacion y eliminaén. Una semana
después de lo administracion de na sola dosis oral de 1 mg de paliperidona de liberacian inmediato marcada con C*, el 59% delo dosis fue eliminada infacta por la oring, o que
indica que paliperidona no experimenta un intenso metabolismo por el higado. Se recuperd aproximadamente el 80% de la radiactividad administrada en lo orina y el 11% en los
heces. Se han denfificado cuatro vies metablicas in viv, ninguno de los cuoles representd mds del 6,5% dela dosis: desolquilacian, hidroxlacion, deshidrogenadin y esciion de
benzisoxazol. Aungue en estudios in vifo s sefial que los enzimas (YP2D6 y CYP3A4 pueden infervenir en el metabalismo de paliperidona, no hay datos in vivo que demuestren que
estos isoenzimas desempefien un papelsignificafivo en el metabolismo de palperidona. En los andlisi de formacocingfica de la poblacian no se obsenvd ninguna diferencia opreciable
del acloromiento aparente de poliperidona tras la administracidn de poliperidona oral entre los metobolizadores ripidos y lentos de los sustatos de la CYP2D6. En estudis in vifo
realizados con microsomas hepticos humanos se demostrd que o paliperidona no infibe sustanciolmente el metabolismo de los medicamentos metabolizados por los isoenzimas del
(toromo P450, como (YPTA2, CYP2A6, CYP2CB/9/10, CYP2D6, CYP2ET, CYP3A4 y CYP3AS. En estudios in vitto se ha demostrado que paliperidona es un sustato de la P-gpy un
inhibidor debil de lo P-gp o oltas concentraciones. No existen datos de estudios in vy se desconoce la importancia dlinico. Inyeccon de palmitato de paliperidona de cdén prolon-
qada en comparacion con paliperidona oral de liberacion prolongada. Xeplion estd diserado para liberar poliperidona a lo lorgo de un periodo mensual, mientras que la paliperidona
oral de iberaddn prolongada se administra o diario. Ef égimen de iniciacion de Xeplion (150 mg/100 mg en el misculo deltoides en el dia 1/ 8) ho sido disefodo paro alcanzor
rdpidomente los concentraciones de estado estacionario de poliperidona al iniciar el tatamiento sin necesidad de adminishar suplementos oroles. En téminos generales, los niveles
plasmticos globoles de iniciacign con Xeplion se encontraron dentro delintervalo de exposicon obsenvado con entre 6 y 12 mg de paliperidona oral de iberacion prolongad. El uso
del régimen de inciocion de Xeplion pemifid a los pacientes permanecer dentro de este margen de exposicion de entre 6 y 12 mg de paliperidona oral de iberacion prolongada indu-
50 en los dios de concentracién minimo previos o lo dosis (dia 8 y dia 3¢). Debido a o diferencia en lo mediana de los periles farmacocinéfcos entre los dos medicomentos, se debe
tener precoucion ol realizar una comparacion direta de sus propiedades formacocinéfces. Insuficenda hepdtica. Paliperdona no se meaboliza ampliamente n el higado. Aunque
Yeplion no se ho estudiado en pacientes con insuficencio heptica, no es preciso ajustar las doss en los pacientes con insuficiencia hepdica leve o moderada. En un estudio con pali-
perdona oral en pacientes con insuficencia hepcica moderada (Chld-Pugh close B),los concentraciones plosmicas de paliperidona Kb fueron similares a los d individuos sanos.
Poliperidono no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepdico grave. Insuficendi rena. Lo eliminacion de una sola dosis de un comprimido de 3 mg de paliperidona de fi-
beracin prolongada se estudic en sujetos con diversos grados de fundion renal. La eliminacion de la paliperidona disminuye si lo hoce el adaramiento de reafining estimado. I
adoramiento fotol de lo poliperidona disminuy un promedio del 32% en sujetos con insuficenia renal eve (CiCl=50 o' <80 ml/min), un 64% en sujos con insuficenda renal
moderada ((1C1=30 a <50 ml/min) y un 71% en sujetos con insufiiencia renal grave ((1C1 =100 <30 mem) |0 que corresponde con un aumento promedio de la exposididn
(Auc T) de 1,5 2,6/y 4,8 veces, respectivamente, en comparaddn con los sujetos sanos. Sobre la base del nmero fimitado de obsenvaciones con Xeplion en sujetos con insufidencia
real e  de s el d os simulacines fomacociéicas, s ecomienda minisor un o reducido $ver seccidn 4.2). Poblacion de edad avanzado. El andlisis de o for-
macodnéfica poblacional demostrd que no habio evidencia de ifeenccsen o fomocodnfica relocionada con o edo. Indice de moso compral (IC P corpoa. Lo stuios
formacocingticos con polmitato de paliperidona han demostrado unas concentraciones plosméicos de paliperidona algo menares (entre el 10% y ¢l 20%) en pacientes con sobrepeso
u obesidad en comporacign con los pacientes con un peso normal (ver seccidn 4.2). Raza. En el andlisis formacocingfico de los datos de lo poblocign procedentes de los ensayos con
paliperidona ora, no se observaron indicios de que existan diferencios relacionadas con la roza en lo farmacocingtica de la poliperidona tras lo odrinistracdn de Xeplion. Sexo. No se
han obsevado diferencias dinicomente significatvas entre hombres y mueres. Tobaguismo. Segdn estudios i vifo realizados con enzimas hepiicas humanas, paliperidona no es
sustrato de la (YPTAZ; por lo tanto, el consumo de tabaco no deberfa afectar o a formacodinética de poliperidona. No se ha estudiado con Yeplion el efecto del consumo de fabaco en
Ja farmococinéfic de paliperidona. Un andliss farmacocinétco de lo poblacidn basado en los datos obtenidos con comprimidos orales de paliperidona de liberocign prolongoda mostio
una exposicion lieramente ms bajo o paliperidona en fumadores en comparacien con los no fumadores. No obstants, se ree que es poco probable que lo diferencia fenga relevancia
dinico. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los estudios de foxiddad a dosis repefidas de palmitato de poliperidona (formulacion mensual) inyectado por via intiomuscular y
paliperdona adrminisado poria ot en ot y peros moshoron efecos nnupulmemefmmumloglws como sedacion y efectos mediados por o prolocing, enlos gléndulos mamo-
rios e los gentales. En los animales frotados con polmitato de paliperidona, se observd una reaccidn inflamtoria en el ugar de la inyeccion inframuscular. S produjo lo formacion
cosionolde obsceos. En esfuiossobre o eproducccn e o cos flizondo risperidona ora, que se convierte masivamente a paliperidona en ratos y en seres humanos, se obser-
varon efectos adversos en el peso ol nacery dpe o supeivenc d o . No s obsen embrifocdod i moffomacone s mdmmislmtién intomusadlor de polmito de
paliperidona a ratas prefiadas a lo dosis mas olta (160 my/ky/dic), corespondiente a 4,1 veces el nivel de exposicion en humanos o la dosis maxima recomendada de 150 mg. Otros
antagonistas de o dopamino han tenido efecos negafivos en el desarrollo motor y del aprendizoje en los cras cuondo se adrinisharon o animales prefiados. Polmitato de paliperido-
1o y paliperidona no fueron genotticos. En estudios sobre el poder corcinggeno de risperidona oral en ratas y rafones se obsenvaron aumentos de os adenomas hipofisarios fmt(’)n),
de los adenomas del pancreas endocrino (rota) y los de adenomas de s glandulos mamarias (en ambos especies). Se evalud el potencial carcinogénico de palmitato de paliperidona
inyectado por via infromusculor en rafas. Se constotd un aumento estadisficamente significaivo en los adenocarcnomas de los glandulos momrios en los rafas hembras o dosis de
10, 30 y 60 mg/kgy/mes. Las ratos macho mostaron un aumento estadisticomente significfivo de los adenomas y carcinomes de los glandulos mamarios o los dosis de 30y 60 mg/
kg/mes, que equivalen a 1,2y 2,2 veces el nivel de exposicon en humanos o la dosis maxima recomendada de 150 m. Estos fumores pueden estar relacionados con el anfagonismo
prolongngp de la dopamin D2 y con la hiperprolacinemio. Se desconoce lo froscendencia de estos hallozgos tumorales en roedores para el riesgo en seres humanos. 6. DATOS
FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Polieflenglicol 4000. Acido cirico monohidrato. Fosfato Giido disodico anhidro. Fosfoto didcido de sodio monohidrato-
do. Hidréxido de sodio (para ajuste del pH). Agua para preparacones inyecabls. 6.2. Incompatibilidades. Este medicomento no debe mezdarse con otros medicomentos. 6.3,
Periodo de validez. 2 ofios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No consenvar o femperatura superior o 30°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Jeringa
precargada (icico-olefina-copolimero) con un tapn de tipo émbolo, fope trasero y un protector para o punta (goma de bromobutilo) con una agujo de seguridad del calibre 22 de

1Y pulgades (0,72 mm x 38,1 mm) y una aguja de sequridad del calibre 23 de 1 pulgada (0,64 mm x 25,4 mm). Tomafios de envse: El envase contiene 1 jeringo precargoda y 2
agujos. Presentaciones y precios. Xeplion 50 my suspension inyectable de liberacion prolongada PVL: 168,18 € PVP: 214,09 €; PYP (IVA): 222,65 €. Xeplion 75 mg suspension
inyectable de iberacin prolongada PVL: 218,62 €; PVP- 269,53 €; PVP (1VA): 260,31 €. Xeplion 100 mg suspension inyectable de iberacion prolongada PVL: 269,10 €; PVP- 320,01
€ PVP (IVA): 332,81 €. Xeplion 150 my suspension inyectable de beraddn prolongada PVL: 403,64 €; PVP: 454,55 € PVP (IVA): 472,73 €.

Condiciones de prescripdon ydispensacién (o receta médico. Aportacian reducido. Con visado de inspeccion para pacientes mayores de 75

aios. 6.6. Precauciones especiales de eliminacidn. La efiminacign del medicomento no ufilzado y de fodos los materiales qug hayan estado E . E
en confacto con ], s realizord de acuerdo con lo normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Janssen-G- u

|ag Intermational W, Tumhoutseweg 30. B-2340 Beerse. Blgco. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 25 mg:

EU/1/11/672/001. 50 m: EU/1/11/672/002. 75 mg: EU/1/11/672/003. 100 mg: EU/1/11/672/004. 150 mg: EU/1/11/672/005.9.

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecho de lo primera autorizacion: 04 de marzo de E

2011 Fecha de la dtima revolidacion: 16 de dicembre de 2015. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 09/2018. La informacidn defo-

[loda de este medicamento est disponible en lo pdgina web de lo Agencio Europea de Medicomentos http//wwaw.ema.europa.ev.



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. TREVICTA 175 ng suspension inyectable de liberacion prolongad. TREVICTA 263
m%suspensién inyectable de liberacign prolongado. TREVICTA 350 mg suspensicn invectable de liberacign pm\on%udu.
TREVICTA 525 mg suspension inyectable de iberacign prolongad. 2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA.
175 mg suspension inyectable de liberacidn prolongada. [gudu jeringa precargado contiene 273 my de palmitato de
poliperidona equivalentes o 175 mg de poliperidono. 263 my suspension inyectable de liberacion prolongado. Cado
Jeringa precargada confiene 410 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 263 my de paliperidona. 350 mg
suspension inyectable de liberocion prolongada. (oda feringa precargada confien 546 mg de polmitato de paliper-
dona equivalentes a 350 mg de paliperidona. 525 mg suspension inyectable de liberacion gmﬁmgudﬂ. (oda jeringa
Fle(urgadn contiene 819 mg de palmitato de paliperidona equivalentes o 525 my de poliperidono. Para consulior
o lsto completo de excipientes, ver seccign 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspensicn inyectable de liberacidn
prolongada. La suspension es de color blanco o blongugcino. Lo suspensicn fieng un pH neutro (oproximadamente 7,?.
4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuicas. TREVICTA, inyecciGn trimesral, estd indicado pora el fratomiento de
mantenimignto de lo esquizafrenia en pacientes adultos linicomente estables con la formulacion nyectable mensual de
polmitato de paliperidona (ver seccon 5.1). 4.2. Posologia y forma de administracidn. Posologi. Los pacientes que
estdn odecuadomente tatados con palmitato de pu\ipem’d%nu inyectoble mensual (preferblements durants cuatro meses
0 mds) y no requieren ajuste de dosis pueden ser combiados u‘%REV\UA, TREVICTA debe ser niciado en susfitucin de
o siguiente dosis programada de palmitato de ?u\ipem'dunu inyectable mensuol Sﬂ dios). Lo dosis de TREVICTA se
debe bosor en lo dosis Erevin de palmitato de poliperidona inyectoble mensual, ufilizando una dosis 3,5 veces mds olta

como s¢ indica en |a tabla siguiente:
Dosis de TREVICTA en pacientes tratados adecuad con palmitato de paliperidona inyectable mensual
Sila Glima dosis de palmitato de paliperidona inyectable TREVICTA se iniciard en la dosis
mensual e:dpe siguiente
S0mg 175mg
15mg 263mg
100 mg 350 mg
150 mg 525my

No se ho estudiado lo dosis de TREVICTA e1uivulente 0 lo dosis de 25 g de palmitato de paliperidona inyectable
mensual. De&gue’s de lo dosis inicial s TREVICTA, este medicamento s¢ adinistard mediante inyeccign intiamusculor
una ez cado 3 meses (=+ 2 semanas, ver fambién la seccdn Dosis omitids). Sies necesario, s¢ puede ajustor o dosis de
TREVICTA cada 3 meses en incementas dentro del intervalo de 175 o 525 mg en funcidn de la folerabildad del paciente
/o de o eficacio. Debido a lo accion prolongada de TREVICTA, lo espuesto del paciente o ajuste de la dosis puede no
ser eidente hasta que han transcurrido varios meses (ver seccign 5.2). Si el paciente sigue presentando sinfomes, se
Je tratord conforme o lo prdcico linic. Combo desde os medlcamentos anfipsicdticos. TREVICTA se debe usar solo
después de que el paciente haya sido tatado adecuadamente con la formulacion inyectable mensual de palmitato de
poliperidona reiem’g\ememe duronte cuahto meses o mes. (ombio desde TREVICTA a ofros medicamentos anfipsicficos.
Sise suspendpe |o odministracion de TREVICTA, se dsben tener en cwenta sus coracteristcas de liberacidn prolongada.
(ambio desde TREVICTA a palmitato de paliperidona inyectable mensual. Pora combiar desde TREVICTA a polmitato de
poliperidona inyectoble mensual, este se adminishard en el momento en que e deba administor lo dosi siguiente de
TREVICTA, dividiendo lo dosis por 3,5 segin se indica en lo tablo siguiente. No es necesaria la dosis de inicio segdn se
describe en lo ficha técnica de palmitato de palieridono inyectoble mensual. £l palmitato de paliperidona inyectable
mensualse sequirG administrondo na vez ol mes tal como se describe en su ficha téenico.

Dosis de palmitato de paliperidona inyectable mensual en los pacientes que cambian desde TREVICTA
Sila dltima dosis de TREVICTA es de Iniciar palmitato de paliperidona inyectable mensual
'3 meses después en la dosis siguiente
175 mg 50mg
263 mg 75mg
350mg 100 mg
525 mg 150 mg

recen molestias en el lugar de inyeccidn, se considerard el comio del glite ol deltoides (y viceversa) en sucesivas inyec-
ciones (ver seccin 4.8). TREVICTA se debe administror usando Gnicomente los agujas de pared fino que se facilitan en
envose de TREVICTA. Para la administracidn de TREVICTA no se uiizardn los aguos que se faciitan en el envase de la
inyeccign mensual de palmitato de paliperidona ni otes agujos comercialment dlispom'b\es (ver Informacidn resemvada
para médicos 0 profesionales :am'farm:g. Se inspecconard visualmente el contenido de lo jeringa precargada pora des-
cartor lo presencia de cuerpos extrafios o decoloracion antes de lo administracion. s importante agtar enérgicamente lo
Lermgn «on la punta hacia ariba J | mufieca relojoda durante ol menos 15 segundos para garanizor una suspension
jomogénea. TREVICTA dsbe ser administrado dentro de o 5 minutos siguientes o la agitacion. Si transcurren mds de 5
minutos antes de la inyecdn, agitar ofra vez enérgicomente duronte ol menos 15 segundos para resuspender el medico-
mento (ver Informacion !eservaga parg médicos 0 mfesionule?. Admnistracion en'el deffodes. £l tomasio especficado
de lo aguja pora administacion de TREVICTA en ef misculo deftides estd determinado por el peso del pacinte. © En
pocientes de peso >90 kg, se debe ufilzar o aguja de pored fina de 22 6 1% (0,72 mm x 38,1 mm). * En pacientes
de peso <98k ), se debe utilizor lo oguia de pared fino de 226 1 (0,72 mm x 25,4 mm). Se debe adminishor en el
centro del mu’mﬂo deltides. Los inyecciones deltodeas se deben altemar ente los dos misculos deltoides, Adminisho-
idn ¢n el gliteo. Para  adminitracitn de TREVICTA en el msculo glitea, se utiizard lo ogujo de pored fino de 22 6
1% (0,72 rom x 38,1 mm), in fener en cuenta el peso corporal Lo odministracidn se dsbe hacer en l cuadrante superior
extermo del misculo glteo. Los inyecciones en el ?\u'reo e deben alemor ene los dos masculos gléteos. Adminstacion
incomplef. Pora eviar o adminitracdn incompleta de TREVICTA, se debe agitor enérgicamente la jeinga precorgada
durante ol mepos 15 segundos en los 5 minutos que preceden a la adminishacidn para asegurar una suspensin homo-
géneo sver Informacian reservada para médicos o profesionales sanitarios). Sin embargo, i la dosis inyectada ho sido
incomplet, lo doss restants de la eringo no se debe reinyector y no se debe administrar ofra dosis dada'lo dificulad de
alewlor o proporcidn de la dosis que se administd realmente. Se viglord eshechamente ol pacinte y se controlard li-
nicamente de Eormn apropiado hosta la siguiente inyeccion Trimesncﬂ programada de TREVICTA. 4.3. Contraindicacio-
nes. Hipersensibilidad ol prindpio octivo, a risperidona o a alguno de los excpientes incuidos en o seccidn 6.1. 4.4,
Advertencias y precauciones especiales de empleo. Uso en estodos psicdticos groves o de agitacidn aguda. No s debe
flzar TREVICTA pora controlar estados psicdfcos grves o de agitacion aguda en los que s necesario un control inme-
diato de los sintomas. Inenvalo Q. Se debe fener precaucign ol prescbir paliperidona o pacientes con enfermedad cr-
diovescular conocida o con antecedentes fomilires de prolongacidn del QT y cuando se usa a la vez que ofros medico-
menfos que se espera que prolonguen el inferalo Q1. Sim?wme neuroléptico maligno. Se han nofficado cosos de
Sindrome Neuroléptico Moligno (SNM) con paliperidona, que se corocteriza por hipertermio,riidez muscula, nestobili-
dod auténoma, alferacidn de lo consciencia yerevuubn de lo aeatinfosfoquinaso sérica. Otros snfomas dlinicos induyen
minﬂlahinumu (1abdomioiss)y follo renal agudo. Si un pocients presento s'\%o& o snfomos indicafivos de SN, e sus-
penderd la poliperidona. Se fendid en centa lo accidn prolongada de TREVICTA. Discinesia tordia/sfnfoms extropirami-
dales. Los medicomentos con propiedades antogonistas del eceptor de la dopamina s han asociado con o induccin de
discinesia tord, que se coracterizo J:or movimigntos rtmicos involunfarios, predominantemente de lo Ien%uu ylodsla
.S urureten signos y sinfomas de discinesia fordi, se debe considerar la posibilidad de suspender lo adminisfrocion
de todos los antipsicdtios, incuido lo paliperdono. Se tendd en cuenta la accign prolongada oe TREVICTA. Se requiere
precaucidn en pacintes que recben fonto psicoesfimulantes (p.ef, mefitenidato) como paliperidono de forma concomi-
fante, ya que pueden aparecer sinfomas extrapiramidales ol ajustar uno o ombos medicomentos. Se recomiendo lo rfi-
fada gradual tfel Hatamiento estimulante (ver seccdn 4.5). Leucopenia, neutropenia y agranulocitoss. S¢ han noffcado
acontecimientos de leucopenio, neutropenia y agranuloctoss en relaidn con poliperidona. Los pacientes con anfeceden-
tes de recuento de globulos blancos bajo clinicomente relevante o de leucopenia/neutropenia ‘mguddu por medicamentos
s¢ deben someter o vigilancia estrecha durante los primeros meses de frafamiento y s considerard lo suspension de
TREVICTA ante el primer signo de leucopenia clinicomente relevante sin que intervengan ofrs factores cousantes. A los
Huciemes con neutropenia clinicomente relevante se les monitorizard eshechamente o fin de detector lo aparicidn de
iebre u otros snfomas o signas de infeccidn y, i se presentan estos sintomas, se administrard un tfamiento rdpido. A
|os pacientes con neutropenia grave (recuento fotl de neutrdfilos <1 x 10/1)se les rfirard la adminishacidn e TRE-
VICTAY se ls hard un sequimiento de los iveles de l6bulos blancos hasto su recuperacian, S tendrd en cuenta lo accion
prolongado de TREVICTA. Reacciones de hipersensiblidad. Se pueden produr reacciones de hipersensibilidad incluso en
pacientes que previamente hon tolerado risperidona orel o paliperdono oral g\/ev seccign 4.8). Hiperglucemia y diahetes
melitus. Se han nofifcado hiperglucemio, diabetes mellitus y exacerbacitn de una diabetes preexistente, induso coma
diabéfico y cetoacidosis con el so de paliperidona. Se recomiendo una vigilandi dinico odecuoda, conforme alo préct-
a anfipsicdtica hobitual. En los pocientes tratados con TREVICTA se vigilard la aporicion de sintomas de hiperglucemia
(como polidipsia, pliuria, poifagiay astenia) y los pacientes con diabefes melltus deben ser monitorizodos regulormen-

tica en el estado estacionario del valproato. No se han llevado a cabo estudios de nteraccidn entre TREVICTA y el lto, sin
embargo, 1o es probable que s produzcan una interaccidn formococinéfca, Posibilidad de que ofros medicamentos
afecten a TREVICTA. Los estudios in vitro indican que los enzimas CYP2D4 y CYP3A4 pueden tener una infenvencion mini-
ma en ¢l metobalismo de o paliperidon, pero no hay indicios in vitr niin vivo de que esos isoenzimas desempefien un
papel importante en el meml!;o\ismo de pnﬁpen’donn Lo odministracion conjunto de poliperidona oral con parorefing, un
potente inhibidor de fo (Y208, no fuvo un efecto linicamente signifcaivo sobre la farmacocinétca de paliperidon. Lo
administracidn conjunta de paliperidona oral de iberacion prolongada una vez al dia con carbamazepina 200 my dos
veces al dia produjo una reduccion de aprosimadamente un 37% 59 Ios vlores medios de C _ y AUC en estodo esfoio-
oo de palipridona. Fsta disminucian e debe, en gron parte, o un oumento del 35% de o Jepumlidn renal de poli-
peridona, probablemente como consecuencia de a induccin de lo gp-P renal por corbamozepina. Una disminucign me-
nor de lo contidd de princpio acivo excetado inalterado en la orino sugiere que hubo un efecto minimo sabe el
metabolismo de CYP o lo biodisponibilidad de paliperidona durante lo administiacidn concomitante de corbamazepin.
(on doss mas altos de corbomazepina podian aporecer disminuciones mayores de las concentraciones plosmicos de
?uligeﬂdonu. Alinicar el tafamiento con corbamazepina se debe revisor, y aumentar i es necesorio, Lo doss de TREVIC-
1. Por ¢l ontrario, o suspender el uso de corbamazepina ¢ debe volver o evaluar lo dosis de TREVICTA y reducirse en
(050 necesario. Se fendid en cuenta lo accin prolongada de TREVICTA. Lo administracidn concomitants de una dosis
tnico ool de pnliferidenn en forma de comprimidos n?e Iercitn proongada de 12 mg con comprimidos de bercitn
prolongada de valproato s6dico (dos comprimidos de 500 mg una vzl de produjo un incremento de aprosimadamen-
teel 5%% enlos vlores de C_, y AUC de polperidono, proboblemene debido of qumento de o bsorcdn orl. Dodo que
1o e han obsenvado efecto sobe e acoramiento sisémico, noes previsible una intracddn cinicamente reevonte ente
los comprimidos de liberacidn prolongada de valproato sddico y la inyecddn intramusculor de TREVICTA. No se ha esfu-
diado esta inferaccon con TREVICTA. Uso concomitante de TREVICTA con risperidona o paliperidona oral. Debido a que
paliperidona es el principal metabolito acivo de isperidona, se debe tener precaucion cuando TREVICTA sea administrado
[ Hu)rmu conjunta con risperidona o con paliperidona oral durante perfodos prolongados de fiempo. Los datos de sequri-
dad relocionados con el uso concomitante de TREVICTA con ofros onfpsicdfcos son limitados. Uso concomitante de ?RE»
VICTA psicoesfimulantes. £l uso concomitants de psicoestimulantes (p. &, mefilfenidato) y pofiperidona pueds provocor
sinfomas exfrapiramidales conduciendo o combios en uno o en ambos Hafamientos (ver seccion 4.4). 4.6. Fertlidad,
embarazo y lactancia. Emborozo. No existen datos sufcientes sobre lo utiizacidn de paliperidona en mujeres embara-
2odas. £l palmitto de paliperidona en inyeccign intiamuscular y o paliperidona en administacian oral no mostroron
efoctos feratdgenos en e&mé’io& realizados en animales, pero s¢ obsenvoron ot fipos de foxicidad pora la reproduccidn
(ver seccion 5.3). Los neanatos sxpuestos a paliperidona durante el terce timesire del embarazo fienen riesgo de sufi
reaccones adversas después del paro, entre elos sintomas extrapiramidales /o de abstinencio de nfensidod y duraddn
variables. S han descrto cosos de agitacidn, hipertonia, hipotonic, temblor, somnalendi, dificulad respiratria o tas-
tomos de alimentacion. En consecuencia, s recomienda una vigilancia estrecha del recién nacido. Debido a que se ha
detectdo olpeidona en el plosmo hosfo 18 meses después de odministor una dosisdnic de TREVICTA, s endid en
wentalo accion prolongoda dpeTREV\(TA, porque lo exposicion materma o TREVICTA antes y durante e embarozo podria
provocar reacciones adversas en los recién nacidos. Lactancia. Lo palperidona s excreta por la leche matemo en fol
medida que s probable que se produzcon efectos en el lactonte i e administra en dosis ferapéuticas o mujeres actantes.
Debido o que se ha detectado paliperidona en el plosma hasto 18 meses después de odministar una doss dnico de
TREVICTA, s¢ fendrd en cuenta la accon prolongada de TREVICTA, porgue los lactantes podrian estor en riesgo inclso si
|a administracion de TREVICTA es muy anterior  lo loctanci. TREVICTA no se debe uflzar durante a loctancia. Fertilidad
No s¢ observoron efectos relevantes en esfudios no dinicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
méaquinas. La influenci de poliperidona sobre lo capacidad poro conducir y utiizor maguinas es pequefio o moderada
debido o sus posibles efectos sobre el sistema nenvioso y o vsion, como sedacidn, somnjen(iu, sincape 0 vision borroso
(ver seccion 4.8). Por tanto, se debe aconsejor a los pacientes que no conduzan ni uflcen maquins hosto conocer su
sensibilidod individual o TREVICTA. 4.8. Reacciones udvenusv’ilexumen del erfil de sequridod. os reacciones adversas
ol medicomento observadas con mayor frecuencia nofifcadas en 5% de los pacentes en dos ensoyos linicos contro-
lados o doble ciego de TREVICTA, fueron oumento de peso, infeccidn de las vios respiratorias altas, ansiedad, cefoleo,
insomnio y reaccon en el lugar de inyecddn. Tabla de reacciones adversas. A continuacidn s recogen fodas los RAN
noffcadas con palperidona en funcion de lo frecuencia estimada en los ensayos diicos realizados con polmitato de
paliperidona. Se aplican los siguienes téminos  fiecvencos: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 o
<1/10), poco fecuentes (=1/1.000 o <1/100), raras (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y
frecuencia no conocida (no s¢ puede esimor a porti de los dotos disponibes).
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@ ho esoblecdo \usegunduﬂy efccio e REVICTA en m’ﬂuxyugnleyenles menotes de 18 . o se dispons 215 mecicamentos que fene est copaciad, om ofos anipsicics  los anfdepresivos . e recomiendo elechocadiograms,
dotos. Formo de administracion, TREVICTA estd idicado paro adminishacion intamusclr dnicamente, Vo e debe of- pregﬂUtmrLu\_me\nul\upq!pelldqnutony;rosm%;gmentosdqu‘edlsfr‘mnuyewl um?mléon_vp\wo‘(’pme‘emq\o,fengr pobiciones
ministrar por ninguna ofro vio. Codo inyeccion se adminisford solo porun profesionol sanitorio, que administrrd lo dosis Imunuso‘ u{;m %”UFES’ i eplTSWDSJH(é( KOS‘-O i ,Immn‘o}rge qum’ et'c.)hgu mmlsnamnl‘wagn)mmlmme £ [Trostomos hiperension [ hipotensidn, hipoten- ombasis venoss,  |embolia pulmo-
completo en una sola inyeccidn. Se deEe inyectar lenta y profundamente en el misculo deltides o en ¢ gliteo. i apa- rﬁdm;”m‘ 05 08 berocon pm‘]"gl” € poIpenuond en e esfado ssaconario m%unn 16201 00) CONCOMPIE—— e sion ortosttica ~|rubor 0r,isquemia

[iberacion prolongada de valprooto sidico (de 500 mg a 2.000 mg una vez ol dic) no afectd a lo farmacociné-




Trastornos tos, congestion [ disnea, congesfion ~ [sindrome de apnea [ hip
respiratorios, nosol respirotoria, sbilun- | del suefio, congestion |nevmonia por
tordcicos y cias, dolorforingola- |pulmonar, estefores - |ospiracidn,
iostin Tingeo, epistos distonia
Trastornos dolor abdominal, | molesfios abdomina- |pancreatifs, edema  {obstruccidn
gastrointes- vémits, nduseas, {les, goshoenteits, Engunl,in(onﬁnendﬂ infestinal, fleo
finales estefimiento,  (disfagio, sequedad  |feca, feccloma,
diarea, dispepsia, {de boco, loulendia |quelts
odontalgio
Trastornos niveles levodos de |niveles elevados iderido
hepatobiliares tansominasas | de gommo-glufa-
milfronsterasa y de
enzimas hepdicas
Trastornos de la urticara, prurto,  |erupcion formacold- | angioedem,
piel y del tejido erupcion cutdnea, |gico, hiperqueratosis, |frastoros de la
subcutdneo alopecio, eccema, ~ |cospo pigmentacion,
sequedad de lo piel, dermatits
eritema, acé seboreico
Trastornos dolor osteomuscu- |volores elevados de ~|rabdomitlisi, alferaciones
osteomusculares lor, dolor lumbo- | ceatinfosfoquinasa — [hinchozdn delas | posturales
y del tejido dorsal, orfrlgio [en sunFle, espasmos |ariculaciones
conjuntivo musculores, rigidez
ariculor, deh'\ﬁ'dnd
muscular, dolor
enicl
Trastornos inconinencia retencion urinaria
renales y urinaro, polaguiuria,
urinarios disuia
Embarazo, sindrome de
puerperio y abstinencia
enfermedadss neonatal (ver
perinatales seccifn 4.6)
Trastornos amenore, disuncion eréctl, [hinchazdn o molestor |prapismo
del aparato galactorrea tiostomos de mamario, qumento
prod loeyoculocidn,  |del fomaio de
la mama tastomos menstruo- |los mamos, flujo
les:, ginecomasfio,  |vaginal
distuncion sexual,
dolor mamario
Trastornos fiebre, stenia, ~{edemo foca, hipotermia, esco- | descenso de lo
generales y fatigo, reacciones | edema?, aumento Inﬁ\’os,polidipxin, temperatura
alteraciones enellugorde  |delotemperotura  |sindrome de obsti- |corporal, necro-
en el lugar de inyecdon corporal, aferociones |nencio de frmacos/sis en el lugor
administracion deru maicho, dolor |drogas, abscesosen | de inyeccion, dl-
tordcico, molestios ~ |el lugar de inyeccion, |ceros en el fugor
n el pecho, molestor |celuliis en el lugar de de inyeccidn
general, infuractn inyeccion, quistes en
el lugor de inyecddn,
hematomas en el
lugor de inyecdtn
Lesiones idos
traumaticas,
infoxicaciones y
complicaciones
de procedimien-
tos terapéuticos

* Lo frecuenda de estas reacciones adversas se clasifca como “o conocida” porque no se obsenvaron n los ensayos clinicos con
pulmitato de paliperidono. Proceden de nofificaciones espontdneas poscomercializacdn y o fecuencio no s puede deferminar,
0 proceden de datos de ensoyos dinicos con rsperidono (cvalguier formulacdn) o con poliperdona oraly/o de informes

iolzacion. *Ver el aportodo ‘Hiperprolactnemia’ a confinuacidn. Ver el apartado ‘Sntoms exrapiramidales’ o
confinuacien. *En ensayos contrldos con placebo, se noifcd diabetes melltus en un 0,32% de los pacientes fofados con
palmitato de paliperidona inyectable mensual comparado con un 0,39% del grupo placebo. En general, o incdencia en todos
los ensayos dinicos fue de un 0,85% en fodos los pacentes fratados con polmitato de poliperidona inyectoble mensual. *
Insomnio incluye: Insomnio inicial ¢ insomnio medio; Convulsiones incluye: convulsiones del gran mal; Edema incluye:
edema generaizado, edema periféico, edema con fovea; Trastornos menstruales incluye: refrsos de lo menstruacion,
menshuacion egulor, oligomenorea.

Reacciones adversas obsenvadas con los formulaciones de isperidona. Poliperidona es el metabalit activo de l risper-
dong, de modo que os perfiles de reacciones adversas de estos susfoncias gnduidus los formulaciones orales ¢ inyecta-
bles) son relevantes entre s Descripcidn de algunos reacciones odversas. Reaccin anaflictica. Durante lo experiencia
poscomercilizoci, en raras ocasiones se han nofficado casos de una reaccien anafidctica después de o inyeccion de
polmitato de poliperidona mensual en pacientes que previoments han tolerado risperidona oral o paliperidona oral (ver
secctn 4.4). Reacciones en el lugor de lo inyeccion. Epn los ensayos clinicos de TREVICTA, el 5,3% de ﬂs pacientes nofi-
ficoron reaccones adversas en ¢l %ugur de inyeccidn. Ninguno de estos acontecimientos fue grave o mofiva la susEensién
deltromiento. Segin lo lasifcacion realizada por lo investigadores, shtomas como induracian, ubefocddn e hincha-
200 o s presentaron o fueron leves en >95% de los evaluaciones. £l dolor en el lugar de inyecddn valorado por el
paciente en una escola analdgica visual e escaso, y su intensidod disminuia con el tiempo. Sintomas exfrapiramidales
(SEP). En los ensayos clinicos de TREVICTA se noﬁﬁmmn acatisa, discinesio, distonia, porkinonismo y temblor en el
3,9%, 0,8%, 0,9%, 3,6% y 1,4% de los pacientes, respectivamente. Los sntomos extrapiramidales (S[P‘ incluyeron los
siguientes términos: prkinsonismo (frastoro extrapiramidal, sintomas extrapiramidales, fendmeno on-off, enfermedod
de Parkinson, ciss porkinoniano, hipersecrecian salival,rgidez osteomuscular, parkinsonismo, babeo, rigidez en rueda
dentado, brodicinesi, hipocinesio, facies en mscaro, firantez musculor, ainesio,rigidez nucal,rigidez musculor, morcha
parkinsoniono, eflejo globelar lferado y temblor porkinoniano en reposa), acafisia (ncluye acofisia, inquietud, hiper-
(nesio y sindrome Ae ?us piemas inquietas), discinesio (induye discinesia, corea rastoros del movimiento, espasmos
musculares, coreatetosis, otetosis y mioclona), distonio (incluye distonia, espasmo cenvical, emprostdtonos, ciss oculg-
giras, distonio bucomandibular, risa sardanico, tetonia, hipertonia, torfcols, contracciones musculares involuntorias,
controcturo musculor, blefaroespasmo, oculogiracidn, parlisis lingual, espasmo facal, loingoespasmo, mistonig opis-
tétonos, espasmo bucofaringeo, pleurotGtonas, espasmo lingual y m’smusfy temblor. Aumento de peso. En el estudio a
lorgo plozo de efiroda aleatorizada, se noffcaron qumentos anormales de 7% de peso corporal desde el momento
inical hasta el momento final el estudio, analizados o doble ciego, en el 10% de los pacientes del grupo de TREVICTA

el 1% de los pacientes del grupo de plocebo. A la invers, se notificaron reducciones anomales del peso corporal
{27%) desde e’]momemo \'niciul%n&m ¢l momento final en un estudio doble cego controlado con placebo, en el 1% de
los pacientes del grupo de TREVICTA y el 8% de los pacientes del grupo de placebo. Los voriaciones meios del peso
corporal desde el momento inicial hasta el momento Enul en un estudio doble ciego controlado con placebo, fueron de
+094 kg -1,28 kg en los grupos de TREVICTA y placebo, respectivomente. Hiperprolatingmiz. Durante l fuse de
doble cego del estudio o largo plozo de refiada oleatorizado, se observaron niveles de prolacting por encimo del infer-
valo de referencio s>13,13 ng/ml en los varones y >26,72 ng/ml en los muieresz en un porcentaje mds elevado de
varones y mujeres del grupo de TREVICTA que del grupo placebo (9% fente o 3% y 5% frente 0 1%, respectivamente).
Fn el grupo de TREVICTA, lo voriacién media ene el momento inicily e finalen un estudio doble ciedqo confrolodo con
placebo ﬁe de +2,90 ng/ml pora los varones (fvente a -10,26 ng/ml en el grupo plutebo{y de -+7,48 ng/ml para los
mujeres (frente o -32,93 ng/ml en el grupo plocebo). Uno mujer (2,4%) deﬂ grupo de TREVICTA tuvo una reaccign ad-
versa de omenarrea, mientras que no se obsevaron reacciones adversos Fotencinlmeme relacionadas con lo prlacting en
ninguno mujerdel grupo plocebo. No hubo reacciones adversas potencialmente relacionadas con o prolacfing en ninguno
de KT]os grupos de varones. Efecto de duase. Con el uso de anfipsidficos pueden aparecer prolongacidn del intenvelo QI
aritmios venfrculares gibnludén ventriculor, taquicordia ventriculor), mugrte sibita inexplicad, paro cardfoco y Torsades
de pointes. Se han nofficado casos de tromboembolismo venoso, entre ellos de embolia pulmonar y de frombosis venosa
profunda, con el uso de medicamentos anfipsicSfcos (fecuencia no conocida). Notifcacit de sospechas de reacciones
adversgs, Es importante noﬂﬁrursospe(husge reacciones adversas ol medicomento fros su autorizacin. Ello permite una
supenvisin confinuada de la relocidn benefico/riesgo del medicamento. Se nvitaa los profesionales sanitoios o otificar
Jas sospechas de reacciones adversas o frovés del Sistema Epaol de Farmacovigilancio de Medicomentos de Uso Humo-
1n0: it/ nofficaram.gs. 4.9, Sobredosis. Sintomas, En general los sgnos y sintomas previstos son los resulian-
tesde ﬁ] xageracion de os efectos formacoldgicos conocidos de palperidona, es decir, somnolenca y sedocin, foguicar-
dia e hipatensidn, prolongacidn del QT y sinfomas exrapiramidales. Se han descrito Torsades de paintes y fiblacign
uemmuﬁ]l &0 un pocente expussto a sobredosis de paliperidona oral. En coso de sobredosis aguda se dele tener en
cwenta la posiblidod de que estén implicados varios farmacos. Tramiento. Al evaluor los medidos ferapéuicas e re-
cuperacion, se fendrdn en cuenta o naturalezo de liberacion prolongada del medicomento, asf como la prolongoda vida
media de paliperidona. No hay ningdn antidoto espectfico para poliperidona. Se uflzartin medidas de apoyo generales.
Hay que estuﬁle(er mantener una via respiratorio despejodo y garantizar que lo oxigenaddn y la venfilacién seon
adecuads. convorcmdiovnscu\ur debe empezor inmediatamente ¢ induir un control elecrocardiogyéfico onfinuo para
controlar posibles arritmias. Lo ipotension y el facaso ciculatorio s¢ deben fratar con los medidus odecuadas, como
administracign de iguidos por vio intravenosa y/o de simpaticomimeéticos. En caso de sintomas exropiramidales graves,
¢ debe odministrar medicacidn anfcolinérgica. Se debe mantener una supenvisidn y un control esfictos y continuos

hasta ?ue ¢l padente se recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. ProEiedudes formacodindmicas.
Grupo formacoterapéutico: Psicoléptcos, ofros firmacos antipsicicos, cadigo ATC: NOSAXI3. TREVICTA contiene una
mezcl racémica de paliperidono (+) y (). Mecanismo de acdtn. Paliperidona es un agente blogueante selectivo de los
¢fectos de los monoaminas cuyas propiedades formacoldgicas son diferentes de las de los neurolépticos Hadicionales.
Poliperidona se une estrechamente a los receptores serotoningrgicos 5-HT2 y dopominégicos D-2. Asimismo, poliperido-
110 bloguea los receptores alfo ladrenérgicosy, en menor med‘\gu, los receptores histaminérgicos -1y los rere\mres alfa
2 advenérgicos. Lo actividad furmum\u’gim e los enanfidmeros (+) y (-) de paliperidona es similar desde el punto de
vista cualitfivo y cuanfitaivo. Paliperidona no se une o lo receptores colinérgicos. Aungue se frta de un pofente anfa-
qonista de 02, mofivo por el que se cree que alivia los snfomas de la esquizofeio, produce menos cotlepsia y menos
reducidn de los funciones motoras que los neurol8pfcos tradicionales. Lo preponderancia del umugom’smo cential delo
serofoning puede disminuit la tendencia de paliperidona o produci fectos secundarios extrapiramidoles. Eicacio dinica.
La eficacia de TREVICTA para el ratamiento de manfenimiento de lo esquizofienio en pacientes que hon sido frafados
adscuadomente durante ol menos 4 meses con lo formulacion inyectable mensual de polmitato de palipeidona y los
ilimos dos dosis de lo misma concentracion se evalud en un esrurﬁo alargo plazo de refirado aleatorizado, doble deEo
y controlodo con placebo y en un estudio de no inferioridod a lorgo plozo, doble ciego y controlado con firmoco activo. En
ambos studios, el citerio de valoracion princpal era o recafdo. £n el estudio a lorgo plozo de refirada oleatorizoda, 506
pacientes adultos que cumplion los citerios DSM-IV de esquizofienia se incorporaron en la s abierto de transicdn y
recibieron dosis flexibles de polmitato de paliperidona inyectable mensual administrodas en el mésculo deltoides o gliteo
(50-150 mg) durante 17 semanas ([os ajustes de dosisfueron en los semanas 5 y 9). Un fofal e 379 pacientes rcibie-
fon una dosis Gnica de TREVICTA en ¢l mdsculo deloides o glteo durante la fose de estabilizacdn abierta (o dosis era
3,5 veces la dlfimo dosis de palmitato de poliperidona mensquR. Los pacientes que se consideraban dlinicoments estabi-
lizodos ol final de 1o fose de estabilzacidn de 12 semanos se oleatorizaron en m?owio’n 1:1 para ecibir TREVICTA o un
plocebo en uno fase doble ciego de duracion variable (la dosis de TREVICTA fue lo misma que la {lfima doss recbida
durante l fase de estabilizacon; esta dosis se mantuvo fja durante foda lo fase de doble ciego). En este periodo, 305
Euciemes sinfomficomene stables fueron aleatorizados pora confinuar el rotomiento con TREVICTA ﬁn: 160)0 é]\nce—
0 (=145 hasta que se produjese o recaido, lo refrado prematura o el finol delestudic. Lo vriable princpol de fi-
caci fue el fiempo hasta lo primera recoido. Se puso fin of estucio de acuerdo a un andlisi intermedio preestablecido
[levado a cabo cuando 283 pacientes habian sido oleatorizodos y se habian observado 42 casos de recaido. Teniendo en
cuenta el andlisis fnol (N=305), 42 pacientes (29,0%) en el grupo de placsbo y 14 pacientes (8,8%) en el grupo de
TREVICTA habion excferimemudo un acontecimiento de recaida durante o fose de doble ciego. La razon de ries%os hozard
rofio) fue 3,81 (1C del 959%: 2,08; 6,99) lo que indica una disminucion del 74% del riesgo de recaida con TREVICTA en
comparacion con placebo. En la iguro 1 s representa la grdfico de Kaplan Meier del iempo hasta o recoida pora coda
grupo de frotomiento. Se obsend uno diferenc signfcafiva (p<0,800]? entre los dos Eru 05 de tratomiento en el
tiem?o hasta lorecaida o fovor de TREVICTA. E iempo hasta |a recaida en el grupo de place! ormediunu 0395 dios) e
signiicativomente mds corto %;le en el grupo de TREVICTA (no fue posible colcular la mediona debido ol bajo porcentaie
de pacientes con recoida [8,8%)).
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Figura 1: Grdfico de Kaplan-Meier del fiempo hasta o recaida — Andlisis finol

En el estudio de no inferoridud, 1.429 Buriemes con enfermedod oguda (puntuacidn PANSS fotal medio en ¢l momento
inicial- 85,7) que complian los riterios DSM-1V de esquizofrenia s¢ ncorporaron o l fuse abiertay recbieron fratomiento
con palmitato de paliperidona inyectable mensual durante 17 semanas. Se permitia ajustar la dosis (esto es, 50 mg, 75
mg, 100 mg o 150 mg) después de 5 semanasy 9 inyecciones y e lugar de inyecddn podia ser el deltides o el gliteo.
De los pacientes que cumplian los citeros de oleatorizacidn en las semanas 14y 17, 1.016 fueron olegtorizados en
proporcidn 1:1 pora sequir recbiendo una vez ol mes Lo inyeccidn de polmitato de paliperidona mensual o bien cambior
o TREVICTA, muliplicando por 3,5 la dosis de los semanas 9 y 13 de palmitato de poliperidono inectable mensul,
durante un periodo de 48 semanas. Los pacientes reciieron TREVICTA una vez cada 3 mesesy una merﬁmdbn inyectable
placebo durante los meses restontes pora mantener el ciego. En este estudio, el rterio Xe valoracion de lo eficacia
pincipal era el porcentaje de pacientes sin ecaida o finol de o fase doble ciego de 48 semanas, bosado en lo esfimacidn
de Kaplan-Meier de s 48 semanas (TREVICTA: 91,2%, polmitato de paliperidona inyectable mensual: 90,0%). No fue
posible calculor la mediana de fiempo hasta l recaida en ninguno de f(]!S glrupas, dado el escoso porcentaje de pacientes
con recaidas. Lo dferencia (1C 95%) entre los grupos de tatamiento fue del 1,2% (-2,7%, 5,1 %g, lo que sofisfae el cri-
terio de no inerioridod basado en un margen de -10%. Por tanto, el grupo de Hratamiento con TREVICTA fue no inferior ol
ﬂrupo Hatado con palmitato de paliperidona inyectable mensual. Los mejorios funcionales, determinadas segin lo Escala

e Funcionamiento Personal y Social (PSP, que se observoron durante o fuse de estabilizacian abierta se manfuvieron
durante o fose de doble ciego en ambos de tratamiento.
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Figura 2: Grdfico de Kaplan-Meier del fiempo hasta o reccida comparando TREVICTA y palmitato de poliperidona
inyectable mensuol

Los esultados de eficaci eran consistentes entre los subgrupos de poblacidn (sexo, edod y grupo étnico) en ambos esfu-
dios. Poblacidn pediciico. La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al fifulor e [o n%ligudén de presentar los
resultodos de fos ensoyos reolizados con TREVICTA en los diferentes grupos de lo poblacicn pediatica en esquizofenio.
Ver seccion 4.2 pora consultr lo nformacidn sobre el uso en poblacian peictrica. 5.2, Propiedades farmacocinéficas.
Absorcidn y distibucidn. Debido o su hidrosolubilidad extremadamente bajg, la formulacion timestral de palmitato de
Eu\ipeﬂdnnn e disuelve lentamente después de lo inyeccidn intramuscular antes de hidrolzarse a ém\ipevidonﬂ y absor-

erse 0 o ciculacion sistémico. Lo liberacion del princpio acfivo comienza ya a porti del dia 1y dura hasta 18 meses.
Los datos presentados en este apartado se basan en un andliss de famacocinefica poh\utinnu‘ Después de una sola
dosisinfromusculor de TREVICTA, las concentraciones plosmticas de paliperidona qumentan gradualmente hasto olcan-
20r concentroiones plosmticas maxims en na mediona de T Se 30-33 dias. Tras lo inyeccion intramuscular de
TREVICTA en dosis de 175-525 mg en el misculo defoides s observo, en promedio, uno € Jel 11-12% mds elevada
aue la que se obtiens fros la inyeccidn en ¢l mdsculo gliteo. EI pefil de iberacion Y Io paufa de administradcn de TRE-

|CTA dan lugar o concentraciones ferapéuticas sostenidas. Lo exposicion fotl a paliperidona despugs de lo adminis-
cidn de TREVICTA e proporcional a o dosis en un intervlo de dosifcacidn de 175-525 mg y aproximadomente propor-
cional  lo dosis en cuanto o valores de C .. Lo relacdn meia pco-voll-en el estodo estacionario paro una dosis de
TREVICTA s de 1,6 después d lo adminishcion en el glteo y d 1,7 después de o adminishocidn en el miscul del-
toides. Lo paliperidona racémico se une en un 74% o los proteinas plasmdficas. Tras lo odminitracion ds TREVICTA, los
enantiomeros (+) y () de lo paliperidona s¢ inferconvierten, alconzando un cociente entre el AUC (+) S—) de apro-
yimadomente 1,7-1,8. Biotransformacitn y eliminacién. £n un estudio realizado con “C-paliperidona om‘{ e liberacion
inmediata, una semano despugs de lo admiistrocion de una dosis ol dnica de 1 mg de ™C-paliperidona de liberacign
inmediata, ¢l 59% de la dosis fue excretada inalterada con lu oring, indicondo que lo poliperidona no se metaboliza
masivamente en el higado. Se recuper aproximadamente el 80% de lo adioctividad odmiistrada en lo oring y ¢l 11%
n los heces. Se hon idenfificado cuatro vias metablicas in vivo, ninguna de las cuales representd mds del lg“/n delo
dosis: desalguilacion, hidroxiacion, deshidrogenacian y escision de benzisowazol. Aungue en estudios invito s¢ efclaron
quelas enzimos CYP206 y CYP3A4 pusden interveni en el metabolismo de lo paliperidona, no hoy datos in vivo de que
gstos isoenzimas desemperien un papel sgnificafivo en el metabolismo de lo paliperidono. En los andlisis de famacodi-
néfica de lo poblacidn no se obsenvo m'nlqunu diferenda apreciable del acloramiento aparente de poliperidona fros lo
admiistracin de paliperidona oralentre los metabolizadores rapidos y lentos de los sustotos de lo CYP2D6. En estudios
in vito realizados con microsomas hepicos humanos se demastid que lo poliperidona no infibe sustancialmente ¢l
metobalismo de los medicomentos metobalizados por los isoenzimos del citocromo P450, como (YP1A2, CYP2AG,

(YP2CB/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3AA y CYP3AS. Estudios in itro han demastrado que la poliperidona es sustrato de
o P-gp zun inhibidor débilde lo P-gp o concentraciones elevadas. No existen datos in vivo y no s¢ conoce su importandia
dinica. Segén el andlisis de formacocingfica poblocional, o vido media aparente de poliperidona después de lo adminis-
tacidn de TREVICTA en el nfenvolo de dosis e 175-525 mg estd comprendida entre 84-95 dios cuando s¢ inyecta en el
deltoides y 118-139 dias cuando se inyecto en el gléteo. Comporacion de polmitato de paliperidona inyectable trmesfrl
de lorgo accidn con otras formulaciones de paliperidona. TREVICTA estd disefiado pora iberar paliperidona durante un
perodo de 3 meses, mientras que lo inyeccion mensuol de palmitato de palperidona se admiisha uno vez ol mes.
TREVICTA, cuondo se administra a dosis 3,5 veces mds oltas que lo dosis corespondiente de polmitato de paliperidona
inyectable mensual (ve seccdn 4.2), poduce exposiciones o lo paliperidona similres a los IiUe se abfienen con la dosis
orrespondiente de polmitato de pul[\]:en’donu inyectable mensual y con o dosis diaria eiuivu lente de los comprimidos de
paliperidona de liberacian prolongada. I intervalo de exposicidn obtenido con TREVICTA estd dentro del infervalo de ex-
ﬁoxidl’)n obtenido con las dosis aprobadas de los comprimidos de paliperidona de iberacion prolongada. Insuficiencia
epdica. Poliperidona no se mefabolizo ampliamente en el higado. Aunque no se ha invesfigado el uso de TREVICTA en
pacentes con insuficiencia hepiica, no es necesario un ajuste de dosis en los pacientes con insuficencio hepdica leve o
moderada. En un estudio en el que porticiporon Fudemes con insuficencio hepdtico modsroda (clase B de Child-Pugh)
|as concentraciones plasmticas de paliperidona fibe fueron similares a los observadas en personas sanas. No se ho in-
vesligndo ¢l uso de paliperidona en pacientes con insufcenia hepdtica Emve. Insuficiencia renal. TREVICTA no s¢ ho
estudiado de manera sstemdico en pacientes con insufcencia renol. S¢ ho estudiodo lo efiminacian de una dosis ral
{nico de un comprimido de 3 mg de puh'é]eridnnu de liberacn prolongada en pacientes con diversas grados de funcign
renal. o eliminaci6n de lo poliperidona disminuye ol disminuit el acaramiento de ceatinino estimado. I adoromiento
fotal de poliperidono disminuyo un 32% en pacentes con insuficiencia enal leve (CiC1=50 0 <80 ml/min), un 64%
en pacentes con insufcenda renal moderada (C1C1=30 a <50 mi/min) y un 71% en pacientes con insufcienci renal
gove (Gl =100 <30 mi/min) o que cotesponde o un aumento medio de o exosicidn (AUC ) de 1,5, 2.6y 48
veces, fespectivomente, en comparacion con personas sonas. Poblacidn de edod avanzado. Ef anglisis de formacodnéfica
oblacional no ha revelado indicos de diferencios formacodinéficas relacionados con To edod. Indice de maso corporal
11C)/peso corporl. En o pocientes obesosy com sobrepes s obsenvron valres de C_ mas bojos. n el esfodo eto-
cionario oparente de TREVICTA, los concentraciones vallg eran similares en los pacientes normales, con sobrepeso y obe-
s0s. Raza. E andliss de farmacocingfico poblacional no ho revelodo indicos de diferencios farmacocindficos relaconads
con el rigen rociol. Sexo. £ andlisi de farmacocinética poblacional no ha revelado indicios de diferencios farmacociné-
ficas elocionadas con ef sexo, Taboguismo. Segdn estudios invito realizodos con enzimas hepdficas humanas, pu\i‘aeﬂr
dona no es sustato de la CYPTAZ; por o tant, el consumo de tabaco no figne un efecto en a farmacocinéfic de polipe-
ridono. EI efecto del consumo de fabaco sobre lo formacocingfica de puh’ieridonu 10 56 ha estudiado en ¢l caso de
TREVICTA. Un andlisis de farmacodinéfca poblacional basado e los datos obtenidos con comprimidos de liberacian pro-
longada de poliperidona demostrd una exposicdn a pnl\'ren’dnna ligeramente mas baja en los fumadores que en los no
fumadores. No es probable que esto diferencia tenga relevania dlinica. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los
estudios de foxicdod o dosis repefidas de polmitato de paliperidona (formulacian mensual) en inyeccion infromusculary
de paliperidono en adrinishiacion orol o ratas y perros mostraron efectos fundamentolmente farmacoldgicos, como seda-
(i6n y efectos mediados por la proloctina en gldndulos mamarias y genitales. En animales totados con polmitafo de
poliperdono se observG na reaccin inflamotorien el lugar de nyecddn intramusculor. S¢ produjo o formacidn ocasio-
al de obscesos. En estudios sobre la reproduccidn de los ratos con rsperidona oral, que se convierte en gran medida en
paliperidona en rafas y en seres humanos, se obsenvaron fectos adversos en el peso al nocer y en lo supenvivencio de s
ios. No se han observado embriotoricdad ni malformaciones después de lo adminishacion iframusculor de polmitafo
de %u\iperidonu aratas gestantes o dosis maximos 960 mog/kg/diu), equivalentes o 2,2 veces el nivel de exposicion de
los humanos o lo dosis méxima recomendado de 525 mg. Oros antagonistas de lo dopamina humemduefe(m:ne%uﬁ-
vos en ¢l desarollo de lo motricidod y del aprendizaje en las cras cuando se odministaron a animales gestantes. i ¢l
palmitato de paliperidona i lo palperidona han demastrado ser genoftxicos. En estudios sobre el potencial carcinogéni-
o de/a risperidona orol en ratasy rafones se obsenvaron aumentos de los adenomas hipofsarios me’n), de los udqenor
mas del pdncreas endocino ﬁmlu)  de los odenomas de los glandulas mamarios (en ambas especis). Se evalug el po-
tencil corcinogénico del palmitato de paliperidona administiado en inyeccidn intiamuscular o rafas. S obsenvd un
incremento estadisficomente significativo de adenocorcinomas de las gléndulos mamarias en rafas hembro o las que se
administraron dosis de 10, 30 y 60 mg/kg/mes. Los ratas macho eﬂaenmemmon un incemento estadisicomente signi-
ficativo de adgnomas y corcinomas de los glandulas mamarias cuando se expusieron a dosis de 30¥60 m/kg/mes, que
representan 0,6y 1,2 veces el nivel de exposicidn humana o la dosis mdxima recomendado de 525 mg. Esfos tumores
rueden estorrelocionados con ¢l antagonismo prolongado de lo dopamina D2 Y‘(ﬂﬂ |u hiperproloctinemio. Se desconoce
[ elevancia de estos hollozgos fumorales en roedores para el riesgo en seres humancs. 6. DATOS FARMACEUTICOS.
6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Polietlenglical 4000. Addo citico monohidratado. Dividrogenofosfato sadico
monahidiotod. Hididido desodiv (poraajustedel pH). Agua paro preporacions nyecobls. 6.2 Incompatiblidades.
Este medicamento no se debe mezcﬁ]v con ofros medicomentos. 6.3. Periodo de validez. 2 aios. 6.4. Precauciones
especiales de conservacion. Este medicamento no requiere condicones especioles de conservocin. 6.5. Naturaleza y
contenido del envase. Jeringa precorgada (copolimero de olefino cicica) con émbolo, tope frasero y capuchon gwreaor
(goma bromobutiica), equipada con una aguja de sequridad de pored fina de 22 6 1% pulgodas (0,72 mm x 38,1 mm{
yuna ogujo de seguridua de pored fina de Z% 61 ptﬂgﬂdus (0,72 mm x 25,4 mm). Tomano del envase: Envases con
jeringa prerurguduy? u%uius, Presentaciones  precios. Trevicta 175 mg suspension inyectable de iberacion prolongado:
PVL- 489,25 €; PVP- 540,16 €; PVP (IVA): 561,77 €. Trevicta 263 mg suspension inyectable de liberacion prolongado:
PVL: 636,50 €; PVP- 692,41 €; PVP (|VA): 720,11 €. Trevicto 350 mg suspensicn inyectable de liberacian prolongado:
PVL: 782,80 €; PVP- 838,71 €; PVP ((VA): 872,26 €. Trevicta 525 mg suspensicn inyectable de liberacion prolongad:
PVL: 1.174,0 €; PVP- 1.230,11 €; PVP (VA): 1.279,31 €. Condiciones de prescrpcion y dispensacian. Con receta mé-
dico. Aportacion reducido. Con visado de ‘msre(ridn para pacientes moyores de 75 aios. 6.6, Precauciones especiales
de eliminacion y ofras munirulutianes. 0 eliminacion del medicamento no uflizado y de todos los materioles que
hayon estado en contacto con & e debe realizar de acuerdo con a normotiva local. En el prospecto del envase se induyen
instrucciones completas del uso y manejo de TREV\UA#VeI Informacign
fesenvado qumédiws 0 profesionales soptarios). 7. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. ansen-Clag ernci- E E
DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/14/971/007. -
EU/1/14/971/008. EU/1/14/971/009. EU/1/14/971/010.9. FECHA
DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORI- -
TACION. Fecha de o primera autorizacidn: 5 de diciembre de 2014.10.

nal NV. Tumhoutsgweg 30. B-2340 Beerse. Bélgica. 8. NUMEROBS)
FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 09/2018. Lo informacion deto-
lloda de este medicamento estd disponible en o pagina web de lo
Agencio Europea de Medicomentos http//www.ema.guropo.eu.
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ALVARO, 28 ANOS.*
No tiene fronteras

Tiempo para lo que importa

* Paciente ficticio

Janssen-Cilag, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid
www.janssen.es






