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Introducción

La pandemia por coronavirus (COVID-19) regis-
trada en los últimos meses ha causado una situa-
ción de emergencia a nivel mundial. Se estima 
que las reacciones de ansiedad, preocupación o 

miedo sean frecuentes en la sociedad dado su carácter des-
conocido y novedoso junto con las medidas de distancia-
miento social derivadas del estado de alarma. Sin embargo, 
todavía se desconoce el impacto psicológico que puede te-
ner no solo el coronavirus per se, sino el confinamiento, ya 
que nos encontramos ante una situación excepcional sin 
precedentes.

Algunos estudios realizados sobre el impacto del síndro-
me respiratorio agudo grave (SARS, por sus siglas en inglés 
Severe Acute Respiratory Syndrome), el primer brote masi-
vo de una enfermedad infecciosa en el siglo XXI, han mos-
trado un impacto significativo sobre la salud mental de las 
personas y su nivel de bienestar (Ko, Yen, Yen y Yang, 2006), 
incluso 4 años después de la epidemia (Lam et al., 2009). 
Se habla de “bio-desastres” capaces de generar un impacto 
psicológico comparable al de otras catástrofes como ata-

ques terroristas, terremotos, etc. (Chong et al., 2004; Wu et 
al., 2008). En el caso de las personas expuestas al SARS se 
ha mostrado cómo el trastorno de estrés postraumático y 
los trastornos depresivos han sido las alteraciones psicoló-
gicas más prevalentes durante el seguimiento a largo plazo 
(Mak, Chu, Pan, Yiu y Chan, 2009). Sin embargo, durante 
el SARS tanto las medidas llevadas a cabo como el nivel 
de afectación global no fueron tan extremos como en esta 
ocasión con lo que sería de esperar que el impacto de esta 
pandemia por COVID-19 sea todavía mayor.

Durante el brote de síndrome respiratorio de coronavi-
rus de Oriente Medio (MERS-CoV, por sus siglas en inglés 
Middle East Respiratory Syndrome Coronavirus) acaeci-
do en 2015 y que generó el confinamiento de casi 17.000 
personas expuestas al mismo, se observó un mayor riesgo 
de síntomas de estrés postraumático en sanitarios que ha-
bían tratado a pacientes infectados (Lee, Kang, Cho, Kim 
y Park, 2018), así como síntomas de ansiedad (7,6%), ira 
(16,6%) y depresión (19,3%), incluso entre aquellos que 
sufrieron medidas de aislamiento sin haber desarrollado la 
enfermedad (Yoon, Kim, Ko y Lee, 2016), perdurando, en 
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muchos casos, durante los 4-6 meses posteriores al confina-
miento (Jeong et al., 2016). 

En los estudios publicados sobre el impacto psicológico 
del COVID-19 en China, se ha observado malestar emocio-
nal, estando las respuestas de ansiedad grave presentes en 
un tercio de la población general (Lima et al., 2020; Wang 
et al., 2020). Sin embargo, en un estudio llevado a cabo con 
una amplia muestra de población general española, se ha 
observado cómo durante las primeras semanas de confina-
miento (del 19 al 26 de marzo) las respuestas emocionales 
desadaptativas observadas, de modo más frecuente, han sido 
los síntomas depresivos (46,7%), seguidos por un estilo evi-
tativo de afrontamiento (44,3%). Además, en contra de lo 
esperado, las respuestas de ansiedad fueron las menos fre-
cuentes, afectando al 6,1% de la población (García-Álvarez 
et al., 2020). Asimismo, los efectos psicológicos del confina-
miento parecen incrementarse con el paso de días (Gar cía-
Álvarez et al., 2020) y en ciertos grupos vulnerables de la 
población, tales como el personal sanitario (Bai et al., 2004; 
Maunder et al., 2003), personas con enfermedades somá-
ticas previas o personas con un trastorno mental previo o 
actual, más concretamente, depresión, ansiedad o trastorno 
bipolar (García-Álvarez et al., 2020). De igual forma, aque-
llas personas con problemas por consumo de sustancias po-
drían ser colectivos en riesgo (Pfefferbaum y North, 2020).

Se plantea cómo esta situación de emergencia en la sa-
lud pública podría generar no sólo reacciones emociona-
les negativas, sino también la falta de cumplimiento con 
las directivas de la salud pública y la génesis de comporta-
mientos poco saludables como el uso excesivo de sustan-
cias  (Pfefferbaum y North, 2020). Entre las respuestas más 
frecuentes del confinamiento se ha planteado que podrían 
estar: estrés, depresión, irritabilidad, insomnio, miedo, 
confusión, enfado, frustración, aburrimiento o estigma, y 
además, existe una preocupación acerca de que esos sín-
tomas puedan persistir tiempo después de ese período de 
cuarentena (Brooks et al., 2020). Además, también se ha 
señalado que tales medidas podrían tener un impacto no-
table sobre el incremento de riesgo suicida en la población 
(Reger, Stanley y Joiner, 2020). 

Ante un cambio tan radical en nuestro comportamiento 
y costumbres (distanciamiento social, teletrabajo, limita-
ción en la realización de actividades deportivas y de ocio 
fuera de nuestras casas, etc.), no cabe sino la búsqueda de 
actividades alternativas. Se habla de la importancia de la 
expresión de emociones negativas, mantenerse el contacto 
con los familiares y amigos, realizar actividades de manera 
regular, actividades de ocio, etc. (Park y Park, 2020). Sin 
embargo, otras actividades como el consumo de alcohol, 
tabaco y otras sustancias podrían incrementarse no solo 
como una forma de distracción o estrategia de evitación 
conductual, sino también como consecuencia del estrés, 
ansiedad o los síntomas depresivos que se están experi-
mentando.

Alcohol 
La exposición a situaciones potencialmente generado-

ras de trastornos de estrés postraumático como los ataques 
terroristas, desastres naturales (terremotos, erupciones 
volcánicas) o accidentes se ha asociado con un aumento 
en las tasas de abuso y dependencia de alcohol en algunos 
estudios (Boscarino, Adams y Galea, 2006; Lebeaut, Tran 
y Vujanovic, 2020), aunque en otros, los resultados han 
ido en la dirección opuesta (North, Kawasaki, Spitznagel y 
Hong, 2004; Shimizu et al., 2000). Por ello, es fundamental 
analizar cuáles son los factores que pueden determinar las 
diferencias encontradas en estos estudios y ver hasta qué 
punto esos comportamientos pueden estar aumentando 
durante este período de confinamiento.

En el caso del SARS, el abuso o dependencia de alcohol 
se ha asociado con haber estado trabajando como personal 
sanitario durante la epidemia incluso tres años después del 
brote  (Wu et al., 2008). Se identificaron como factores de 
riesgo un mayor grado de exposición al virus y haber teni-
do que ser aislado como consecuencia del mismo. Sin em-
bargo, tener familiares afectados o fallecidos por el SARS 
o la exposición a noticias sobre la epidemia no se relacio-
naron con el abuso y dependencia de alcohol. Además, se 
identificó una relación dosis-respuesta entre la intensidad 
de la exposición al virus y los síntomas de abuso y depen-
dencia de alcohol a largo plazo (Wu et al., 2008).

En relación a la pandemia por COVID-19, todavía no se 
disponen de datos de trastornos por abuso de sustancias 
ni estudios que evalúen el posible aumento del consumo 
como consecuencia del confinamiento. 

Tabaco
El consumo de alcohol, tabaco y marihuana a menudo 

se produce de manera conjunta  (Degenhardt, Hall y Lyns-
key, 2001). Se ha visto que el consumo de tabaco aumenta 
ante estresores ambientales de diversa índole, como los 
conflictos armados, desastres naturales, etc. Sin embargo, 
al igual que en el caso del alcohol (Sánchez-Autet et al., 
2018), se ha planteado la posibilidad de que ese consumo 
esté mediado por síntomas depresivos o trastornos de es-
trés postraumático (Ben-Zur y Zeidner, 2009; Jiménez-Tre-
viño et al., 2019; Gross, Bastian, Smith, Harpaz-Rotem 
y Hoff, 2020). También se han observado diferencias en 
función del género, concretamente parece que las mujeres 
recurren al consumo de tabaco para regular el afecto ne-
gativo con mayor frecuencia que los hombres (Japuntich 
et al., 2016).

En cuanto a la pandemia por COVID-19, las personas 
que fuman o utilizan vapeadores han sido identificadas 
como un colectivo más vulnerable a la infección y a las 
complicaciones asociadas a la misma (Cai, 2020), ya que 
patologías tales como las enfermedades cardiovaculares, o 
respiratorias comórbidas, más prevalentes en fumadores 
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crónicos, se han asociado con un peor pronóstico en pa-
cientes infectados por COVID-19 (Volkow, 2020). Por tan-
to, se debe mostrar especial atención sobre este colectivo 
dado su mayor riesgo de infección y consecuencias graves. 

Por otro lado, también es necesario conocer hasta qué 
punto se está produciendo un cambio en el patrón de 
consumo de tabaco (nuevos consumidores, aumento de 
la frecuencia, intensidad del consumo, etc.) como conse-
cuencia de las respuestas emocionales o como estrategia de 
evitación o alternativa al aburrimiento al confinamiento y 
la pandemia. 

Evaluación e intervención 
Por todo lo anteriormente expuesto, se hace necesaria 

una evaluación de las alteraciones emocionales y compor-
tamentales no solo en el momento actual, sino también 
de tipo prospectivo, sobre todo en las personas en las que 
persistan dichas respuestas desadaptativas con el objetivo 
de crear intervenciones específicas y adaptadas a las nece-
sidades actuales. Para ello es necesario conocer cuáles son 
los factores de vulnerabilidad, así como los factores protec-
tores y diseñar programas adaptados.

Entre las medidas de apoyo psicológico que se han pro-
puesto en China para abordar el COVID-19 se encuentra 
un enfoque multidisciplinar que incluya entre otros a psi-
cólogos, psiquiatras y personal de enfermería especialista 
en salud mental; proporcionar información fiable y actua-
lizada sobre la pandemia y establecer diferentes servicios 
para proporcionar apoyo psicológico, entre los que se pue-
de incluir programas de tratamiento a través de internet 
(Xiang et al., 2020). 

En España, además del abordaje habitual desde salud 
mental, que en estos momentos se está llevando a cabo, 
siempre que es posible, de manera telefónica, existen lí-
neas de teléfono atendidas por psicólogos que prestan 
apoyo a los profesionales sanitarios, a los familiares de per-
sonas que se encuentran hospitalizados por COVID-19 o 
en los casos que ha tenido lugar un fallecimiento (infor-
mando a los familiares, pidiendo consentimiento para la 
sedación, facilitando un último contacto e informando de 
la muerte cuanto se produce) (Arango, 2020). 

Conclusiones
La pandemia por coronavirus (COVID-19) y el confina-

miento podría generar respuestas emocionales desadapta-
tivas como estrés o depresión, pero también podría incre-
mentar los comportamientos poco saludables como el uso 
excesivo de alcohol o tabaco.

Es necesario desarrollar medidas de apoyo psicológico 
para toda la población y, especialmente, para los colectivos 
más vulnerables, así como para aquellos que desarrollen 
trastornos como consecuencia del mismo. 

Por otro lado, se deberá de tener en cuenta si las perso-
nas sometidas a situaciones de estrés y aislamiento, como el 
escenario que nos ha tocado vivir, recurren con mayor fre-
cuencia al consumo de sustancias para aliviar las emociones 
negativas. Además, aquellas personas con un trastorno por 
abuso de sustancias en periodo de remisión, tendrán que 
enfrentarse a las tensiones y al deseo por consumir de for-
ma más intensa, por lo que podría existir un mayor riesgo 
de recaída. Por tanto, los médicos de atención primaria y 
los especialistas que trabajan en salud mental deberán pres-
tar especial atención ante esta posibilidad, evaluando la si-
tuación y examinando los posibles signos de uso indebido 
de sustancias en sus pacientes.
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La Clasificación Internacional de Enfermedades 
(CIE) es el estándar internacional para definir 
y reportar enfermedades y condiciones de salud, 
con el fin de servir como base para identificar 

estadísticas sanitarias y tendencias a nivel mundial además 
de tomar decisiones basadas en la evidencia (Organización 
Mundial de la Salud, s.a.). Hay más de 40 enfermedades 
100 % atribuibles al alcohol (Rehm et al., 2017) en las ver-
siones actuales de la CIE (10.ª revisión [CIE-10] y 11.ª revi-
sión [CIE-11]) (Organización Mundial de la Salud, 2018a). 
La costumbre de especificar «alcohol», «alcohólico» o «in-
ducido por el alcohol» en el nombre de una enfermedad 
en la CIE se viene haciendo desde la década de los veinte 
del siglo pasado. No obstante, ha llegado el momento para 
reconsiderar esta práctica para la mayoría de las enferme-
dades y las categorías de lesiones, con la excepción de los 
trastornos por uso del alcohol (CIE-11: 6C40) o la intoxi-
cación por alcohol (CIE-11: NE61, PD00, PH50), dado que 
la práctica no suele resultar en una intervención clínica 
específica, sino que implica un número de consecuencias 
negativas. Nuestra argumentación defiende que la especifi-

cación de la etiología debe eliminarse de la mayoría de los 
nombres de los diagnósticos completamente atribuibles al 
alcohol en la CIE, y presentamos dos ejemplos concretos 
para mostrar las consecuencias de esta práctica: hepato-
patía alcohólica (CIE-11: DB94) y síndrome del espectro 
alcohólico fetal (SAF; ICD-11: LD2F.00). 

Hepatopatía alcohólica 
Primero, los diagnósticos de todas las categorías con «al-

cohol» en su nombre son notablemente subestimados, tan-
to en el sistema de atención sanitaria como en los certifica-
dos de defunción. Veamos como ejemplo el estudio clásico 
de Puffer y Griffith (1967), que incluyó datos de 12 ciuda-
des en diez países, y comparó los datos de los certificados 
de defunción con los datos de los registros hospitalarios 
y las entrevistas con los médicos tratantes y los familiares. 
Esto resultó en multiplicar por más de dos el número de 
muertes consideradas debidas a la cirrosis hepática alcohó-
lica, donde la mayoría de estos casos nuevos se registraron 
originalmente bajo otras categorías de cirrosis, ninguna de 
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las cuales apuntó al alcohol como agente causal. Este tipo 
de infradeclaración continúa en la actualidad y no se res-
tringe a la hepatopatía alcohólica, sino que abarca otras 
enfermedades crónicas completamente atribuibles al al-
cohol (véase ejemplos en Rehm, Hasan, Imtiaz y Neufeld, 
2017). Esto se ha demostrado usando varios estándares de 
comparación, autopsias, marcadores clínicos y entrevistas 
con los familiares, además de medidas indirectas. Uno de 
los motivos principales detrás de esta infradeclaración es 
que los diagnósticos con alcohol se asocian con una mayor 
estigmatización, más allá del estigma de los trastornos men-
tales (Schomerus et al., 2011). Existe la idea que las perso-
nas que beben alcohol en exceso y que tienen trastornos 
de uso de alcohol son, además de responsables de su tras-
torno, agresivos y disruptivos. Este estigma puede provocar 
que los bebedores en exceso eviten el sistema de atención 
sanitaria y, en última instancia, no revelen su consumo de 
alcohol (Probst, Manthey, Martinez y Rehm, 2015).

La mayoría de los tratamientos para las enfermedades 
hepáticas son iguales, independientemente de su etiología: 
en otras palabras, no necesariamente hay diferencias en las 
intervenciones para el hígado, y el uso de alcohol siempre 
debería ser valorado, minimizado o evitado. Los biomarca-
dores modernos, como los fosfatidiletanoles (PEth) (Car-
valho, Heilig, Perez, Probst y Rehm, 2019; Andresen-Strei-
chert, Müller, Glahn, Skopp y Sterneck, 2018), pueden 
usarse para valorar el uso de alcohol y así evitar la posible 
infradeclaración como resultado de la estigmatización. El 
motivo por el cual se ha de intervenir cuando se reporta 
el uso de alcohol es que el consumo regular de incluso pe-
queñas cantidades de alcohol puede provocar la muerte 
en las personas afectadas por la cirrosis hepática alcohó-
lica (Fuster y Samet, 2018). Desafortunadamente, el uso 
de alcohol suele quedar sin abordar cuando se ignora la 
etiología de una enfermedad. Esto es problemático, dado 
que un estudio reciente de todos los pacientes franceses 
durante un periodo de cinco años mostró que el 71,8% 
(IC 95%: 66,0% a 76.8%) de 17 669 complicaciones rela-
cionadas con el hígado, el 67,4% (IC 95%: 61,6% a 72,4%) 
de 1599 trasplantes de hígado, y el 68,8% (IC 95%: 63,4% 
a 73,5%) de 6677 muertes de personas con infecciones 
crónicas del virus de hepatitis C eran atribuibles al uso de 
alcohol, y que una gran parte podían haberse evitado si se 
hubiese abordado el uso de alcohol (Schwarzinger, Baillot, 
Yazdanpanah, Rehm y Mallet, 2017). Las cifras anteriores 
incluso pueden estar subestimadas por los motivos mencio-
nados anteriormente: el uso del alcohol no se valora ni re-
porta de manera regular en los hospitales en Francia, y es 
probable que se hayan infradeclarado en nuestro estudio 
los trastornos usados para identificar un consumo excesivo 
de alcohol. Este razonamiento también aplica a las llama-
das enfermedades del hígado graso no alcohólico (ICD-11: 
DB92), en las cuales el uso de alcohol también asume un 
papel en su empeoramiento (Fuster y Samet, 2018).

Por último, la dependencia de la hepatopatía alcohólica 
como categoría supone un impedimento severo a la esti-
mación del impacto real del alcohol porque las personas se 
clasifican en base a la presunción de una etiología y no por 
el impacto del alcohol como factor de riesgo. Por ejemplo, 
un análisis que dependió del diagnóstico de cirrosis hepá-
tica alcohólica para estimar la proporción de mortalidad 
por cirrosis hepática y la carga de la enfermedad atribuible 
al alcohol (GBD 2016 Alcohol Collaborators, 2018) obtuvo 
unas estimaciones de mortalidad y carga de la enfermedad 
un 50% y 60% más bajos, respectivamente, que otro aná-
lisis que se basó en todos las cirrosis hepáticas y que cal-
culó la contribución del alcohol mediante la metodología 
de la fracción atribuible al alcohol habitual en el Informe 
sobre la situación mundial del alcohol y la salud (Organi-
zación Mundial de la Salud, 2018b). Es más, la distinción 
entre enfermedad hepática alcohólica o no alcohólica 
suele basarse en el consumo de alcohólica informado por 
el paciente. El umbral varía entre 20-40 gramos de etanol 
puro por día. No obstante, aparte de que la mayoría de las 
personas son incapaces de informar fiablemente sobre su 
consumo de alcohol, o simplemente mienten sobre ello, 
este umbral parece ser arbitrario y no tiene en cuenta la 
naturaleza multifactorial de la etiología de las enfermeda-
des hepáticas (Pimpin et al., 2018; Roerecke et al., 2019). 
De nuevo, el uso de los biomarcadores, como el PEth, sería 
recomendable tanto para la práctica clínica como para la 
investigación.

Esto no significa que el alcohol no sea uno de los fac-
tores de riesgo principales de las enfermedades hepáticas, 
pero identificar una enfermedad hepática «alcohólica» 
ignora la contribución de otros factores de riesgo y, a la 
inversa, la contribución del alcohol es ignorado en las lla-
madas enfermedades hepáticas «no alcohólicas».

Síndrome del espectro alcohólico fetal (SAF)
Como ocurre en los diagnósticos completamente atri-

buibles al alcohol, las personas que han tenido una expo-
sición prenatal al alcohol a menudo piensan que otros les 
juzgan y, porque evitan ser etiquetados con un diagnóstico 
que les estigmatiza, no acuden a servicios diagnósticos e in-
tervenciones que podrían contribuir a mejorar su calidad 
de vida. El estigma es un factor de riesgo clínico importan-
te, dado que se sabe que atrase la búsqueda de tratamiento, 
empeora su curso y evolución, reduce el cumplimiento y 
aumenta el riesgo de recaída, lo que provoca aún más dis-
capacidad, discriminación y aislamiento, incluso en las per-
sonas que han tenido acudido a los servicios (Shrivastava, 
Bureau, Rewari y Johnston, 2013). Es por esta razón que las 
mujeres tienden a negar o infradeclarar su uso de alcohol 
durante el embarazo (Lange, Shield, Koren, Rehm y Po-
pova, 2014), lo que, en última instancia, resulta en errores 
diagnósticos respecto del FAS. El propósito del sistema de 
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La CIE debería de eliminar la especificación etiológica en la mayoría de diagnósticos atribuibles al alcohol

clasificación es ofrecer categorías de trastornos indepen-
dientes (Lecrubier, 2008); no obstante, la coexistencia del 
FAS con diagnósticos de otros trastornos del neurodesa-
rrollo (por ejemplo, el trastorno por déficit de atención 
con hiperactividad [CIE-11: 6A05]) parece ser la norma 
(Lange, Rehm, Anagnostou y Popova, 2018). De hecho, se 
encontró hace poco que los niños con FAS (un término ge-
neral que engloba a varios diagnósticos relacionados con 
el alcohol, incluyendo el FAS) no pueden diferenciarse de 
otros niños con otros trastornos del neurodesarrollo en 
términos de su neurodesarrollo y conducta (Lange, Shield, 
Rehm, Anagnostou y Popova, 2019). Este hallazgo es un 
ejemplo del sinsentido de especificar «alcohol» como la 
causa de los trastornos del neurodesarrollo en la práctica 
clínica, especialmente porque no hay evidencia que sus-
tente dicha diferenciación con respecto a la efectividad 
del tratamiento (Premji, Benzies, Serrett y Hayden, 2007). 
La exposición prenatal al alcohol se asocia con un amplio 
rango de síntomas y, como tal, un diagnóstico de FAS no 
ofrece una serie de síntomas específicos del individuo e, 
incluso peor, no contribuye hacia un plan de tratamien-
to definido (Price y Miskelly, 2015), dada la ausencia de 
una estrategia terapéutica concreta para el FAS (Murawski, 
Moore, Thomas y Riley, 2015).

Discusión
Los dos ejemplos anteriores dejan claro que especificar 

«alcohol» en el nombre de una enfermedad tiene una rele-
vancia clínica limitada, e incluso puede atrasar la atención 
médica y llevar a un tratamiento erróneo. Dicha especifica-
ción puede resultar en informes inadecuados, lo que tiene 
implicaciones significativas para la investigación, las políti-
cas de salud pública y la planificación de la atención sanita-
ria, en particular porque, según indica toda la evidencia, se 
infradeclararían las condiciones que contienen «alcohol» 
en su nombre.

Ciertamente, puede argumentarse que especificar «al-
cohol» en el nombre de una enfermedad es necesario para 
maximizar los esfuerzos preventivos. De hecho, las tasas de 
incidencia y prevalencia de una condición son indicado-
res de la carga de las respectivas enfermedades en la salud 
pública, y sirven como base para la asignación de recursos 
a la atención sanitaria y las iniciativas preventivas. No obs-
tante, si dichas estimaciones son erróneas porque se basan 
en un sistema que intrínsecamente lleva a un diagnóstico 
erróneo, entonces se debe deducir que el sistema mismo es 
defectuoso. Dado que la CIE no tiene como objetivo maxi-
mizar los esfuerzos de prevención porque es un estándar 
internacional de clasificación diagnóstico para fines clíni-
cos y de investigación (Organización Mundial de la Salud, 
s.a.), y que existen otras metodologías para determinar co-
rrectamente la incidencia y prevalencia de las enfermeda-
des que no existirían sin la contribución del alcohol (Rehm 

et al., 2004), las iniciativas exitosas de prevención no están 
supeditadas a especificar «alcohol», «alcohólico» o «indu-
cido por el alcohol» en el nombre de la enfermedad en la 
CIE. Consideremos el tabaco como ejemplo: la prevención 
de la carga de enfermedades atribuibles al tabaquismo sin 
duda fue posible sin crear categorías diagnósticas como 
«cáncer de pulmón inducido por el tabaco». 

Además, uno de los objetivos principales de clasificar a 
los pacientes con una u otra enfermedad es vincularlos a la 
mejor intervención terapéutica posible (Lecrubier, 2008). 
Si el enfoque del tratamiento no se diferencia de otras con-
diciones con la misma sintomatología, sea o no idiopática, 
entonces especificar «alcohol» en el nombre de dicha con-
dición de salud es, sencillamente, innecesario. 

Uno podría argumentar que la raíz del problema es 
la estigmatización y, de hecho, contrario a otros trastor-
nos mentales, la estigmatización del consumo perjudicial 
de alcohol no ha mejorado en el último par de décadas 
(Schomerus, Matschinger y Angermeyer, 2014). Por tan-
to, se requiere urgentemente de esfuerzos para abordar la 
estigmatización respecto de las condiciones completamen-
te atribuibles al alcohol, y por ello es inaceptable que a 
día de hoy haya nombres de enfermedades que fomenten 
la estigmatización. Actualmente tenemos un sistema que 
lleva a conclusiones imprecisas para los cuidados clínicos, 
las políticas sobre la salud y la investigación respecto de la 
mayoría de las condiciones completamente atribuibles al 
alcohol, cosa que tiene fácil solución. Es hora de que la 
CIE elimine la especificación etiológica de alcohol en los 
nombres de las enfermedades que tienen un vínculo causal 
con el alcohol.
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To examine the potential impact of prevalence of alcohol use 

in a birth-sex cohort on subsequent initiation and progression 

of alcohol use in the PEGASUS-Murcia project, a cross-sectional 

survey of a representative sample of non-institutionalized adults in 

Murcia (Spain). Data on lifetime history of alcohol use, DSM-IV use 

disorders, and remission were collected from 1,459 adults using face-

to-face interviewers based on the Composite International Diagnostic 

Interview (CIDI 3.0). Life-table estimates based on survival functions 

for alcohol use age-of-onset and remission were used as time-varying 

predictors of subsequent individual-level alcohol use in discrete-time 

survival models. Nearly nine out of ten adults had a lifetime alcohol 

use history at time of interview. Of these lifetime users, 84.3% became 

regular users (>12 drinks a year) and 5.5-1.6% went on to meet criteria 

for DSM-IV alcohol abuse or dependence, respectively. By the age of 

18, 70.9% of respondents had used alcohol, and one half (50.2%) 

had used regularly. Regular use sharply increased during early 

adulthood to reach 90.8% by age 22. Birth-sex cohort alcohol use 

was significantly and positively associated with increased odds of all 

subsequent transitions examined except for the transition from use to 

abuse. The findings highlight sensitive periods with rapid transitions 

to higher levels of alcohol use and emphasize the importance of 

cohort experiences in the full spectrum of stages of alcohol use. 

These results may contribute to predicting population-levels trends in 

alcohol-related problems in Spain. 

Keywords: Alcohol; Abuse; Cohort-use; Dependence; Remission.

Examinar el impacto potencial de la prevalencia de uso de alcohol en 

una cohorte de nacimiento-sexo en el inicio y progresión del uso de 

alcohol en el proyecto PEGASUS-Murcia, encuesta transversal en una 

muestra representativa de adultos no institucionalizados de Murcia 

(España). Se entrevistaron personalmente a 1.459 adultos sobre 

consumo de alcohol a lo largo de la vida, trastornos por uso de alcohol 

(criterios DSM-IV) y remisión utilizando la Entrevista Diagnóstica 

Internacional Compuesta (CIDI 3.0). Se calcularon estimaciones 

de tablas de vida basadas en las funciones de supervivencia para la 

edad de inicio en el uso de alcohol y su remisión en modelos de 

supervivencia de tiempo discreto. Casi nueve de cada diez adultos 

tuvieron una historia de uso de alcohol a lo largo de la vida. Entre 

ellos, 84,3% desarrolló un uso regular (> 12 bebidas por año) y 5,5% 

y 1,6% cumplieron criterios DSM-IV de Abuso y Dependencia de 

alcohol, respectivamente. A los 18 años, 70,9% había usado alcohol, 

50,2% de forma regular, con un aumento brusco en adultos jóvenes 

(90,8% a los 22 años). El uso de alcohol de la cohorte de nacimiento-

sexo se asoció significativamente con mayores probabilidades para 

todas las transiciones examinadas, excepto en la transición uso-abuso. 

Se detectan períodos sensibles con transiciones rápidas a niveles 

más altos de uso de alcohol. Las experiencias de cohortes en todas 

las etapas del consumo de alcohol son importantes. Estos resultados 

podrían contribuir a la predicción de las tendencias poblacionales de 

los problemas con el alcohol en España.

Palabras clave: Alcohol; Abuso; Cohorte; Dependencia; Remisión.
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Según el Observatorio Español de la Droga y las To-
xicomanías (2017), entre 2009-2015, más del 90% 
de los españoles habían utilizado alcohol al menos 
una vez en su vida y el 9,3% de la población con-

sumía alcohol a diario (Gual et al., 2016). En España, el 
consumo de alcohol per cápita entre los individuos de 15 o 
más años de edad se estima en 11,2 litros por año (Organi-
zación Mundial de la Salud- OMS, 2014) y se considera que 
el alcoholismo es un importante problema de salud públi-
ca (Pérez, 2002). Desde mediados de 1970, el consumo ge-
neral de alcohol disminuyó debido principalmente a una 
reducción en el consumo de vino. A partir de 2010, el 50% 
del consumo registrado de alcohol era cerveza, seguida de 
bebidas destiladas (28%) y vino (20%). Como sucede en 
España, la mayor parte de los adultos que viven en culturas 
occidentales han consumido alcohol en algún momento 
de su vida (Degenhardt et al., 2008), pero solamente una 
pequeña porción desarrolla un Trastorno por Consumo de 
Alcohol (TCA) (Demyttenaere et al., 2004). Teniendo en 
cuenta la gravedad de la carga de la enfermedad relacio-
nada con el alcohol (Rehm, Gmel y Gual, 2013; Rehm et 
al., 2009), se han realizado numerosas investigaciones para 
identificar los factores de riesgo de transición de uso tem-
prano a estadios subsecuentes de uso de alcohol.

Ser varón, un nivel educativo más bajo, el origen étni-
co, la exposición a experiencias traumáticas, trastornos 
mentales previos, y la edad de inicio en el uso de alcohol 
se han asociado a mayor riesgo de transición de uso de 
alcohol a TCA (DeWit, Adlaf, Offord y Ogborne, 2000; 
Flórez-Salamanca et al., 2013; Grant, 1997; Kalaydjian et 
al., 2009; Lee et al., 2009; Lev-Ran, Imtiaz, Rehm y Le Foll, 
2013; Lopez-Quintero et al., 2011; Oberleitner, Smith, 
Weinberger, Mazure y McKee, 2015; Probst, Moyo, Purs-
house y Rehm, 2015; Silveira et al., 2011; Suliman, See-
dat, Williams y Stein, 2010; Werner et al., 2016). Además, 
se ha demostrado que factores contextuales, incluyendo 
el uso de sustancias entre iguales, el período, la cohorte 
de nacimiento-sexo y la edad afectan tanto el uso de al-
cohol de una determinada población (Degenhardt, Stoc-
kings, Patton, Hall y Lynskey, 2016; Grant, 1997; Rehm et 
al., 2015) como las transiciones de uso hacia trastornos 
(Grant, 1997). Sin embargo, el papel del uso de la cohorte 
de nacimiento-sexo en todo el espectro de transiciones de 
uso a TCA y de TCA a la remisión aún no está claro. Los 
estudios que han examinado los factores asociados a la tra-
yectoria completa de uso de alcohol han proporcionado 
evidencias de riesgo diferencial de los factores contextua-
les según la etapa de progresión (Abdin, Subramaniam, 
Vaingankar y Chong, 2013; Carballo, Fernandez-Hermida, 
Secades-Villa y García-Rodríguez, 2008; Carballo et al., 
2008; Kalaydjian et al., 2009; Lee et al., 2009; Silveira et al., 
2011), reforzando la necesidad de incluir todo el espectro 
de transiciones de alcohol al examinar los factores de ries-
go específicos. 

El presente estudio examina el rol de uso de la cohorte 
en la historia natural de uso de alcohol y los trastornos de 
uso en una muestra representativa de la población general 
de Murcia, una de las 17 comunidades autónomas de Es-
paña. Los objetivos específicos son identificar la edad de 
inicio y el tiempo para transitar entre varios estadios de 
uso de alcohol en la población general de Murcia y estimar 
la asociación del uso de alcohol de la cohorte nacimien-
to-sexo con la probabilidad de transición a uso regular de 
alcohol, TCA y a la remisión del abuso. 

Método
Procedimiento y participantes

El proyecto PEGASUS-Murcia (“Psychiatric Enquiry to 
General Population in Southeast Spain-Murcia”) es una 
encuesta trasversal de la población general que forma par-
te de la Iniciativa de Encuesta de la Salud Mental Mundial 
(WMH) (http://www.hcp.med.harvard.edu/wmh/). El 
estudio se realizó entre 2010 y 2012 y fue diseñado para 
recopilar datos sobre la prevalencia, edad de inicio, carga, 
tratamiento, y correlatos de trastornos mentales comunes 
en una muestra representativa de la población general de 
adultos residente en la región de Murcia (Navarro-Mateu 
et al., 2013b; Navarro-Mateu et al., 2015). La tasa de res-
puesta general fue del 67,7%. Después de obtener auto-
rización para la participación, entrevistadores entrenados 
llevaron a cabo entrevistas en persona asistidas por ordena-
dor a 2.621 adultos de 18 o más años. Como se describe en 
detalle previamente (Navarro-Mateu et al., 2013b), las en-
trevistas se dividen en dos partes para reducir la tarea del 
participante: Parte 1 y Parte 2. La parte 1 se administró a 
todos participantes e incluía la evaluación diagnóstica prin-
cipal de trastornos del estado afectivo y de la ansiedad. La 
parte 2 contenía la evaluación de trastornos mentales adi-
cionales, incluyendo los trastornos del uso de alcohol, y se 
administró a los encuestados que referían tener síntomas 
emocionales y de ansiedad, y a una submuestra aleatoria de 
los que no habían referido tales síntomas. El presente estu-
dio se basa en la muestra (n=1.459) de la Parte 2 de quie-
nes se obtuvieron los datos sobre el uso de alcohol y TCA. 
El protocolo fue aprobado por la Comisión de Investiga-
ción de Ética Clínica del Hospital Universitario Virgen de 
la Arrixaca de Murcia. El artículo ha sido escrito siguiendo 
las recomendaciones de la guía STROBE (Strengthening 
the Reporting of Observational Studies in Epidemiology) 
(von Elm et al., 2007). 

Medidas: Uso de alcohol y estadios de uso
La adaptación española (Navarro-Mateu et al., 2013a) 

de la versión CAPI (Computer Assisted Personal Inter-
viewing o Entrevista personal asistida por ordenador) de 
la Entrevista Diagnóstica Internacional Compuesta de la 
Organización Mundial de la Salud  3.0 (WHO-CIDI, en 
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adelante CIDI) (Kessler y Ustun, 2004) se utilizó para de-
terminar la presencia de TCA según el Manual Diagnós-
tico y Estadístico de Trastornos Mentales, cuarta edición 
(DSM-IV) (American Psychiatric Association, 2000). El uso 
de alcohol se definió como haber consumido alguna vez 
una bebida alcohólica estándar, incluyendo cerveza, vino, 
refrescos de vino, o licor fuerte. El uso regular fue definido 
como haber consumido 12 o más bebidas alcohólica en un 
período de un año. Se hicieron preguntas sobre el abuso y 
la dependencia de alcohol a todas las personas que, en el 
año en que más bebieron, consumían alcohol por lo me-
nos una vez por semana, o bebieron cinco o más copas por 
día en los días en que bebían. La remisión se definió como 
la ausencia de trastorno relacionado con los síntomas du-
rante más de 12 meses antes de la entrevista. Además, se re-
cogieron informes retrospectivos de la edad-de-inicio con 
respecto a cada etapa de uso de alcohol. 

Análisis de los datos
Todos los análisis se basaron en datos ponderados, te-

niendo en cuenta el diseño muestral complejo, con estra-
tificación y múltiples etapas de muestreo, como se describe 
en detalle en otra parte (Navarro-Mateu et al., 2013b). Bre-
vemente, los pesos de muestreo se aplicaron para controlar 
las probabilidades diferenciales de selección en cada etapa 
de muestreo, y los pesos de post estratificación se aplicaron 
para garantizar que los datos fueran representativos de la 
población general regional según los datos del padrón dis-
ponibles de la región de Murcia en 2010. Los individuos de 
la Parte 2 recibieron un peso de muestreo adicional con el 
fin de controlar el muestreo diferencial de individuos con 
problemas de salud mental y asegurar la representatividad 
de la submuestra de Parte 2. La prevalencia de por vida se 
estimó como la proporción de todos los encuestados que ha-
bían cumplido los criterios para un determinado trastorno 
en sus vida hasta la edad que tenían en la entrevista. Las esti-
maciones de tablas de vida (actuariales) de las funciones de 
supervivencia para la edad de inicio y remisión se calcularon 
con el procedimiento PROC LIFETEST en SAS Versión 9.4. 

La asociación entre las transiciones por los estadíos de 
alcohol y la prevalencia vida de uso de alcohol del nivel de 
la cohorte nacimiento-sexo, controlando por los datos so-
cio-demográficos básicos, se evaluaron con las odds-ratios 
y las estimaciones de los intervalos de confianza de mo-
delos de supervivencia múltiple en tiempos discretos con 
el procedimiento PROC SURVEYLOGISTIC en SAS, con 
persona-año como la unidad de análisis y una función de 
enlace logístico. Las personas-año se definieron desde los 
seis años de edad para el modelo de inicio de uso, desde 
la edad de comienzo de abuso para la remisión de abu-
so, y todos los demás modelos desde la edad de comienzo 
del primer estadio hasta la edad de comienzo del segundo 
(dependiendo del modelo) o la edad en la entrevista (para 
los casos censurados). No hubo un número suficiente de 

casos de dependencia para analizar las transiciones hacia o 
desde la dependencia del alcohol.

Se definió una variable contextual para representar el 
nivel de uso de alcohol en la cohorte de nacimiento-sexo 
de un individuo para estimar el efecto de los cambios en 
el uso de alcohol a lo largo del tiempo. La cohorte de na-
cimiento se definió como el año de nacimiento +/- 5 años, 
creando una cohorte específica por sexo con una amplitud 
de 11 años alrededor de cada año de nacimiento. La ex-
tensión de las cohortes se redujeron para los menores de 
23 años para garantizar la simetría del año de nacimiento 
lo más posible, y se censuraron las cohortes de 65 años en 
adelante. La covariable modelada fue una estimación cam-
biante en el tiempo de la proporción de  personas (/10) en 
la cohorte de nacimiento-sexo del individuo que ha usado 
alcohol en el año previo, para cada persona- año. 

Otras variables consideradas en todos los modelos de 
transición por uso/trastorno de uso fueron el sexo, edad 
de inicio de uso (excepto en los modelos de inicio de uso), 
definida como los terciles temprano, medio o tardío, el ni-
vel de educación como variable cambiante en el tiempo, y 
el grupo de edad de la unidad persona-año (<=14, 15-17, 
18-20, 21-24, 25-29 and 30+). Además de éstos, los modelos 
de la remisión de abuso también incluían la velocidad de la 
transición de uso a abuso y los años que llevaba con el tras-
torno, así como agrupaciones alternativas de edad de perso-
na-año (<=18, 19-20, 21-22, 23-24, 25-29, 30-39 and 40+). Se 
realizaron pruebas de significación con la prueba de χ2 de 
Wald utilizando las matrices de varianza-covarianza de los 
coeficientes obtenidas con linearización en series de Taylor 
para controlar el diseño muestral complejo. Todas las prue-
bas de significación se evaluaron al nivel de 0,05 bilateral. 

Resultados
Prevalencia de uso de alcohol,  
trastornos de uso de alcohol y remisión

La gran mayoría de los encuestados (89,4%) consumió 
alcohol al menos una vez en su vida, con un 75,4% de en-
cuestados que usaba alcohol regularmente ( ≥12 copas un 
año) (Tabla 1). La prevalencia vida de abuso de alcohol 
según el DSM-IV (sin dependencia) fue de 4,9% y de de-
pendencia del alcohol fue de 1,5%. Entre los que usaban 
alcohol, la gran mayoría de los adultos lo hacía de forma 
regular (84,3%), y sólo una pequeña porción desarrolló 
abuso (5,5%) o dependencia de alcohol (1,6%). La mayo-
ría de los encuestados con trastorno vida de abuso (85,3%) 
o dependencia (79,4%) había remitido en el momento de 
la entrevista. 

Edad de inicio para los estadios de uso de alcohol 
Las curvas de edad de inicio acumulada (age of on-

set-AOO) para todos estadios de uso de alcohol se presen-
tan en la Figura 1. Al cumplir la edad de 18 años, el 70,9% 
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Tabla 1. Prevalencia de uso de alcohol, trastornos de uso de 
alcohol según el DSM-IV y remisión en Murcia.

n % a ES

Prevalencia-vida

Uso 1459 89,4 1,3

Beber ≥12 copas al año 1459 75,4 2,4

Abuso sin dependencia 1459 4,9 0,7

Dependencia 1459 1,5 0,5

Remisión de abuso 1459 4,2 0,8

Remisión de dependencia 1459 1,2 0,5

 
Prevalencia condicional 

Beber ≥12 copas al año | uso 1272 84,3 1,9

Abuso sin dependencia | uso 1272 5,5 0,7

Dependencia | uso 1272 1,6 0,6

Remisión de abuso  
| abuso sin dependencia a lo largo de la vida 73 85,3 7,6

Remisión de dependencia 
| dependencia a lo largo de la vida 20 79,4 13,5

Nota. ES = Error estándar. n = El número total no ponderado de los encuestados 
que respondieron a preguntas sobre el uso de alcohol de prevalencia de por vida, 
y el número total no ponderado de los encuestados en la cohorte condicional 
para la prevalencia condicional. a Las estimaciones de prevalencia se basan en 
los datos ponderados.

Figura 1. Curvas de edad de inicio de estadios  
de alcohol en el proyecto PEGASUS-Murciaa,b

 
Nota. a Las estimaciones a lo largo de la vida de las funciones de supervivencia 
se basan en los datos ponderados de la Parte II (muestra total de los 1.459 en-
cuestados) e incluyen los encuestados con y sin el diagnóstico específico, donde 
edad de inicio para este último caso es censurado en la edad de entrevista. Las 
estimaciones se escalan hasta llegar a 100%; b Los encuestados con datos perdi-
dos de edad de inicio de la remisión de abuso (n=10) se excluyeron de la curva 
de remisión de abuso.

Figura 2. Tiempo entre estadios de alcohol en el proyecto PEGASUS-Murciaun,b 

Nota. a Las estimaciones a lo largo de la vida del tiempo entre estadios se basan en datos ponderados de Parte II y cada curva 
sólo incluye los encuestados con un diagnóstico en el segundo de los estadios. b Los encuestados con datos perdidos de 
edad de inicio de la remisión de abuso (n=10) se excluyeron de la curva de remisión de abuso.
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de los consumidores de alcohol y el 50,2% de los que lo 
consumen de forma regular habían iniciado dichos esta-
dios. El uso regular aumenta marcadamente durante el 
período adulto temprano, alcanzando el 90,8% al cumplir 
los 22 años. La AOO media para el abuso de alcohol (23 
años) se alcanza dentro de los 5 años de la AOO mediana 
para el uso regular (18 años). Tres de cada cuatro casos 
de abuso de alcohol (75,3%) se observan al cumplir los 31 
años. Un tercio de los casos de dependencia del alcohol se 
observan antes de los 22 años, alcanzando el 55,4% cuando 
cumplen 31 años y el 95,0% cuando cumplen los 43 años. 
Las curvas AOO de remisión muestran que el 50% de las 
remisiones de abuso de alcohol se producen cerca de los 
29 años mientras que el 50% de remisiones de dependen-
cia del alcohol se producen alrededor de los 48 años y el 
100% cuando se cumplen 51 años.

Tiempo desde la transición a través de estadios de 
implicación con el uso de alcohol

La transición más rápida se encuentra en la transición 
de uso inicial al uso regular (Figura 2). Al año de su primer 
contacto con el alcohol, el 47,1% de los usuarios se había 
convertido en usuario regular y a los tres años, el 75,5% se 

había convertido en usuario regular. La transición desde el 
primer uso a TCA es más lento; El 52,7% de las transicio-
nes de uso a abuso ocurren dentro de los 7 años, y el 52,7% 
de las transiciones de uso a dependencia ocurren dentro 
de los 12 años. La transición desde TCA hasta el inicio de 
la remisión fue más rápida para abuso de alcohol que para 
dependencia del alcohol. Dentro de los tres años desde el 
inicio del trastorno, el 49,1% de los casos de abuso de alco-
hol y sólo el 8,1% de los casos de dependencia del alcohol 
había remitido. Dentro de los 9 años desde el inicio del 
trastorno, la mayoría de los casos de abuso (83,5%) y de 
dependencia (75,0%) había remitido.

Transiciones a través de los estadios de uso de alcohol 
La Tabla 2 presenta el análisis de supervivencia múltiple 

de tiempo discreto que examina las covariables de la tran-
sición desde no-uso a uso, uso a uso regular, uso a abuso, y 
uso regular a abuso en un determinado año. Las transicio-
nes desde uso a abuso y desde uso regular a abuso fueron 
significativamente más habituales en los varones. El uso de 
alcohol de la cohorte nacimiento-sexo se asociaba signifi-
cativamente con un incremento de las probabilidades de 
todas las transiciones examinadas con la excepción de la 

Tabla 2. Asociaciones ajustadas de variables socio-demográficas con transiciones entre estadios de uso de alcohol a lo largo de la vida/
TCA en Murcia.

Variable Categoría Inicio de uso Uso a beber  
≥12 copas al año

Uso a abuso 
(sin dependencia previa)

Uso regular a abuso  
(sin dependencia previa)e

OR IC 95% OR IC 95% OR IC 95% OR IC 95%

Sexo (Ref: Mujer)
Varón 1,21 (0,92-1,58) 1,00 (0,78-1,28) 3,62* (1,53-8,54) 4,08* (1,28-13,03)

X2
1 [p] 1,92 [0,165] <0,10 [0,998] 8,62** [0,003] 5,63** [0,018]

Porcentaje de uso de alcohol  
de la cohorte nacimiento-sexoa

Uso de la 
cohorte

1,50* (1,44-1,57) 1,16* (1,09-1,24) 1,43 (0,98-2,10) 1,46* (1,06-2,01)

X2
1 [p] 333,94** [<0,001] 19,32** [<0,001] 3,38 [0,066] 5,50** [0,019]

Nivel educativo (Ref: Alto)

Estudiante 0,67 (0,14-3,26) 0,41* (0,19-0,87) 2,80 (0,66-11,85) 2,63 (0,63-11,02)

Bajo 0,53 (0,12-2,34) 0,38* (0,16-0,92) 0,65 (0,25-1,66) 0,67 (0,27-1,68)

Bajo-medio 0,66 (0,11-3,92) 0,37* (0,18-0,73) 2,98 (0,68-13,04) 2,81 (0,65-12,18)

Alto-medio 0,60 (0,10-2,97) 0,32* (0,14-0,72) 1,23 (0,32-4,67) 1,22 (0,32-4,69)

X2
4 [p] 8,13 [0,087] 8,58 [0,072] 45,12** [<0,001] 20,27** [<0,001]

Tercil de edad al comenzar el uso 
de alcoholb, c (Ref: Tardío)

Temprano  -   0,34* (0,22-0,51) 2,00 (0,61-6,87) 1,63 (0,45-5,83)

Medio  -   0,49* (0,38-0,64) 1,24 (0,41-3,72) 1,10 (0,36-3,32)

X2
2 [p]  -   37,78** [<0,001] 1,71 [0,425] 1,00 [0,609]

Tamaño de la muestra Total nd 1 459 1 272 1 272 1 055

Nota. OR - odds-ratios; IC = Intervalo de confianza. Todos los análisis de regresión logísticas de tiempo discreto se basan en los datos ponderados de la Parte II 
persona-año controlando los grupos de edad persona-año de < = 15, 16-17, 18-20, 21-24, 25-29 y 30+ (Ref). */** Significativo en el nivel 0,05, contraste bilateral. 
a Porcentaje de personas (/10) en la cohorte sexo-específica de +-5 años del individuo que había usado alcohol en el año previo para cada unidad persona-año. Ej. Para 
una mujer nacida en 1975, la cohorte correspondiente sería la de mujeres nacidas entre 1970 y 1980, y un OR de 1.5 para  inicio de uso se interpretaría como: para un 
10% de incremento de personas en la cohorte edad-sexo que comenzó el uso en el año previo a la unidad persona año (controlando por todas las demás variables en 
el modelo), la probabilidad de comenzar el uso aumenta en un 50%. b El tercil de edad al comenzar el uso de alcohol se incluyó en todos los modelos excepto 
la transición al uso inicial. c La edad de un individuo al comenzar el uso de alcohol se divide en terciles encuesta-específicas entre todos los que alguna vez hayan 
utilizado el alcohol. EL tercil más temprano (primera) es edad <= 15, el 2º tercil es edad 16-17 y el 3er tercil es edad 18+ años. d n = El número total no ponderado de 
los encuestados incluidos en modelo condicionando la etapa inicial. e Los encuestados fueron excluidos del modelo de esta transición si el inicio de uso regular ocurrió 
después del inicio de abuso (n=4). Los encuestados fueron excluidos del modelo de la transición si el comienzo de la etapa inicial ocurrió después del inicio de la 
segunda etapa.
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transición de uso a abuso. Un inicio más tardío en el uso de 
alcohol, comparado con otros encuestados, se asoció con 
mayores probabilidades de transición de uso a uso regular. 
La educación también se asociaba significativamente con 
las transiciones de uso y uso regular a abuso en estudiantes 
o personas con un nivel educativo bajo-medio, con mayores 
probabilidades de transición a trastorno en comparación 
con los individuos con un bajo nivel educativo.

Transición a remisión desde abuso de alcohol 
La Tabla 3 presenta el análisis de supervivencia múltiple 

de tiempo discreto que examina las covariables de remi-
sión desde abuso de alcohol incluyendo sexo, educación, 
tercil de edad de primer inicio, uso de alcohol de la cohor-
te nacimiento-sexo, número de años con el trastorno, y ter-
cil de la velocidad de la transición desde uso a trastorno. La 
remisión de abuso de alcohol se asociaba significativamen-
te con el nivel de uso de alcohol de la cohorte. Ser mujer y 

tener un nivel educativo bajo-medio a alto-medio se asocia-
ba con un aumento de la probabilidad de remisión de abu-
so de alcohol. El tiempo con el trastorno, la velocidad de 
transición desde uso a abuso, y el tercil de inicio del uso de 
alcohol no se asociaban significativamente con la remisión.

Discusión
El presente estudio ha tratado de examinar la edad de 

inicio y el tiempo de transición entre varios estadios de uso 
de alcohol en un muestra representativa de la población 
general de la Región de Murcia, en el sureste de España, y 
a estimar la asociación de la cohorte de uso con la probabi-
lidad de transición a uso de alcohol, trastorno, y remisión. 
Se obtuvieron varios resultados notables. Primero, los re-
sultados indican que las tres cuartas partes de la población 
ha utilizado alcohol regularmente (≥12 bebidas al año), 
una conducta establecida mayormente a los 20 años. En 

Tabla 3. Asociaciones ajustadas de las variables socio-demográficas con transiciones del abuso de alcohol a remisión en Murcia.

Variable Categoría Abuso (sin dependencia) a remisión de abusoe

OR IC 95%

Sexo (Ref: Mujer)
Varón 0,23* (0,13-0,38)

X2
1 [p] 31,22** [<0,001]

Porcentaje de uso de alcohol de la cohorte nacimiento-sexoa
Uso de la cohorte 2,02* (1,00-4,07)

X2
1 [p] 3,88** [0,049]

Nivel educativo (Ref: Alto)

Estudiante 1,49 (0,26-8,42)

Bajo 3,14 (0,91-10,80)

Bajo-medio 5,42* (2,33-12,59)

Alto-medio 2,65* (1,22-5,77)

X2
4 [p] 92,25** [<0,001]

Tercil de edad al comenzar el uso de alcoholb (ref: Tardío)

Temprano 0,63 (0,32-1,25)

Medio 1,10 (0,28-4,64)

X2
2 [p] 3,31 [0,192]

Velocidad de transición de uso a trastornoc (Ref: Tardío)

Temprano 0,93 (0,40-2,21)

Medio 1,12 (0,52-2,42)

X2
2 [p] 0,14 [0,931]

Tiempo con trastorno
Años 0,99 (0,95-1,03)

X2
2 [p] 0,37 [0,545]

Tamaño de la muestra Total (Nd) 63

Nota. OR - odds-ratios; IC = Intervalo de confianza. Todos los análisis de regresión logísticas de tiempo discreto se basan en los datos ponderados de la Parte II 
persona-año controlando los grupos de edad persona-año de < = 15, 16-17, 18-19, 21-22, 23-29 y 30+ (Ref). */** Significativo en el nivel 0,05, contraste bilateral. a 
Porcentaje (/10) de personas en la cohorte sexo-específica de +-5 años del individuo que había usado alcohol en el año previo para cada unidad persona-año. Ej. Para 
una mujer nacida en 1975, la cohorte correspondiente sería la de mujeres nacidas entre 1970 y 1980, y un OR de 1.5 para  inicio de uso se interpretaría como: para un 
10% de incremento de personas en la cohorte edad-sexo que comenzó el uso en el año previo a la unidad persona año (controlando por todas las demás variables en 
el modelo), la probabilidad de comenzar el uso aumenta en un 50%. b La edad de un individuo al comenzar el uso de alcohol se divide en terciles encuesta-específicas 
entre todos los que alguna vez hayan utilizado el alcohol. EL tercil más temprano (primera) es edad <= 15, el 2º tercil es edad 16-17 y el 3er tercil es edad 18+ años. c 
La velocidad de transición de un individuo de uso de alcohol a trastorno se divide en terciles de encuesta-específicos. Al predecir la remisión de abuso, los terciles se 
calcularon para transición de uso a abuso: la más rápida a 0-3 años, el tercil medio a 4-9 años y transiciones tardías eran 10+ años. d n = El número total no ponderado 
de los encuestados incluidos en el modelo condicionando la etapa inicial. e La remisión se define como informar de más de 12 meses, o por lo menos dos cumpleaños, 
desde el último trastorno relacionado con el problema. En los casos donde el tiempo desde el último problema era menos de dos años y la edad exacta de la remisión 
no se pudo definir, la edad de inicio de remisión se estableció como datos perdidos (n=10). Estos encuestados fueron excluidos del modelo de transición a la remisión.
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segundo lugar, los resultados señalan el rol de la cohorte 
nacimiento-sexo de uso como un factor asociado a la tran-
sición de una etapa de uso de alcohol a la siguiente. Por 
último, la remisión del abuso de alcohol se asoció con ser 
mujer, cohorte de uso y nivel educativo.

Consistente con los datos existentes en relación con la 
omnipresente naturaleza del uso de alcohol en las civili-
zaciones occidentales (Degenhardt et al., 2008) y con los 
datos de la (Observatorio Español de la Droga y las Toxico-
manías, 2017), el uso de alcohol a lo largo de la vida se ob-
servó en cerca de nueve de cada diez residentes. Al cumplir 
los 16 años, un tercio de la población había tomado su pri-
mera copa, aumentando considerablemente a más de dos 
tercios al cumplir los 18 años, la edad legal para beber en 
España. Se encontró una rápida transición desde el primer 
uso al uso regular, con la mitad de los usuarios convirtién-
dose en usuarios regulares al cabo de un año de su primera 
copa. Las tres cuartas partes de la población ha utilizado al-
cohol regularmente, lo cual puede complicar los esfuerzos 
preventivos para retrasar la edad de primer uso a pesar de 
su importante rol en la transición a los TCA (e.g., DeWit 
et al., 2000; Kalaydjian et al., 2009; Silveira et al., 2011). De 
hecho, el alcohol está disponible en los hogares, y las leyes 
actuales sobre la bebida no se aplican sistemáticamente en 
los establecimientos del sur de Europa que venden bebidas 
alcohólicas. El acceso fácil al alcohol podría asociarse con 
el hallazgo de que un tercio de los casos de abuso de alco-
hol y más uno de cada diez casos de dependencia ya había 
ocurrido al cumplir los 19 años. Más allá de la disponibili-
dad de alcohol para los jóvenes, estos resultados destacan 
la necesidad de realizar esfuerzos de prevención dirigidos 
a esta población, ya que se ha observado que los jóvenes 
con trastornos mentales tienen mayor riesgo de pasar a 
niveles superiores de uso de alcohol (Conway, Swendsen, 
Husky, He y Merikangas, 2016). 

A pesar de lo habitual del uso regular de alcohol, defini-
do como 12 o más copas al año, la prevalencia de por vida 
del abuso de alcohol sin dependencia (4,9%) y de la depen-
dencia del alcohol (1,5%) es relativamente baja y dentro del 
rango de lo que se encuentra en otros países occidentales 
europeos (Alonso et al., 2004). En estos estudios, los índices 
de prevalencia dependen en gran medida de la prevalencia 
de los TCA en los varones (8,6% y 2,5% para abuso de alco-
hol y dependencia, respectivamente) en comparación con 
las mujeres (1,1% y 0,1%) (Navarro-Mateu et al., 2015). En 
el presente estudio, ser varón estaba fuertemente asociado 
a un mayor riesgo de transición de uso a abuso y de uso 
regular a abuso, lo cual es consistente con los resultados 
de otras regiones del mundo (Cheng, Chandra, Alcover y 
Anthony, 2016; DeWit et al., 2000; Grant, 1997; Kalaydjian 
et al., 2009; Lee et al., 2009; Lopez-Quintero et al., 2011; Sil-
veira et al., 2011; Suliman et al., 2010). Sin embargo, el sexo 
no se asociaba significativamente con el riesgo de transición 
de uso a uso regular ni tampoco con el inicio de uso de al-

cohol, que en parte puede reflejar un acortamiento de las 
diferencias entre hombres y mujeres en el uso de sustancias 
observado en los últimos años (Slade et al., 2016). 

La reciente evidencia con respecto a la importancia del 
consumo entre compañeros (Degenhardt et al., 2016) se 
confirmó en nuestro estudio, donde la cohorte nacimien-
to-sexo de uso de alcohol se asociaba significativamente 
con el inicio de uso y con la transición de uso de alcohol a 
uso regular y de uso regular a abuso. Este hallazgo sugiere 
que las medidas preventivas dirigidas a cohortes pueden 
resultar útiles en la reducción de la progresión a estadios 
posteriores de uso de alcohol. La cohorte nacimiento-sexo 
de uso de alcohol también se asociaba significativamente 
con la remisión de abuso, y subrayamos la importancia de 
normas sociales compartidas relacionadas con el uso de 
sustancias (Pollard, Freeman, Ziegler, Hersman y Goss, 
2000). Combinado con los resultados relacionados con la 
velocidad a la que un individuo pasa a los estadios tem-
pranos de uso de alcohol, los efectos de la cohorte de uso 
sugieren que los esfuerzos preventivos deberían orientarse 
hacia los jóvenes. Estos esfuerzos pueden centrarse en las 
escuelas o en las universidades, pero no sólo a estas locali-
zaciones, ya que el uso de sustancias y los problemas de sa-
lud mental son por lo menos tan prevalentes, si no más, en-
tre los jóvenes que ya no están en la escuela (Blanco et al., 
2008; Degenhardt et al., 2016; Kovess-Masfety et al., 2016). 
Por último, mientras el consumo total global de alcohol 
per cápita se ha reducido a la mitad en las últimas décadas, 
pasando de cerca de 20 litros por año en 1975 a 11,2 litros 
en el 2010 (OMS, 2014), los cambios en los patrones de 
consumo, con una drástica reducción en el consumo de 
vino y un incremento en el consumo de la cerveza, pueden 
señalar vías adicionales para la prevención en España (Ma-
teos, Páramo, Carrera y Rodríguez-López, 2002; Paschall, 
Grube y Kypri, 2009; Robledo de Dios, 2002).

En contraste con una cantidad significativa de pruebas 
en la literatura que muestran la importancia de la edad 
temprana del primer uso en el riesgo de transición a abuso 
de alcohol (Abdin et al., 2013; DeWit et al., 2000; Grant, 
Stinson y Harford, 2001; Kalaydjian et al., 2009), la edad 
temprana de inicio no se asociaba con la transición de uso 
o de uso regular a abuso ni tampoco con la remisión de 
abuso. Es más, se asociaba inversamente con el riesgo de 
transición de uso a uso regular. Como se mencionó ante-
riormente, determinados factores de riesgo tienen un efec-
to diferencial en el espectro total de los estadios de uso de 
alcohol (Kalaydjian et al., 2009; Lee et al., 2009; Silveira et 
al., 2011; Suliman et al., 2010). Estudios previos sugieren 
de hecho que la edad temprana de uso de alcohol se aso-
ciaba con algunos, pero no con todos, los estadios de uso 
de alcohol (Silveira et al., 2011), y que puede no afectar la 
rápida transición a trastornos de alcohol entre adolescentes 
o jóvenes varones (Cheng et al., 2016). Se requieren investi-
gaciones adicionales para documentar el rol diferencial de 
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los factores clave asociados a mayor riesgo de transición a 
los TCA en España, incluyendo el rol de la edad temprana 
de inicio en el uso de alcohol.

Caben señalar varias limitaciones al interpretar los resul-
tados. Primero, había tasas insuficientes de dependencia 
del alcohol en la muestra (1,5%) para examinar las aso-
ciaciones de transición de uso a dependencia, o de depen-
dencia a remisión. Los datos disponibles para el modelo de 
transición a remisión de abuso a través de los resultados se 
basan en un pequeño número de casos de abuso (N=63) y 
se deben interpretar los resultados con precaución. Dicho 
esto, las tasas de uso y abuso de alcohol fueron suficien-
tes para examinar los inicios respectivos. Segundo, la edad 
de inicio para los estadios de uso de alcohol se basaba en 
auto-informes retrospectivos y que pueden haber estado 
influidos por un sesgo de memoria (Johnson y Schultz, 
2005; Shillington, Woodruff, Clapp, Reed y Lemus, 2012). 
Sin embargo, se ha demostrado que el diseño estructurado 
del instrumento diagnóstico combinado con la estrategia 
utilizado en las encuestas WMH han reducido este sesgo 
de memoria (Knäuper, Cannell, Schwarz, Bruce y Kessler, 
1999). Por último, como el estudio se llevó a cabo en una 
muestra representativa de una sola región de España, se 
requieren investigaciones adicionales para replicar los re-
sultados en muestras de otras zonas geográficas.

El presente estudio ha documentado la edad de inicio 
del espectro completo de estadios de uso de alcohol desde 
el primer uso a la dependencia y remisión en la población 
general de la Región de Murcia. Hasta donde llega nuestro 
conocimiento, los resultados son los primeros en medir el 
tiempo de la evolución natural del uso de alcohol en la po-
blación general de una región de Europa meridional. Los 
resultados resaltan los períodos sensibles con transiciones 
rápidas a niveles de uso de alcohol más altos. El estudio en-
fatiza además la importancia del uso de cohortes en todo el 
espectro de estadios de uso de alcohol, lo que aporta datos 
importantes para los responsables de la prevención de los 
problemas  relacionados con el alcohol en España. 
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Communities That Care (CTC) is a prevention system aimed at reducing 

antisocial behaviors in adolescents. In Colombia, this system has 

been developed and adapted under the name of Comunidades 

Que se Cuidan (CQC). Successful implementation of CQC depends 

on valid associations between measured risk and protective factors 

(RPFs) for substance use and substance use outcomes. This study 

assessed these associations using large-scale, school-based surveys of 

Colombian youth. A cross-sectional analysis was performed. Data from 

23 communities in Colombia were collected between 2012 and 2016 

from young people (N = 50,946) aged 10 to 19 years. Dichotomous 

alcohol, cigarette, cannabis, and other illegal drug use outcomes were 

assessed for past 30-day, past-year, and lifetime use. Logistic regression 

analyses, adjusting for age, gender, and age by RPF, and gender by RPF 

interactions, were performed for each RPF. All the associations of the 

14 RPF evaluated were statistically significant (p < .001). Regarding 

observed effect sizes, 3.0% were considered very small (0.70 ≥ OR ≤ 

1.43), 51.7% small (0.70 ≥ OR ≥ 1.43), 42.6% medium (0.40 ≥ OR ≥ 

2.48) and 7.1% large (0.23 ≥ OR ≥ 4.27). Significant main effects for 

age and gender, and their interactions with RPFs were found for most 

RPFs. Findings from this study demonstrate the viability of RPFs for 

adolescent substance use as focal points for intervention planning, 

development, and evaluation of community-based prevention systems 

like CQC that rely on epidemiologic data for local decision making.

Keywords: Risk factors; Ssubstance use; Adolescents; Prevention.

Communities That Care (CTC) es un sistema preventivo que 

busca disminuir comportamientos problemáticos en adolescentes. 

En Colombia, este sistema ha sido adaptado bajo el nombre de 

Comunidades Que se Cuidan (CQC). Este estudio validó las 

asociaciones entre los factores de riesgo y protección (FRP) para el uso 

de sustancias psicoactivas (SPA) medidos por CQC y las prevalencias 

de consumo de estas en adolescentes colombianos. Entre 2012 y 2016, 

se aplicó una encuesta a gran escala en jóvenes de 10 a 19 años (N = 

50,946) pertenecientes a 23 comunidades de Colombia. Se analizó 

de forma transversal la asociación entre los FRP con el consumo de 

alcohol, cigarrillo, marihuana y otras drogas ilegales en los últimos 30 

días, año y alguna vez en la vida. Se realizaron regresiones logísticas, 

ajustando por edad, sexo y sus interacciones con cada FRP. Todas 

las asociaciones de los 14 FRP evaluados fueron significativas (p < 

.001). De los efectos observados, 3,0% se consideraron efectos muy 

pequeños (0,70 ≤ OR ≤ 1,43), 51,7% pequeños (0,70 ≥ OR ≥ 1,43), 

42,6% medianos (0,40 ≥ OR ≥ 2,48) y 7,1% grandes (0,23 ≥ OR ≥ 

4,27). Se encontraron asociaciones significativas para edad, sexo y 

sus interacciones con los FRP para la mayoría de FRP. Los hallazgos 

demuestran la validez de los FRP estudiados para la planificación, el 

desarrollo y la evaluación futura de sistemas preventivos comunitarios 

como CQC, los cuales se basan en datos epidemiológicos para la toma 

de decisiones locales.

Palabras clave: Factores de riesgo; Consumo de SPA; Adolescentes; 

Prevención.
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La adolescencia es una etapa en la que existe una 
alta vulnerabilidad para involucrarse en com-
portamientos de riesgo, incluyendo el consumo 
de sustancias psicoactivas (SPA) (Pérez y Sco-

ppetta, 2009). En esta etapa de la vida la persona se encuen-
tra todavía en un periodo de maduración cerebral, por lo 
tanto, el consumo de SPA es aún más riesgoso (Gruber, 
Sagar, Dalhgren, Racine y Lukas, 2012; Scoppetta, Pérez 
y Lanziano, 2011). Se ha encontrado que los adolescentes 
son más vulnerables a los efectos neurotóxicos del alcohol 
y las drogas, lo que genera consecuencias negativas a nivel 
cognoscitivo (Guerri y Pascual, 2010; Zeigler et al., 2005). 
Así mismo, el abuso de alcohol en edades tempranas está 
relacionado con un menor volumen en el hipocampo y en 
la corteza pre-frontal, lo que se asocia con un pobre desem-
peño a nivel verbal, atencional y viso-espacial (Bellis et al., 
2000; Medina, Schweinsburg, Cohen-Zion, Nagel y Tapert, 
2007). El fenómeno genera gran preocupación, pues trae 
consigo problemas escolares, legales, familiares, afectivos y 
de salud (Espada, Griffin, Botvin y Méndez, 2003; Pérez y 
Scoppetta, 2009; Wills et al., 2013).

El último estudio de consumo de SPA en población es-
colar colombiana realizado por el Ministerio de Justicia y 
del Derecho, Ministerio de Educación Nacional y Ministe-
rio de Salud y Protección Social (2011) mostró que la sus-
tancia con mayor prevalencia de consumo en los jóvenes 
es el alcohol. Algunas de las conclusiones centrales de este 
estudio están relacionadas con: (a) una preocupación por 
hallazgos de edades tempranas de inicio de consumo de 
sustancias legales e ilegales, (b) una necesidad de contar 
con un enfoque preventivo para disminuir el uso de alco-
hol y cigarrillo, y, (c) una necesidad de incrementar las es-
trategias efectivas de prohibición del expendio de alcohol 
a los menores de edad. 

Ahora bien, es importante tener en cuenta que el con-
sumo de drogas es un fenómeno heterogéneo que cam-
bia a lo largo del tiempo (Glantz, Conway y Colliver, 2005; 
Sloboda, 2005; Scoppetta et al., 2011; Thatcher y Clark, 
2008). Por esto, llevar a cabo una evaluación constante 
de las prevalencias y su incidencia, así como de los facto-
res de riesgo asociados al consumo es fundamental, pues 
esto permite orientar las estrategias de prevención e in-
tervención futuras de una manera efectiva (Clayton,1992; 
Hawkins, Catalano y Miller, 1992; Sloboda, Glantz y Tarter, 
2012). En Colombia las iniciativas de prevención desafor-
tunadamente no han estado guiadas por datos epidemio-
lógicos, ni han incluido metodologías sistemáticas para 
su evaluación. Por ello, identificar los factores de riesgo y 
protección asociados al consumo de SPA en adolescentes 
colombianos desde un enfoque científico es una necesi-
dad apremiante. 

A principios de los años 90’s en los Estados Unidos, Ri-
chard F. Catalano y J. David Hawkins desarrollaron el sis-
tema preventivo Communities That Care (CTC) (Hawkins et 

al., 2008a). CTC tiene como objetivo primordial proveer 
herramientas para que las comunidades generen y utili-
cen sus propios datos epidemiológicos acerca de factores 
de riesgo y protección para el consumo de SPA, los prio-
ricen, e implementen intervenciones eficaces basadas en 
la evidencia que respondan a factores específicos estable-
cidos como prioritarios (Arthur, Hawkins, Pollard, Catala-
no y Baglioni, 2002; Hawkins, 2006). Para determinar los 
perfiles de riesgo y protección para las comunidades CTC 
desarrolló a su vez el instrumento Communities That Care 
Youth Survey (CTCYS). Este cuestionario permite realizar 
de manera sencilla una evaluación diagnóstica del riesgo 
específico en población adolescente (Arthur et al., 2002; 
Brown et al., 2009; Hawkins, 2006). 

La encuesta original para jóvenes de CTC evalúa 25 fac-
tores de riesgo y 13 factores protectores en los dominios: 
(a) comunidad, (b) escuela, (c) familia, e (d) individuo y 
pares (Arthur et al., 2002; Hawkins, 2006). Estos factores 
de riesgo responden a aquellos que se han reportado como 
predictores de diversos comportamientos problemáticos, 
como por ejemplo el uso de SPA. (Hawkins et al., 1992; 
Herrenkohl, Lee, Kosterman y Hawkins, 2012; Kenny y 
Schreiner, 2009; Kilpatrick et al., 2000). CTC ha demostra-
do ser eficaz en la reducción de la incidencia y prevalencia 
del consumo de SPA, violencia y delincuencia juvenil, me-
diante el abordaje y disminución de los factores de riesgo 
y protección asociados (FRP) (Feinberg, Greenberg, Os-
good, Sartorius y Bontempo, 2007; Feinberg, Jones, Green-
berg, Osgood y Bontempo, 2010; Hawkins, et al., 2008a; 
Hawkins, et al., 2008b; Hawkins, Oesterle, Brown, Abbott y 
Catalano, 2014; Hawkins et al., 2009; Hawkins et al., 2012; 
Oesterle et al., 2015). Esto ha llevado a su implementación 
en otros países como Alemania, Chile, Croacia, Suecia, 
Australia y los Países Bajos (Toumbourou, 1999; Jonkman 
et al., 2009).

Por su parte Colombia desde el 2012, inició el proce-
so de adaptación de CTC bajo el nombre de Comunida-
des Que se Cuidan (CQC) (Pérez-Gómez, Mejía-Trujillo, 
Brown y Eisenberg, 2016). La Corporación Nuevos Rum-
bos ha sido la encargada de llevar a cabo esta labor y du-
rante este tiempo ha logrado adaptar el primer instrumen-
to Latinoamericano derivado de CTC, el cual se enfoca en 
18 factores de riesgo y 8 factores protectores, evaluados 
mediante puntos de corte específicos propios para el país. 
Sin embargo, como parte del proceso de implementación 
es preciso llevar a cabo la validación de las asociaciones 
entre los factores de riesgo y protección (FRP) para el uso 
de SPA reportados en la literatura y las prevalencias de 
consumo de estas. Es por esto que el presente trabajo tuvo 
como objetivo evaluar la asociación y el tamaño de efecto 
entre los FRP medidos por CQC y el consumo de SPA en 
adolescentes colombianos, con el fin de garantizar una 
futura adaptación e implementación exitosa del sistema 
CQC.
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Método
Participantes 

La muestra estuvo compuesta por escolares (N = 52,588) 
de 6º a 11º grado (Rango de edad= 10 a 19 años) provenien-
tes de 114 colegios públicos y privados de 23 comunidades 
de Colombia, pertenecientes a estratos socioeconómicos 
bajo y medio; todos los estudiantes que estaban presentes 
el día de la aplicación fueron incluidos en la muestra. De 
ellos el 52,8% correspondió al sexo femenino y el 48,2% al 
sexo masculino. La media de edad fue 14,2 años (DE= 1,9, 
rango de 11 a 19). El curso con mayor participación fue el 
de sexto grado (19,9%), seguido del de séptimo (19,1%), 
octavo (18,2%), noveno (15,7%), décimo (14,7%) y undé-
cimo (12,4%). 

Instrumento
Se utilizó la adaptación del CTCYS de Arthur et al. 

(2002) en español llamada Encuesta para Jóvenes de Co-
munidades Que Se Cuidan (EJCQC) (Mejía-Trujillo, Pé-
rez-Gómez y Reyes-Rodríguez, 2015). El instrumento está 
dirigido a población entre los 10 y 19 años, y está diseñado 
para ser aplicado en el ámbito escolar. La primera parte 
del cuestionario recolecta información demográfica y de 
prevalencia de consumo de alcohol, cigarrillo, marihuana 
y otras drogas ilegales (cocaína, pasta básica de cocaína, in-
halantes, éxtasis, hongos, ácidos, tranquilizantes, popper, 
anfetaminas, heroína y dick) en el último mes, año y algu-
na vez en la vida. En una segunda parte, se evalúan 18 de 
25 factores de riesgo y 8 de 11 factores de protección eva-
luados por CTC (Mejía-Trujillo et al., 2015; Pérez-Gómez 
et al., 2016). 

El cuestionario ha mostrado una sensibilidad y especi-
ficidad adecuada en población estadounidense y en cin-
co grupos étnicos incluyendo población latina (Arthur et 
al, 2007), así como una buena validez predictiva (Briney, 
Brown, Hawkins y Arthur, 2012). Para la población del es-
tudio, el instrumento cuenta una alta consistencia inter-
na para el cuestionario completo (α= 0,82). Respecto a la 
validez del instrumento la Corporación Nuevos Rumbos 
realizó una análisis factorial confirmatorio para evaluar la 
validez de constructo, y los resultados han mostrado índi-
ces de ajuste buenos y aceptables para la mayoría de los 
factores de riesgo y protección (Mejía-Trujillo et al., 2015).

Procedimiento 
Se obtuvo autorización de las Direcciones o Secretarías 

de Educación de las 23 comunidades situadas en diferentes 
partes de Colombia. Luego se procedió a obtener el con-
sentimiento informado por parte de los directores de las 
instituciones educativas, en donde se acordaba y garantiza-
ba la confidencialidad de la información. La encuesta era 
totalmente anónima y los estudiantes eran advertidos de 
que su participación era voluntaria y que podían dejar de 
responder en el momento en que lo desearan.

Posteriormente se realizó la recolección de los datos 
durante el período de 2012 a 2016. El cuestionario fue su-
ministrado en la jornada escolar por expertos de la Cor-
poración Nuevos Rumbos entrenados previamente. Con el 
fin de tener más medidas de riesgo dentro de la encuesta, 
se utilizó la metodología de datos perdidos llamada “dise-
ño de tres cuestionarios” (3-Form Design; Graham, 2012; 
Little y Rhemtulla, 2013). Este método nos permitió distri-
buir todos los FRP a través de tres versiones distintas de la 
encuesta. De esta forma, el número de casos válidos para 
cada FRP varió según la versión. Si bien todos los FRP no 
contaron con el mismo número de observaciones, se inclu-
yeron en el análisis solo aquellos que presentaran al menos 
un 70% de los casos de la muestra total (n>36,800). Dado 
que el presente estudio se centró en validar las asociacio-
nes existentes entre los FRP y los comportamientos a través 
de la interpretación de momios ajustados, y debido a que 
se contó con una muestra grande, no se consideró necesa-
rio realizar imputación múltiple de los datos ausentes.

Análisis de datos
Los cuestionarios fueron procesados a través de lectura 

óptica. Se realizó un análisis transversal de la EJCQC utili-
zando el paquete estadístico STATA 13. Como parte de las 
estrategias para garantizar la calidad de la información se 
incluyeron en el instrumento tres preguntas para identi-
ficar respuestas de validez cuestionable. De esta manera, 
aquellos estudiantes que reportaron el uso de una droga 
ficticia fueron excluidos de la muestra. Fue así como de 
las 52,588 observaciones iniciales el 3,1% (n = 1,642) fue 
eliminado de los análisis subsecuentes, por lo que la mues-
tra final estuvo conformada por el 96,9% (n = 50,946) del 
total inicial. 

Se realizó el análisis para 11 de los 18 factores de riesgo 
y 3 de los 8 factores protectores provenientes de la EJCQC. 
Esto se debió a que los factores no incluidos fueron in-
corporados a la EJCQC de forma posterior a este análisis. 
De esta forma, los 14 FRP (11 factores de riesgo y 3 fac-
tores protectores) fueron dicotomizados (0 = bajo riesgo 
o baja protección; 1 = alto riesgo o alta protección) utili-
zando los puntos de corte diseñados específicamente para 
CQC y normados para cada grado escolar (Mejía-Trujillo 
et al., 2015). Así mismo se centraron las medias de cada 
una de las variables a analizar con el fin de obtener una 
sola medida de asociación para edad, sexo y sus posibles 
interacciones y así facilitar la interpretación de los efec-
tos principales. Se utilizó el método de regresión logística 
para evaluar la asociación entre cada FRP con la prevalen-
cia de consumo de alcohol, cigarrillo, marihuana y otras 
drogas ilegales en los últimos 30 días, último año y alguna 
vez en la vida. Bajo estas consideraciones, para evaluar la 
asociación individual de cada una de las 12 prevalencias 
de consumo y los 14 FRP se ajustó el siguiente modelo de 
regresión logística: 
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log [ pi / (1 – pi)] = βO + β1FRPc + β2EDADc + β3SEXOc + 
β4FRPc*EDADc+ β5FRPc*SEXOc

Donde pi es igual a la probabilidad de consumo de la 
sustancia en cuestión de la i-ésima persona, RPFc es la va-
riable centrada del tipo de riesgo o protección según el 
factor evaluado, EDADc es la variable centrada de edad en 
años y SEXOc la variable centrada del sexo. Por su parte 
RPFc* EDADc y RPFc* SEXOc corresponden a la variable cen-
trada del tipo de riesgo o protección según la exposición 
y sus respectivas interacciones con las variables centradas 
de edad y sexo. Teniendo en cuenta el número de pruebas 
de hipótesis el análisis fue realizado a partir de valores p 
ajustados mediante el método de Bonferroni.

La propuesta de análisis respondió a la propuesta con-
ceptual de CTC, que considera que los factores de riesgo 
tienen la capacidad de influir en el comportamiento de 
consumo de manera independiente (Arthur et al., 2007). 
Por ello se consideró que analizar esta asociación en mo-
delos con múltiples factores de riesgo podía traer una si-
tuación multicolinealidad entre las covariables. Además, el 
entender la variabilidad de cada consumo no respondía al 
objetivo del estudio, el cual era evaluar las asociaciones, su 
direccionalidad y entender su fuerza de asociación a través 
de los tamaños de efecto principal de cada FRP.

Consideraciones éticas
Se contó con un consentimiento informado por parte 

de los rectores de los colegios, quienes informaban a los 
padres de familia o representantes legales de los menores 
bajo la modalidad de consentimiento pasivo, y adicional-
mente al momento de la aplicación de la encuesta los es-
tudiantes dieron su asentimiento. Los consentimientos y 
asentimientos informaban sobre los objetivos del estudio, 
su carácter confidencial, anónimo y voluntario, el proce-
dimiento de manejo almacenaje anónimo de los datos a 
través de códigos, así como los posibles riesgos y beneficios. 
En el salón de clases, se les volvía informar que los datos 
suministrados en la encuesta eran de carácter confidencial, 
por lo que no debían registrar ningún tipo de información 
que llevara a su identificación, y se mencionó que la par-
ticipación era voluntaria, por lo que cualquiera podría 
abstenerse de participar, retirarse en cualquier momento 

y/o solicitar la destrucción del registro si no deseaban ser 
incluidos en el estudio. El proyecto cuenta con el aval del 
Comité de Ética de la Corporación Nuevos Rumbos, el cual 
garantiza el cumplimiento de los principios éticos en inves-
tigación que ordena la ley. 

Resultados
Prevalencias de consumo

En cuanto a las prevalencias de consumo, el alcohol 
fue la sustancia de mayor consumo (42,7% en los últimos 
30 días; 70,1% en el último año; y 73,7% alguna vez en la 
vida), seguida del cigarrillo (10,5% en los últimos 30 días; 
21,3% en el último año; y 26,2% alguna vez en la vida), 
la marihuana (5,1% en los últimos 30 días; 10,3% en el 
último año; y 12,1% alguna vez en la vida) y la categoría de 
otras drogas ilegales (3,7% en los últimos 30 días; 7,4% en 
el último año; y 10,3% alguna vez en la vida). En general 
los hombres presentaron prevalencias de consumo mayo-
res que las mujeres especialmente para cigarrillo y mari-
huana (Tabla 1).

Análisis de los FRP y las prevalencias de consumo 
Se evaluó la asociación de 11 factores de riesgo y 3 facto-

res de protección para cada una de las 12 prevalencias de 
consumo de SPA. La Figura 1 muestra los efectos principales 
entre cada FRP individual y las prevalencias de con-sumo de 
alcohol, cigarrillo, marihuana y otras drogas ilegales (cocaí-
na, basuco, inhalantes, éxtasis, hongos, ácidos, tranquilizan-
tes, popper, anfetaminas, heroína y dick) en las categorías 
temporales de alguna vez en la vida, año y mes. El efecto fue 
reportado en razones de momios (OR) ajustadas por edad, 
sexo y sus interacciones respectivas para cada FRP. 

Por otro lado, la Figura 1 muestra una categorización 
en escala de grises (de blanco a negro). Las celdas en es-
calas gris oscuro y valores numéricos en blanco represen-
tan las posibilidades de desarrollar el comportamiento de 
riesgo asociado. Las celdas en escalas gris claro y valores 
numéricos en negro señalan los efectos de amortiguación 
de los factores protectores estudiados. Las escalas de gri-
ses fueron determinadas a través de la conversión a OR de 
los puntos de corte para la interpretación del tamaño del 
efecto (Cohen, 1988). 

Tabla 1. Prevalencias de consumo de sustancias según sexo y período de tiempo

Sustancia
Últimos 30 días  Últimos 12 meses Alguna vez en la vida

Femenino Masculino Ambos Femenino Masculino Ambos Femenino Masculino Ambos

Alcohol 41,9% 41,5% 41,7% 69,9% 70,3% 70,1% 73,3% 74,1% 73,7%

Cigarrillo 8,6% 12,3% 10,5% 18,5% 24,0% 21,3% 23,3% 29,0% 26,2%

Marihuana 4,2% 6,0% 5,1% 8,8% 11,8% 10,3% 10,4% 13,7% 12,1%

Otras drogas ilegales 2,6% 2,8% 2,7% 7,0% 7,8% 7,4% 9,5% 11,2% 10,3%
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Así mismo, aquellos valores de OR de 0,71 a 1,42 fueron 
considerados como efectos muy pequeños según lo esta-
blecido por Sawilowsky (2009). Esta perspectiva permitió 
observar y comparar cada uno de los 168 efectos indepen-
dientes obtenidos para cada sustancia y categoría temporal 
en términos de la fuerza de asociación específica del efec-
to. Cabe señalar que en caso de que la asociación fuera no 
significativa estadísticamente o el efecto fuera considerado 
muy pequeño el valor del OR aparecería en color blanco.

A pesar de que todas las 168 asociaciones evaluadas fue-
ron altamente significativas (p <.05) las tonalidades de gri-
ses variaron solo para el 97%, ya que cinco (3,0%) efectos 
pertenecientes a factores protectores fueron considerados 
muy pequeños según el criterio establecido (OR= [0,71-
0,99]). Es importante resaltar que los cinco efectos men-
cionados anteriormente pertenecen a asociaciones con 
el consumo de alcohol (Figura 1). De esta forma de los 
efectos observados, 3,0% se consideraron efectos muy pe-
queños (0,70 ≤ OR ≤ 1,43), 51,7% pequeños (0,70 ≥ OR ≥ 
1,43), 42,6% medianos (0,40 ≥ OR ≥ 2,48) y 7,1% grandes 

(0,23 ≥ OR ≥ 4,27). El dominio que presentó las razones 
de momios más elevadas para el uso de cualquier sustancia 
fue el de pares-individuo, seguido del de familia, escuela y 
comunidad. De manera general, se encontró que la dispo-
nibilidad de drogas, la baja percepción de riesgo del uso de 
drogas, actitudes favorables hacia el uso de drogas y uso de 
drogas en amigos fueron los predictores más importantes 
en el consumo de SPA. 

Asociaciones en el dominio comunitario 
En el dominio comunitario se analizaron los efectos en 

el consumo de SPA para dos factores de riesgo: 1) disponi-
bilidad de drogas; y 2) leyes y normas favorables al consu-
mo. En general, la disponibilidad de drogas fue el factor de 
riesgo más relevante por encima de las leyes y normas fa-
vorables al consumo. Se observó un tamaño de efecto me-
diano en el 66,7% de las asociaciones entre disponibilidad 
de drogas y el uso de SPA en los jóvenes en especial para 
cigarrillo, marihuana y otras drogas ilegales. De los efectos 
entre leyes y normas favorables al consumo y el uso de SPA 

Figura 1. Mapa de calor de las razones de momios ajustadas (OR) entre los factores de riesgo y protectores de la encuesta 
para jóvenes de CQC según dominio y consumo de alcohol, tabaco, marihuana y otras drogas ilegales,  para ambos sexos.

Nota. † OR: Razón de momios ajustada por Edad; Sexo; Edad x [Factor de Riesgo o Factor de Protección]; Sexo x [Factor de Riesgo o Factor de Protección].
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Disponibilidad de drogas 1,57 1,70 1,75 2,92 2,59 2,56 5,06 4,17 4,02 3,03 2,65 2,65

Leyes y normas favorables al consumo 1,56 1,55 1,56 1,87 1,74 1,75 2,01 1,84 1,82 2,10 1,70 1,76

Bajo compromiso escolar 1,59 1,71 1,81 2,70 2,51 2,39 2,89 2,59 2,56 2,60 2,36 2,30

Reconocimiento en escuela por participación 0,75 0,67 0,62 0,57 0,62 0,60 0,55 0,60 0,58 0,55 0,57 0,54

Problemas de manejo familiar 1,66 1,64 1,59 3,09 2,71 2,57 3,51 3,08 2,93 2,80 2,52 2,50

Actitud favorable de padres al uso de drogas 2,93 3,62 3,86 2,48 2,27 2,22 2,81 2,41 2,32 2,35 2,19 2,12

Actitud favorable de padres al comportamiento antisocial 1,66 1,86 2,01 2,71 2,54 2,53 3,11 2,90 2,80 2,62 2,73 2,61

Oportunidades familiares para involucrarse 0,74 0,75 0,75 0,51 0,54 0,56 0,47 0,53 0,55 0,58 0,59 0,59

Reconocimiento familiar por participación 0,74 0,69 0,68 0,50 0,54 0,55 0,46 0,49 0,52 0,54 0,56 0,56

Baja percepción de riesgo al consumo de drogas 2,93 1,70 1,76 2,37 2,07 2,02 4,25 3,40 3,17 3,12 2,57 2,49

Actitudes favorables al uso de drogas 2,41 2,82 2,91 4,45 3,64 3,53 5,59 4,47 4,27 4,16 3,57 3,31

Actitudes favorables hacia el comportamiento antisocial 1,60 1,82 1,93 2,62 2,40 2,43 3,08 2,65 2,68 2,99 2,69 2,61

Comportamientos antisociales en amigos 1,81 2,02 2,07 2,97 2,74 2,61 3,39 3,24 3,16 3,10 3,06 2,92

Uso de drogas en amigos 2,89 3,78 4,12 6,33 5,51 5,03 8,64 7,41 7,05 5,25 4,55 4,25

 ≤0,23  ≤0,40  ≤0,70 ≥ 1,43 ≥ 2,48 ≥ 4,3

p < 0,05 p < 0,05
ó  p > 0,05

Comunidad

Escuela

Familia

Individuo y Pares

OR
[0,71-1,42]

Dominio Factor de riesgo / Factor protector

Alcohol                         
(OR)

Tabaco
(OR)

Marihuana                         
(OR)

Otras dogras ilegales   
(OR)
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el 100% fue considerado pequeño. En particular, la aso-
ciación entre la disponibilidad de drogas y el consumo de 
marihuana fue la que presentó los tamaños de efecto más 
grandes, aumentando hasta 5 veces la posibilidad de con-
sumo de la droga en los últimos 30 días (OR=5,06; IC95%: 
4,46, 5,74) en aquellos jóvenes que percibieron como alta 
su disponibilidad. 

Por su parte, la posibilidad de consumo de marihuana en 
el último año en aquellos jóvenes que reportaron una alta 
disponibilidad fue 4,17 veces la posibilidad de los que no 
(OR=4,17; IC95%: 3,84, 4,54) y para el consumo alguna vez 
en la vida 4,02 veces en comparación con los que percibie-
ron baja su disponibilidad (OR=4,02; IC95%: 3,72, 4,35). 
En cuanto a las otras SPA, el conjunto de otras drogas ilega-
les presentó mayores tamaños de efectos para su utilización 
en comparación con los tamaños de efecto observados para 
cigarrillo y alcohol. No se incluyó ningún factor protector 
en este dominio (Figura 1. Dominio Comunidad). 

Asociaciones en el dominio escolar
En el dominio escolar se analizaron los efectos en el 

consumo de SPA para un factor de riesgo: 1) bajo compro-
miso escolar, y un factor protector: 2) actitudes favorables 
de los padres hacia el consumo de drogas. Se observó un 
tamaño de efecto mediano en el 50,0% de las asociaciones 
entre bajo compromiso escolar y el uso de SPA en los jóve-
nes. El otro 50,0% fue considerado bajo. Las asociaciones 
más relevantes fueron observadas en los jóvenes que repor-
taron bajo compromiso escolar con consumo en los últi-
mos 30 días de marihuana (OR=2,89; IC95%: 2,59, 3,22), 
cigarrillo (OR=2,70; IC95%: 2,51, 2,90) y otras drogas ile-
gales (OR=2,60; IC95%: 2,29, 2,95). Por su parte, el reco-
nocimiento en la escuela por la participación como factor 
protector mostró en general efectos pequeños. El efecto 
protector más relevante fue observado para la disminución 
en un 46% del consumo de drogas ilegales alguna vez en 
la vida (OR=0,54; IC95%: 0,50, 0,59), 45 % de reducción 
para el consumo de otras drogas ilegales en el último mes 
(OR=0,55; IC95%: 0,48, 0,64) y marihuana en el último 
mes (OR=0,55; IC95%: 0,49, 0,62). El consumo de alcohol 
fue el que presentó menores efectos protectores por el re-
conocimiento escolar, en particular su uso en los últimos 
30 días (OR=0,75; IC95%: 0,71, 0,78) fue el menos favo-
recido por la presencia de este factor protector (Figura 1. 
Dominio Escolar).

Asociaciones en el dominio familiar
Se analizaron tres factores de riesgo: 1) problemas en el 

manejo familiar; 2) actitudes favorables de los padres hacia 
el uso de drogas; 3) actitudes favorables de los padres hacia 
el comportamiento problemático; y dos factores de protec-
ción: 1) oportunidades familiares para involucrarse; 2) re-
conocimiento en la familia por la participación. Se observó 
un tamaño de efecto mediano en el 63,9% de las asociacio-

nes para los tres factores de riesgo y el uso de SPA en los jó-
venes. El otro 36,1% fue considerado pequeño. Las asocia-
ciones más relevantes fueron observadas en los jóvenes que 
reportaron actitudes favorables de los padres hacia el uso de 
drogas y consumo de alcohol en el último año (OR=3,86; 
IC95%: 3,62, 4,11) y alguna vez en la vida (OR=3,62; IC95%: 
3,42, 3,82). Otra asociación a destacar fue entre problemas 
de manejo familiar y el consumo de marihuana en los últi-
mos 30 días (OR=3,51; IC95%: 3,14, 3,93). 

En cuanto a los factores de protección, más del 83,3% 
fue considerado pequeño y el 16,7% restante muy peque-
ño. La protección de los individuos que reportaron opor-
tunidades familiares para involucrarse en actividades de 
tipo prosocial fue considerada en su totalidad como muy 
baja en el caso específico del consumo de alcohol. La mis-
ma situación se observó para la asociación entre el recono-
cimiento de la familia por la participación en actividades 
prosociales y el consumo de alcohol en los últimos 30 días. 
Los efectos protectores más relevantes observados fueron 
la aparente disminución de un 54,0% de las posibilida-
des en el consumo de marihuana en los últimos 30 días 
(OR=0,46; IC95%: 0,42, 0,52) en los jóvenes con mayores 
oportunidades familiares y de un 55,0% de disminución 
(OR=0,45; IC95%: 0,41, 0,52) en el mismo tipo de consu-
mo en los jóvenes que fueron reconocidos por su familia 
dado su involucramiento en actividades prosociales (Figu-
ra 1. Dominio Familia) 

Asociaciones en el dominio de pares e individuo
Se analizaron los factores de riesgo: 1) baja percepción 

de riesgo del consumo de drogas ; 2) actitudes favorables 
hacia el uso de drogas; 3) actitudes favorables hacia el com-
portamiento problemático; 4) comportamientos proble-
máticoes en amigos; 5) uso de drogas en amigos. Como se 
mencionó anteriormente en este fue el domino en donde 
se observaron los efectos de mayor tamaño y en mayor nú-
mero. Un 18,3% de los efectos analizados fue considerado 
como grande (OR ≥ 4,27), 60,0% mediano (OR ≥ 2,48) 
y solo un 21,7% como pequeño (OR ≥ 1,43). Las asocia-
ciones más grandes para todas las sustancias y categorías 
temporales, con excepción de alcohol en el último mes, 
fueron observadas en los jóvenes que reportaron uso de 
drogas en amigos y tener una actitud favorable hacia su 
consumo. Particularmente, los OR más elevados de todos 
se observaron entre el uso de drogas en amigos y el con-
sumo de marihuana en el último mes (OR=8,64; IC95%: 
7,51, 9,24), año (OR=7,41; IC95%: 6,76, 8,11), y alguna vez 
en la vida (OR=7,05; IC95%: 6,47, 7,68). Este mismo fac-
tor de riesgo fue el más importante en el aumento de las 
posibilidades de consumo de cigarrillo en el último mes 
(OR=6,33; IC95%: 5,81, 6,90), año (OR=5,51; IC95%: 5,20, 
5,82) y alguna vez en la vida (OR=,03; IC95%: 4,77, 5,30). 

Otras asociaciones a destacar relacionadas con el con-
sumo de drogas en amigos fue la del incremento del con-
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sumo de otras drogas ilegales en el último mes (OR=5,25; 
IC95%: 4,53, 6,10), año (OR=4,55; IC95%: 4,17, 4,97) y 
alguna vez en la vida (OR=4,25; IC95%: 3,95, 4,59). En 
cuanto a los otros factores de riesgo las actitudes favorables 
de los jóvenes hacia el consumo de drogas estuvieron alta-
mente asociadas con el consumo de cigarrillo y marihuana 
en el último mes y el consumo de marihuana en el último 
año. Cabe resaltar que el comportamiento problemático 
en amigos y una actitud favorable por parte de los jóvenes 
hacia este tipo de comportamientos se asoció en general 
de manera baja con el consumo de alcohol y media con 
las demás sustancias (Figura 1. Dominio Pares-Individuo) 

Significancia de los predictores 
La Tabla 2 muestra las covariables que se observaron 

como significativas (p<.05) para la asociación entre cada 
FRP y el consumo alcohol, cigarrillo, marihuana y otras 
drogas ilegales alguna vez en la vida. Esta evaluación per-
mitió confirmar la asociación esperada de cada covariable 
con respecto al consumo de cada sustancia. De las covaria-
bles evaluadas la edad se asoció con todas las sustancias. 
De esta forma la posibilidad de consumo de cualquier sus-
tancia alguna vez en la vida fue más elevada en los estu-
diantes de mayor edad. Así mismo, la edad tuvo un efecto 
de interacción sinérgico con la mayoría de FRP para todas 
las SPA, aumentando su efecto principal. Por su parte el 
sexo se asoció con el cigarrillo y todas las sustancias ile-
gales (marihuana y otras sustancias ilegales) y fueron los 
hombres quienes presentaron mayores posibilidades de 
consumo alguna vez en la vida. Sin embargo, a pesar de 

su relevancia como predictor del consumo de cigarrillo y 
drogas ilegales, el sexo no se asoció al consumo de alcohol. 
Las interacciones del sexo con cada factor de riesgo fueron 
más evidentes para el consumo de cigarrillo. Cabe señalar 
que a nivel de los factores protectores todas las interaccio-
nes entre sexo y el factor protector fueron significativas y 
de tipo sinérgico para todas las sustancias excepto alcohol.

Discusión
Similar al último estudio nacional de escolares para Co-

lombia, en esta investigación las sustancias de mayor con-
sumo fueron alcohol, cigarrillo y marihuana. Sin embargo, 
las prevalencias de vida, año y mes para alcohol y cigarrillo 
fueron superiores a las nacionales. Para el caso específi-
co de la marihuana se encontró que el consumo de esta 
sustancia fue dos veces mayor al promedio nacional para 
las tres prevalencias (Ministerio de Justicia y del Derecho, 
Ministerio de Educación Nacional y Ministerio de Salud y 
Protección Social, 2011).

Quizá el hallazgo más importante derivado de este es-
tudio fue que se encontró evidencia a favor del conjunto 
de 14 FRP seleccionados en sus cuatro dominios (familia, 
comunitario, escolar e individual y pares) como predicto-
res del consumo de SPA en adolescentes colombianos, lo 
que valida de forma concurrente los FRP de CQC con los 
presentes y validados en la literatura en términos de di-
reccionalidad y fuerza (Arthur et al., 2007, Briney et al., 
2012; Glaser, Van Horn, Arthur, Hawkins y Catalano, 2005; 
Hawkins et al., 1992). Este hallazgo brinda información re-

Tabla 2. Covariables e interacciones estadísticamente significativas (p < 0,001 ) según FRP y SPA alguna vez en la vida

Factor de riesgo / Factor protector Alcohol Cigarrillo Marihuana Otras drogas 
ilegales

Disponibilidad de drogas E E, S, ExR E, S, ExR,SxR E, S

Leyes y normas favorables al consumo E E, S, ExR E, S E, S

Bajo compromiso escolar E, S, SxR E, S, ExR E, S E, S

Reconocimiento en escuela por participación E E, S E, S E, S

Problemas de manejo familiar E E, S, SxR E, S, SxR E, S

Actitud favorable de padres al uso de drogas E E, S E, S E, S

Actitud favorable de padres al comp. antisocial E E, S, SxR E, S, SxR E, S

Oportunidades familiares para involucrarse E E, S, ExP,SxP E, S, ExP E, S, ExP

Reconocimiento familiar por participación E E, S, SxP E, S, ExP,SxP E, S, ExP

Baja percepción de riesgo al consumo de drogas E E, S, SxR E, S E

Actitudes favorables al uso de drogas E E, S, ExR,SxR E, S, ExR E

Actitudes favorables hacia el comp. antisocial E, SxR E, S, SxR E, S, SxR E, S, SxR

Comportamientos antisociales en amigos E E, S, SxR E, S E, S ,SxR

Uso de drogas en amigos E E, S E, S E, ExR

Nota. † FRP= factores de riesgo y protección; SPA=sustancia psicoactiva; E= Edad ; S= Sexo; ExR= Interacción edad y factor de riesgo; ExP= Interacción edad y factor 
de protección; SxR= Interacción sexo y factor de riesgo; SxP= Interacción sexo y factor de protección; Comp.=comportamiento.
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levante para Latinoamérica, ya que permite asumir que los 
FRP para el consumo de SPA podrían ser universales. Lo 
anterior implica que su utilización es relevante y adecuada 
para la implementación de iniciativas de tipo preventivo 
que pretendan reducir y monitorear a través del tiempo las 
prevalencias de consumo adolescente de alcohol, cigarri-
llo, marihuana y otras drogas ilegales.

Específicamente en el dominio comunitario, la disponi-
bilidad de drogas como factor de riesgo predijo de mane-
ra apropiada el alto consumo de sustancias ilegales tanto 
para el último año como para el último mes; este hallazgo 
es similar a lo encontrado en el Estudio Nacional de Con-
sumo de Sustancias Psicoactivas en Población Escolar de 
Colombia, en donde se reportó que una mayor percepción 
de facilidad para conseguir SPA estuvo relacionada con 
consumo de estas sustancias (Ministerio de Justicia y del 
Derecho, Ministerio de Educación Nacional, y Ministerio 
de Salud y Protección Social, 2011). Esta situación es de 
especial interés para el contexto colombiano, ya que los 
menores tienen una percepción generalizada de facilidad 
de acceso a SPA, lo cual podría estar relacionado con bajos 
controles sobre la venta a menores en el país, así como con 
la larga tradición de aceptación de consumo de sustancias 
como alcohol desde edades tempranas, la cual llevaría a 
un posible incremento en el consumo de otras sustancias 
como cigarrillo o drogas ilegales. 

Por su parte, la relación entre los factores en el dominio 
familiar y el consumo de SPA hallada en este estudio, fue 
encontrada igualmente en el Estudio Nacional de Consu-
mo de Sustancias Psicoactivas en Población Escolar de Co-
lombia (Ministerio de Justicia y del Derecho, Ministerio de 
Educación Nacional, y Ministerio de Salud y Protección So-
cial, 2011). Esto confirma que el trabajo con las familias es 
fundamental para la prevención. Hawkins, Catalano y Mi-
ller (1992) respaldan la premisa de que los padres deben 
tener un adecuado manejo familiar basado en las habilida-
des para establecer límites y normas, disciplina a través de 
negociación y tener buenas relaciones con los miembros 
de la familia. Así mismo, la relación entre los padres ejerce 
influencia en el consumo de SPA por parte de los menores, 
por lo que las buenas relaciones y la comunicación familiar 
reflejadas en las oportunidades y reconocimiento familiar 
actúan como factores protectores reduciendo el riesgo de 
consumo (Plenum-Sanz, Iraurgi, Martínez y Cosgaya, 2006; 
Mallick 2009). 

En el dominio del individuo y de pares, los resultados 
mostraron que los factores de riesgo actitudes favorables 
hacia el uso de drogas, actitudes favorables hacia el com-
portamiento problemático y uso de drogas en amigos se 
asociaron fuertemente al consumo frecuente de SPA. Esto 
corresponde a lo encontrado en otras investigaciones en 
las que se reportó que estos factores son quizá los mejores 
predictores para el consumo y pueden ser ejemplificados a 
partir de la selección de amigos para el consumo (Dishion 

y Owen, 2002), ofrecimiento de SPA por parte de los pares 
y la persuasión por parte de amigos y ambientes de consu-
mo (Moral y Ovejero, 2008). Por su parte, el inicio del con-
sumo de alcohol, tal como lo muestran Pérez y Scoppetta 
(2008) tiende a generarse con el avance de la edad, lo que 
podría darse con el propósito de explorar, buscar reconoci-
miento y aceptación de un grupo de pares (Cicua, Méndez 
y Muñoz, 2008). Con base en esta evidencia, la adopción 
de abordajes como el propuesto por CTC y ahora por CQC 
en Colombia es primordial para que las comunidades prio-
ricen los factores de riesgo e intervengan sobre ellos de 
forma individual para prevenir los comportamientos pro-
blemáticos en los jóvenes. 

Por otra parte, la gran variabilidad en los tamaños de 
efecto observados a nivel general puede ser explicada a 
partir del dinamismo y heterogeneidad del fenómeno de 
consumo de SPA, el cual como se mencionó antes ha sido 
reportado como cambiante a lo largo del tiempo (Glantz et 
al., 2005; Sloboda, 2005; Thatcher y Clark, 2008; Scoppetta 
et al., 2011) y en el caso específico de este estudio, a lo largo 
de cada dominio estudiado. Dada esta situación, instrumen-
tos como la EJCQC, el cual no solo mide las prevalencias 
de consumo de SPA sino también la exposición a los prin-
cipales factores de riesgo que explican su variabilidad, lo 
convierten en una herramienta a aplicar a nivel nacional y 
de manera continua al menos cada dos años según las reco-
mendaciones de CTC (Hawkins, Catalano y Arthur, 2002).

Limitaciones y recomendaciones
Finalmente, dentro de las limitaciones de este estudio, 

la principal a nuestro criterio fue el tipo de diseño selec-
cionado para evaluar asociaciones, ya que al ser transversal 
se pierde poder explicativo en las relaciones evaluadas y 
las inferencias se encuentran sujetas a posibles sesgos de 
causalidad reversa. Sin embargo, dado que estos mismos 
factores fueron evaluados de manera longitudinal en otros 
contextos para efectos de este trabajo hemos asumido que 
su comprobada universalidad también permite confirmar 
la temporalidad de la relación y por ende desestimar el 
sesgo. A pesar de esto, se recomienda continuar reportan-
do futuros hallazgos a través del uso de mediciones lon-
gitudinales que permitan tener una evaluación sistemáti-
ca, dinámica y continua de las comunidades, resaltando 
los cambios o estabilidad de los factores de riesgo que se 
presentan, para direccionar estrategias de prevención aún 
más efectivas y mejor dirigidas. Así mismo, es importante 
mencionar que las mediciones fueron obtenidas mediante 
el autoinforme por parte de las personas encuestadas. Sin 
embargo, gracias a la rigurosidad con la que se aplicaron 
los instrumentos se considera que en este caso el autoinfor-
me fue un método adecuado y directo para la evaluación 
de las respuestas cognitivas y la experiencia subjetiva del 
individuo.
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Conclusiones
Esta investigación es de las pocas en su tipo en infor-

mar acerca de los perfiles de riesgo y el comportamiento 
asociado al consumo de SPA en Colombia utilizando un 
enfoque epidemiológico a partir de indicadores de riesgo 
reportados en la evidencia y ahora validados para el país. 

Los hallazgos de este estudio mostraron la validez de los 
FRP estudiados como puntos de partida para la planifica-
ción, el desarrollo y la evaluación futura de intervenciones 
llamadas a disminuir el consumo de SPA en Colombia. Así 
mismo, los resultados resaltan la importancia del uso de 
sistemas preventivos comunitarios como CQC, los cuales se 
basan en datos epidemiológicos para la toma de decisiones 
locales. 
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El uso del teléfono móvil se ha convertido en una actividad cotidiana 

en nuestro entorno más cercano. Dicho uso, según investigaciones 

recientes, tiene tanto aspectos positivos como negativos. Aunque hay 

controversia en cuanto a la denominación del fenómeno, se aprecia 

cierta preocupación por las consecuencias negativas que tiene el uso 

excesivo del teléfono móvil. Este estudio analiza la relación que se es-

tablece entre el uso abusivo del teléfono móvil y la evitación experien-

cial. Se utilizó una muestra compuesta por 1176 participantes (828 

fueron mujeres) con edades comprendidas entre los 16 y los 82 años 

(M = 30.97; DT = 12.05). Se empleó la escala SAS-SV para valorar el 

uso problemático del móvil y el AAQ-II para la evitación experien-

cial. Para modelar la relación que se establece entre las variables se 

hizo uso de inferencia bayesiana y redes bayesianas. Los resultados 

muestran una relación directa entre el uso abusivo, la evitación ex-

periencial y las redes sociales. Además, los datos sugieren que el sexo 

juega un papel mediador entre estas variables. Estos resultados son 

útiles para entender el uso saludable y patológico del teléfono móvil 

así como para orientar el tratamiento de los trastornos que pueden 

surgir de un mal uso de estos dispositivos.

Palabras clave: Evitación experiencial; Smartphone; Adicción; Redes 

sociales; Inferencia bayesiana.

The smartphone is a common tool in our everyday lives. However, 

recent research suggests that using the smartphone has both positive 

and negative consequences. Although there is no agreement on the 

concept or the term to label it, researchers and clinical practitioners 

are worried about the negative consequences derived from excessive 

smartphone usage. This study aims to analyse the relationship be-

tween smartphone addiction and experiential avoidance. A sample of 

1176 participants (828 women) with ages ranging from 16 to 82 (M 

= 30.97; SD = 12.05) was used. The SAS-SV scale was used to measure 

smartphone addiction and the AAQ-II to assess experiential avoid-

ance. To model the relationship between variables, Bayesian inference 

and Bayesian networks were used. The results show that experiential 

avoidance and social networks usage are directly related to smart-

phone addiction. Additionally, the data suggests that sex is playing a 

mediating role in the observed relationship between these variables. 

These results are useful for understanding healthy and pathological 

interaction with smartphones and could be helpful in orienting or 

planning future psychological interventions to treat smartphone ad-

diction.

Keywords: Experiential avoidance; Smartphone; Addiction; Social net-

works; Bayesian inference.
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El uso del teléfono móvil en la sociedad actual 
ha pasado de ser un fenómeno aislado a con-
vertirse en una actividad casi imprescindible en 
nuestras vidas (Odgers, 2018). Así, autores como 

Buchinger, Kriglstein, Brandt y Hlavacs (2011) califican el 
teléfono móvil como un instrumento indispensable para la 
actual vida social y laboral. Los teléfonos móviles, o los de-
nominados smartphones, presentan una serie de ventajas 
como, por ejemplo, permitirnos estar más comunicados, 
promover un aumento de la identidad grupal o ser una 
vía fácil para la transmisión de las emociones (Tresáncoras, 
García-Oliva y Piqueras, 2017). También tiene efectos en 
los niveles de autonomía, prestigio social, es una fuente 
para el ocio y se desdibuja como una vía para el fomento y 
establecimiento de relaciones sociales (Chóliz, Villanueva 
y Chóliz, 2009). Por otro lado, presentan aspectos positivos 
como herramientas para la intervención en ciertas patolo-
gías y la recogida de información mediante aplicaciones 
centradas en la salud (p.e., Capon, Hall, Fry y Carter, 2016; 
Gustafson et al., 2014; Kuhn et al., 2017; Seoane y Álvarez, 
2012). No obstante, y pese a los aspectos positivos de su uso 
(Odgers, 2018), encontramos un amplio abanico de estu-
dios en la literatura científica que señala posibles efectos 
adversos que pueden derivarse de su mal uso.  

 Sin embargo, no existe consenso en la manera de de-
nominar el efecto pernicioso que tiene el móvil en la sa-
lud (Carbonell, Fúster, Chamorro y Oberst, 2012; Simó, 
Martínez, Ballester y Domínguez, 2017). Algunos autores 
abogan por la terminología de uso abusivo (p.e., Chóliz et 
al., 2009), uso problemático (p.e., Marín, Carballo y Co-
loma-Carmona, 2018; Pedrero-Pérez et al., 2018; Simó et 
al., 2017; Tresáncoras et al., 2017), uso desadaptativo (p.e., 
Gil, del Valle, Oberst y Chamarro, 2015) o incluso adicción 
(p.e., Carbonell et al., 2012). En cualquier caso, parece que 
la mayoría de los estudios tratan de situar este fenómeno 
dentro de las denominadas adicciones comportamentales. 
Sin embargo, hablar de adicción al móvil, tal como están 
recogidas las adicciones dentro de los manuales de diag-
nóstico, y sobre todo si tomamos como referencia el actual 
DMS-5 (American Pychiatric Association [APA], 2013), po-
dría ser legítimo a la vez que cuestionable dada la falta de 
consenso que existe al respecto (Simó et al., 2017). 

En cualquier caso, existen ciertos estudios que hacen én-
fasis en las consecuencias perjudiciales de este uso abusivo 
o problemático del móvil, señalando desde consecuencias 
a nivel físico y psicológico (estrés o ansiedad) como a nivel 
social, familiar, escolar o laboral (p.e., Babín, 2009; Eche-
burúa y Corral, 2010; Hardell, Carlbert y Hansson, 2011; 
Klawer et al., 2014; Lee, Kang y Shin, 2015; Marín et al., 
2018; Zarghami, Khalilian, Setareh y Salehpour, 2015). 
Dentro de estas consecuencias negativas, también se ha des-
crito el surgimiento de nuevos comportamientos desadap-
tativos vinculados a su uso (véase, por ejemplo, Bragazzi y 
Puente, 2014; Gil et al., 2015; Karada ̆g et al., 2015; Krasno-

va, Abramova, Notter y Baumann, 2016; McDaniel y Coyne, 
2016; Mendoza y Cuñarro, 2016; Roberts y David, 2016; Ro-
dríguez, 2015; Wang, Xie, Wang, Wang y Lei, 2017).

Desde un punto de vista teórico, parece que las mujeres, 
por su tendencia al mantenimiento en mayor medida que 
los hombres de comportamientos prosociales, tienden a ser 
más proclives a un uso problemático del móvil (Veissière y 
Stendel, 2018). Karada ̆g y colaboradores (2015), en la mis-
ma línea, señalan que el hecho de que las mujeres hagan 
un mayor uso de los móviles que los hombres es debido a 
su deseo por gustar y por querer compartir sus vidas. Por 
su parte, existen una serie de estudios en los que se señala 
que las mujeres dedican más tiempo al uso del móvil, a la 
mensajería instantánea y a las redes sociales (p.e., Chóliz, 
2012; Chóliz et al., 2009, De-Sola, Rodríguez y Rubio, 2016; 
Gil et al., 2015; Pedrero-Pérez et al., 2018; Tresáncoras et 
al., 2017). Otro aspecto relevante recogido por algunos de 
estos estudios es que, en algunos casos, las mujeres seña-
lan que el uso del móvil les ayuda a enfrentarse a estados 
de ánimo displacenteros (Chóliz et al., 2009; De-Sola et al., 
2016) e incluso para “superar el aburrimiento, manejar la 
ansiedad, o en momentos en que se encuentran tristes o 
solas” (Chóliz et al., 2009, p.84). Por último, en una revisión 
realizada por Carbonell et al. (2012) sobre estudios espa-
ñoles, se señala que las mujeres presentan más problemas 
con el uso de los móviles y además consideran su uso más 
problemático que en el caso de los hombres.      

Además, el teléfono móvil es una de las herramientas 
más frecuentes para acceder a las redes sociales, si no la más 
empleada. Algunos estudios muestran que las redes socia-
les permiten desarrollar aspectos positivos en las personas 
(p.e., Pedrero, Rodríguez y Ruiz, 2012) y han transformado 
la forma de establecer relaciones sociales (p.e., Echeburúa 
y Corral, 2010; Orozco, 2015). Sin embargo, pese a las claras 
ventajas que proporcionan este tipo de tecnologías, existen 
aspectos negativos relacionados con su uso. Por ejemplo, 
se considera que el uso de las redes sociales es un factor 
de riesgo para el uso abusivo del teléfono móvil (Deursen, 
Bolle, Hegner y Kommers, 2015; Griffiths, 2000; Zhitomirs-
ky-Geffet y Blau, 2016), para problemas de salud mental o 
estrés (Pedrero-Pérez et al., 2018) y sobre todo para la po-
blación adolescente (Arab y Díaz, 2015; Chóliz et al., 2009; 
Tresáncoras et al., 2017).

Desde un punto de vista psicológico, una posible expli-
cación del uso desadaptativo del móvil en el ámbito de las 
redes sociales podría estar vinculada con la tendencia a huir 
de los sentimientos aversivos que nos provoca la realidad 
no-virtual, sobre todo en el caso de las mujeres como se ha 
comentado anteriormente (Carbonell et al., 2012; Chóliz et 
al., 2009). El concepto de evitación experiencial o trastor-
no de evitación experiencial se acuñó, precisamente, para 
hacer alusión a esa tendencia evitativa desadaptativa que se 
relaciona con diferentes trastornos mentales (Hayes, Wil-
son, Gifford, Follete y Stroashal, 1996). Bajo este paradigma 
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se entiende que ciertos trastornos psicológicos son el resul-
tado de un patrón persistente de evitación desadaptativo 
orientado hacia los eventos internos negativos que produce 
malestar de forma crónica y generalizada. Se entiende que 
este patrón de funcionamiento disfuncional está basado en 
procesos de regulación verbal (p.e., Hayes, Brownstein, Ze-
ttle, Rosenfard y Korn, 1986; Hayes, Strosahl y Wilson, 1999; 
Hayes, Zettle y Rosenfarb, 1989; Wulfert, Greenway, Farkas, 
Hayes y Dougher, 1994) y, como consecuencia, la persona 
experimenta una limitación social, personal y/o laboral 
que se transfiere a diferentes contextos vitales implicando 
un coste personal elevado (Wilson y Luciano, 2012).

En el contexto de las adicciones se ha observado que el 
uso inapropiado o abusivo de sustancias químicas como el 
tabaco o el alcohol está relacionado con la evitación expe-
riencial. Por ejemplo, en 2016, Levin et al. reportaron que 
las personas que consumían alcohol abusivamente mos-
traban mayores puntuaciones en evitación experiencial. 
Garey, Farris, Schmidt y Zvolensky (2016) sugieren que 
el hábito tabáquico podría explicarse por un mecanismo 
de evitación experiencial condicionado por los estresores 
habituales de la vida cotidiana. En este mismo sentido, 
Watson, Heffner, McClure y Bricker (2017) aportan evi-
dencias que sugieren que los fumadores con altos niveles 
de ansiedad social también presentan una mayor evitación 
experiencial. Bahrami y Asghari (2017), por su parte, ob-
servaron que la evitación experiencial y estilos de afron-
tamiento inapropiados podrían explicar el fracaso tera-
péutico con pacientes dependientes de la metanfetamina. 
Además, concluyeron que el uso de la Terapia de Acepta-
ción y Compromiso como técnica orientada a la reducción 
de la evitación experiencial (Hayes et al., 1999) optimizaba 
las perspectivas de mejora en estos pacientes. Por su parte, 
Buckner y Zvolensky (2014) también obtuvieron eviden-
cias de que un patrón evitativo condicionaba la ansiedad 
social que mostraban los consumidores de cannabis. 

Existen menos estudios que relacionen la evitación ex-
periencial con adicciones comportamentales. De hecho, 
el único trastorno vinculado más directamente con la idea 
de adicción es el juego patológico y se señala (criterio A.5 
del DSM-5) que el comportamiento problemático aparece 
como consecuencia de sensaciones desagradables como 
el desasosiego, el desamparo, la depresión o la ansiedad 
(APA, 2013). Por otro lado, el trastorno de juego por inter-
net está recogido en el DSM-5 dentro de las afecciones que 
necesitan más estudio y si en el futuro fuese reconocido 
como trastorno per se, nos encontraríamos ante el primer 
trastorno derivado del uso de las tecnologías. Según la APA 
(2013), uno de los criterios diagnósticos del trastorno de 
juego por internet está directamente relacionado con la 
evitación experiencial ya que se indica (criterio 8) que el 
comportamiento patológico aparece para “evadirse o ali-
viar un afecto negativo” (p.795). En el estudio reciente de 
García-Oliva y Piqueras (2016) se señala que existe relación 

entre la evitación experiencial y el uso de tecnologías de la 
información y la comunicación (TICs). Concretamente, 
indican que las TICs son utilizadas como vía para escapar 
de estímulos internos aversivos. 

Por consiguiente, dado que la evitación experiencial 
está relacionada con algunos trastornos adictivos (p.e., 
Hayes et al., 1996), también podría esperarse una relación 
de esta variable con el uso abusivo del móvil. Dado que, 
como se ha indicado más arriba, las redes sociales juegan 
un papel muy relevante en el uso de los dispositivos mó-
viles, cabría esperar que el uso de estas herramientas de 
interacción social pudiese ser explicada por altos niveles 
de evitación experiencial. Por otra parte, también cabría 
esperar que el uso problemático del móvil estuviese rela-
cionado con el hecho de ser hombre o mujer dado que 
algunos autores señalan que esta variable se relaciona con 
el uso desadaptativo del móvil (p.e., Chóliz, 2012; Chóliz 
et al., 2009; Gil et al., 2015; Pedrero-Pérez et al., 2018; Tre-
sáncoras et al., 2017). Para estudiar estas relaciones hipo-
tetizadas entre el uso abusivo del móvil, la preferencia por 
aplicaciones de redes sociales y la evitación experiencial, 
utilizaremos algoritmos de aprendizaje estructural automá-
tico de redes bayesianas (p.e., Nagarajan, Scutari y Lèbre, 
2013, Ruiz-Ruano, 2015; Scutari, 2010). Las redes bayesia-
nas son herramientas estadísticas multivariadas que per-
miten modelar gráficamente las relaciones probabilísticas 
que se establecen entre un conjunto de variables (Cowe-
ll, Dawid, Lauritzen y Spiegelhalter, 1999; Edwards, 1998; 
Puga, Krzywinski y Altman, 2015). Pese a su utilidad poten-
cial, el aprendizaje estructural automático de redes bayesia-
nas ha sido relativamente poco utilizado en psicología en 
comparación con otras aplicaciones que se dan a este tipo 
de herramientas (p.e., López, García, De la Fuente y De la 
Fuente, 2007; Ruiz-Ruano, 2015). Si los datos apuntasen 
en la dirección de las hipótesis planteadas, nuestro trabajo 
podría ser útil desde el punto de vista clínico o aplicado a 
la hora de planificar intervenciones destinadas a prevenir 
o solventar problemas relacionados con el uso abusivo del 
teléfono móvil.

Método
Participantes

La muestra no probabilística seleccionada por medio de 
un muestreo tipo bola de nieve estuvo compuesta por un 
total de 1176 participantes, de los cuales 348 fueron hom-
bres (29.6%) y el resto mujeres (828). Sus edades estuvie-
ron comprendidas entre 16 y 82 (M = 30.97; DT = 12.05). El 
59.7% de los participantes indicaron tener pareja (38.4%) o 
estar casados (21.3%), seguidos por aquellos que indicaron 
estar solteros (36.3%), divorciados (2.5%), viudos (0.3%), 
y un 1.1% que indicaron tener un estado civil diferente de 
los anteriores. Con respecto al nivel educativo, la mayor 
parte de la muestra señaló estar en posesión de algún título 
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universitario (64.8%), el 0.4% indicó no tener estudios, y el 
resto de los participantes indicaron estar en posesión del tí-
tulo de bachillerato, formación profesional, ESO o estudios 
primarios. En cuanto al estatus profesional, el 44.5% de los 
participantes indicaron ser trabajadores, el 37.8% estudian-
tes, el 9.9% indicó encontrarse en situación de desempleo, 
el 2.4% jubilados, y, por último, el 2% indicaron ser amas 
de casa.

Instrumentos 
Se elaboró un cuestionario con la plataforma Google 

Forms® en el que se recogió información sociodemográfica 
(edad, sexo, estado civil, nivel de estudios y estatus laboral) 
e información relacionada con el smartphone (aplicación 
más utilizada, tiempo de uso, razones de uso y número de 
teléfonos móviles). El cuestionario incluyó una pregunta 
sobre la aplicación que con más preferencia se usaba con 
el dispositivo móvil, cuyas respuestas fueron recodificadas 
para representar la preferencia de los participantes por las 
redes sociales frente al resto de aplicaciones disponibles en 
sus teléfonos móviles. Además, se incluyó una escala para 
valorar el nivel de adicción al smartphone, y un cuestiona-
rio para evaluar el nivel de evitación experiencial.

La escala de adicción al smartphone utilizada (SAS-SV) 
es la versión corta de la escala de adicción al smartpho-
ne (SAS) creada originalmente por Kwon et al. (2013a). 
Esta versión reducida diseñada por Kwon, Kim, Cho y Yang 
(2013b) cuenta con una consistencia interna α = .91. En 
este estudio se ha utilizado la adaptación al español rea-
lizada por López-Fernández (2015) que obtuvo un α de 
Cronbach de .88 en el correspondiente estudio de adapta-
ción. La escala está formada por 10 ítems basados en la de-
pendencia de sustancias y el trastorno de juego patológico 
propuesto por el DSM-IV (APA, 1994, 2000). El formato de 
respuesta se presenta en una escala tipo Likert de 6 puntos, 
donde 1 se corresponde con “Totalmente en desacuerdo” 
y 6 con “Totalmente de acuerdo”. La puntuación de la es-
cala oscila entre 10 y 60, existiendo un mayor riesgo de 
adicción al smartphone a medida que la puntuación es más 
elevada. Los índices de consistencia interna obtenidos en 
este estudio para la escala SAS-SV son: α = .87, IC95%: .86, 
.89, y ω = .88.

Para medir la evitación experiencial, o inflexibilidad 
cognitiva, se utilizó la versión del Cuestionario de Acepta-
ción y Acción (Acceptance and Action Questionnaire II o AAQ-
II) presentada por Ruiz, Langer, Luciano, Cangas y Beltrán 
(2013). La primera versión de este test fue desarrollada 
por Hayes et al. (2000) y Hayes et al. (2004) con base en 
diferentes experiencias clínicas y obteniéndose un alfa de 
consistencia interna de .7. Bond et al. (2011) desarrollaron 
la segunda versión del test que mostraba mayores niveles 
de consistencia interna (α = .97) y que contenía un menor 
número de ítems. La escala está formada por siete ítems 
con respuestas tipo Likert de siete puntos que expresan el 

grado de veracidad que el participante atribuye a cada ítem 
según su experiencia. En esta aplicación del test, los valores 
observados de consistencia interna son: α = .89, IC95%: .89, 
.90, y ω = .90. 

Procedimiento
El formulario electrónico se difundió por medio de la 

aplicación de mensajería instantánea WhatsApp®, utilizan-
do las redes sociales (Facebook® y Twitter®) y por medio 
de correo electrónico. Para el comienzo en la recogida de 
datos se contó con la colaboración de estudiantes univer-
sitarios que cumplimentaron el formulario y lo difundie-
ron entre sus contactos de las redes sociales. Al inicio del 
cuestionario se detallaban los objetivos del estudio y se in-
dicaba el anonimato y confidencialidad de los datos reco-
gidos con el mismo. Así mismo, se instaba al participante 
a difundir el formulario entre sus contactos de las redes 
sociales. La difusión y recogida de datos dio comienzo el 
24 de noviembre de 2016 y se dio por finalizada el 30 de 
enero de 2017. 

Análisis de datos
La estrategia analítica aplicada está en consonancia con 

la propuesta de Cohen, Cohen, West y Aiken (2003) consi-
derando los modelos correlacionales como marco general 
para el estudio del comportamiento. Así, por ejemplo, las 
correlaciones entre las variables cuantitativas y las dicotó-
micas (como, por ejemplo, el hecho de disponer de más 
de un teléfono móvil o no) fueron estimadas como coefi-
cientes estandarizados de los correspondientes modelos de 
regresión lineal que explicarían la variable cuantitativa en 
función de la pertenencia grupal en la variable dicotómica. 
Para obtener la matriz de correlaciones entre las variables 
del estudio y los factores de Bayes favorables a la hipótesis 
alternativa frente a la nula (FB10) se utilizó la versión 0.9 del 
programa estadístico JASP (JASP Team, 2018). 

El factor de Bayes así calculado expresa cuanto más 
verosímil o probable es la hipótesis alternativa frente a la 
hipótesis nula (Kass y Raftery, 1995). Un factor de Bayes 
igual a uno indicaría que la hipótesis alternativa es igual de 
probable que la hipótesis nula teniendo en cuenta los da-
tos observados. Por su parte, un factor de Bayes mayor que 
uno indicaría cuan más probable es la hipótesis alternativa 
frente a la hipótesis nula. Así, por ejemplo, un FB10 igual a 
dos indicaría que la hipótesis alternativa es dos veces más 
probable que la hipótesis nula, mientras que un FB10 igual 
a 100 indicaría que la hipótesis alternativa es 100 veces más 
probable que la hipótesis nula. Para estimar los Factores de 
Bayes se utilizó la distribución Cauchy por defecto (r = 1) 
sugerida por Rouder, Speckman, Sun y Morey (2009). Esta 
distribución previa ha mostrado ser una opción equilibrada 
en términos de los elementos clave implícitos en la toma 
de decisiones estadística según los estudios de simulación 
realizados hasta el momento (Jeon y De Boeck, 2017). 
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Por su parte, los modelos estructurales de red bayesiana 
fueron estimados utilizando el paquete «bnlearn» (Scutari, 
2010) para R en su versión 4.2. Se utilizaron seis algoritmos 
diferentes para encontrar el modelo que mejor se ajustase 
a los datos. Dos de los algoritmos utilizados utilizaban mé-
todos de constricción de modelos (Grow-Shrink e Incremental 
Association), dos estuvieron basados en el ajuste (Hill-Clim-
bing y tabu search), mientras que los dos restantes fueron 
mixtos (Max-min Hill-Cimbing y Restricted Maximization). Para 
estudiar la bondad de ajuste de los modelos estimados por 
cada algoritmo se llevaron a cabo dos métodos diferentes. 
En primer lugar, se dividió la muestra en un conjunto de 
estimación que contuvo el 70% de las observaciones y el 
30% (subconjunto de test) restante se utilizó para valorar 
el grado en que los datos se ajustaban a los modelos es-
timados en la fase de estimación. Para valorar la bondad 
de ajuste de la estimación se utilizó el logaritmo de la ve-
rosimilitud, el Criterio de Información Akaike (AIC), y el 
Criterio Bayesiano de Información (BIC) (Scutari y Denis, 
2014). Se considera que cuanto mayores son estos valores, 
mejor es el ajuste del modelo a los datos. El segundo proce-
dimiento de validación consistió en dividir aleatoriamente 
en partes iguales el conjunto de datos 2000 veces para esti-
mar la compensación que se produce en el logaritmo de la 
verosimilitud de una a otra estimación (Koller y Friedman, 
2010). En este caso, menores valores de compensación en 
el logaritmo de la verosimilitud se interpretarían como un 
mejor ajuste. Por último, para estimar la fuerza de asocia-
ción de cada enlace de la red bayesiana se analizó el cambio 
que se produce en la verosimilitud, en el AIC y en el BIC 
al eliminar la correspondiente arista del modelo (Scutari 
y Denis, 2014). En este caso, cuanto más pequeños son los 
valores de la verosimilitud, del AIC o del BIC cuando un 
enlace es eliminado del modelo, más relevante o influyente 
se considera ese enlace para la red testada. Es decir, en este 
caso los estadísticos de bondad de ajuste valoran el grado 
en que empeora el modelo cuando un enlace es eliminado 
del mismo. Así, cuanto más pequeño es el valor del estadís-
tico más se supone que empeora el modelo si eliminásemos 
este enlace. 

Resultados
Como se puede apreciar en la Tabla 1, las variables que 

se asocian con más intensidad y en sentido positivo son el 
número de horas que se utiliza el teléfono móvil y el tiem-
po que la persona invierte en la aplicación preferida. La 
segunda correlación positiva más importante que se obser-
va atendiendo a su magnitud es la que se da entre la pun-
tuación de evitación experiencial medida con la AAQ-II y 
la puntuación de adicción al teléfono móvil estimada con 
la escala SAS-SV. La evitación experiencial también corre-
laciona positiva y significativamente con el tiempo que los 
usuarios invierten en su aplicación preferida y las horas 

que invierten en el teléfono móvil. También se observa 
que, con la misma intensidad de asociación y en sentido 
positivo, existe relación entre la puntuación de adicción 
medida con la escala SAS-SV y las horas de uso del teléfono 
móvil, así como con el tiempo invertido en la aplicación 
preferida. Como se puede observar en la Tabla 1, los fac-
tores de Bayes estimados para estas correlaciones apuntan 
a que los datos observados podrían considerarse como evi-
dencias decisivas (FB10 > 100) en favor de que las corre-
laciones entre las susodichas variables son genuinamente 
diferentes de cero (Jeffreys, 1948). Dicho de otro modo, 
atendiendo a los Factores de Bayes asociados a estas corre-
laciones podríamos decir que la hipótesis de correlación 
genuina entre estas variables es, como mínimo, 600 millo-
nes de veces más probable (Factor de Bayes asociado a la 
correlación observada entre evitación experiencial y horas 
que se dedican al uso del teléfono móvil) que la hipótesis 
de no correlación.

Los resultados muestran (Tabla 1) que las horas inver-
tidas en el teléfono móvil, el tiempo dedicado a la aplica-
ción preferida y el uso de redes sociales como aplicación 
preferida se relacionan con el hecho de ser mujer. Aunque 
las correlaciones estimadas son de pequeña magnitud, los 
factores de Bayes obtenidos sugieren que los datos obser-
vados son evidencias muy grandes en favor de la relación 
entre dichas variables. En los tres casos, los Factores de Ba-
yes estimados en favor de la hipótesis alternativa son ma-
yores que cien, lo que sugiere que, siguiendo la propuesta 
de Jeffreys (1948), los datos observados son una evidencia 
decisiva en favor de la idea de correlación genuina entre 
las variables. Por su parte, no se observan correlaciones de 
magnitud destacable entre los años de experiencia con el 
teléfono móvil, el uso de las redes sociales como aplicación 
preferida y la evitación experiencial. Tampoco se observa 
correlación destacable entre los años de experiencia y el 
uso de las redes sociales.

En la Tabla 2 aparecen los resultados de bondad de ajus-
te de los modelos gráficos estimados con cada uno de los 
algoritmos utilizados y teniendo en cuenta la partición de 
los datos en la proporción 70/30. Los algoritmos tabu y hc 
generan el mismo grafo del mismo modo que los algorit-
mos rsmax2 y mmhc coinciden en sus estimaciones. Sin em-
bargo, como se aprecia en la Tabla 2, los algoritmos tabu y hc 
son los algoritmos que mejores índices de bondad de ajuste 
obtienen cuando los modelos son estimados con el 70% de 
los datos. El algoritmo IAMB es el que peores índices de 
bondad de ajuste muestra. Cuando se utilizan el 30% de los 
datos restantes para valorar el sobreajuste de los modelos, 
se observa que el algoritmo gs es el que obtiene una ligera 
ventaja. Los algoritmos mmhc y rsmax2 se posicionarían en 
segundo lugar mientras que el par hc-tabu estarían en tercer 
lugar. Nuevamente el algoritmo IAMB sería el peor de los 
algoritmos. No obstante, como se observa en la Figura 1, 
cuando se procede a la validación cruzada utilizando 2000 
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particiones aleatorias de los datos, se observa que los mejo-
res algoritmos para estimar la estructura de dependencia 
contenida en los datos son los algoritmos hc y tabu.

En la Figura 2 aparece representado el modelo gráfico 
estimado con los algoritmos hc y tabu y que puede consi-
derase, por tanto, como el más aceptable. Como se puede 

Tabla 1. Coeficientes de correlación adaptados al tipo de variable (Cohen et al., 2003), p-valor clásico del contraste estadístico, intervalo 
de confianza clásico al 95% (triángulo inferior izquierdo) y Factor de Bayes favorable a la hipótesis alternativa o FB10 (triángulo superior 
derecho).

SEX NA HT AT MUT TAP EE SAS RS

SEX — 35377 2780 0.259 4414 1246 0.165 0.067 2.34×107

NA
.11 

 < .001 
[.05, .17]

— 0.327 4.24×107 0.905 0.065 0.071 12510 0.041

HT
-.09 

0.003 
[-.14, -.03]

.06 
0.036 

[.004, .12]
— 0.039 0.294 9×1099 6.11×108 5.97×1026 122162

AT
-.06 
.048 

[-.12, -.001]

.16 
< .001 

[.10, .21]

.009 
0.747 

[-.05, .07]
— 10132 0.038 0.037 0.210 0.037

MUT
.09 

.002 
[.03, .15]

.07 
.011 

[.02, .13]

.06 
0.041 

[.002, .12]

.10 
< .001 

[ .04, .16]
— 0.110 0.039 0.066 3436

TAP
-.08 
.008 

[-.14, -.02]

.03 
.284 

[-.03, .09]

.82 
< .001 

[.80, .84]

-.007 
.808 

[-.07, .05]

.04 
.138 

[-.01, .10]
— 5.84×1012 2.86×1027 3077

EE
-.05 

0.083 
[-.11, .01]

-.03 
.253 

[-.09, .02]

.20 
< .001 

[.14, .25]

.000 

.987 
[-.06, .06]

.01 
.733 

[-.05, .07]

.24 
< .001 

[.18, .29]
— 1.22×1031 0.042

SAS
-.03 

0.276 
[-.09, .03]

.10 
< .001 

[.04, .16]

.33 
< .001 

[.27, .38]

.06 
.062 

[-.003, .11]

.03 
.279 

[-.03, .09]

.33 
< .001 

[.28, .38]

.35 
< .001 

[.30, .40]
— 403.9

RS
-.15 

< .001 
[-.21, -.09]

-.01 
.641 

[-.07, .04]

.12 
< .001 

[.06, .17]

.004 

.891 
[-.05, .06]

-.09 
.003 

[-.15, -.03]

.14 
< .001 

[.08, .20]

-.02 
.604 

[-.07, .04]

.13 
< .001 

[.07, .18]
—

Nota. SEX: sexo (1 = hombre, 0 = mujer), NA: número de aplicaciones instaladas en el teléfono móvil, HT: horas diarias invertidas en el teléfono móvil, AT: 
años de experiencia utilizando teléfono móvil, MUT: tener más de un teléfono móvil (0 = no, 1= sí), TAP: tiempo diario invertido en la aplicación preferida, 
EE: puntuación en la escala AAQ-II de evitación experiencial, SAS: puntuación en la escala SAS-SV de adicción al móvil, y RS: considerar las redes sociales 
como la aplicación preferida (0 = no, 1 = sí). Todos los contrastes son bilaterales.

Tabla 2. Índices de bondad de ajuste para cada uno de los algoritmos utilizando el 70% de los datos para la estimación y el 30% restante 
para la valoración del sobreajuste.

Algoritmo TABU HC RSMAX2 MMHC GS IAMB

FRP 1.44 1.44 1.1 1.1 1.22 0.78

Número de tests 288 140 245 220 212 292

Nodos 9 9 9 9 9 9

Arcos 13 13 10 10 11 7

Parámetros 22 22 19 19 20 16

LL-70 -15843.82 -15843.82 -15855.34 -15855.34 -15862.58 -16340.11

AIC-70 -15865.82 -15865.82 -15874.34 -15874.34 -15882.58 -16356.11

BIC-70 -15917.5 -15917.5 -15918.98 -15918.98 -15929.56 -16393.7

LL-30 -6911.77 -6911.77 -6914.6 -6914.6 -6917.08 -7085.75

AIC-30 -6933.77 -6933.77 -6933.6 -6933.6 -6937.08 -7101.75

BIC-30 -6985.46 -6985.46 -6978.23 -6978.23 -6975.6 -7132.57

Nota. FRP: factor de ramificación promedio, TABU: algoritmo tabu search, HC: algoritmo hill-climbing, RSMAX2: algoritmo restricted maximization, MMHC: 
algoritmo max-min hill-climbing, GS: algoritmo grow-shrink, IAMB: algoritmo incremental association, LL: logaritmo de la verosimilitud, AIC: Criterio de 
Información Akaike, y BIC: Criterio de Información Bayesiano.
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apreciar, las variables sexo y años de experiencia con el te-
léfono móvil son las únicas que no dependen de cualquier 
otra variable. Por su parte, la puntuación en la escala de 
adicción al móvil SAS-SV depende de la evitación experien-
cial, de considerar las aplicaciones de redes sociales como 
las aplicaciones preferidas y del número de aplicaciones 
instaladas en el dispositivo móvil. Por otro lado, el grafo es-
timado también muestra que el número de horas invertidas 
en el teléfono móvil depende de los niveles de evitación ex-

Figura 1. Resultados de los análisis de validación cruzada. 
Nota. Pérdida en el logaritmo de la verosimilitud para cada una de las 
2000 particiones realizadas en la base de datos. Los gráficos de caja 

están ordenados en orden decreciente atendiendo a la mediana.

Figura 2. Modelo de red bayesiana estimado  
con los algoritmos tabu y hc. 

Nota. AT: años de experiencia con el teléfono móvil, SEX: sexo, NA: 
número de aplicaciones instaladas en el teléfono móvil, MUT: tener más 
de un teléfono móvil, RS: considerar las redes sociales como la aplicación 
preferida, EE: puntuación en la escala AAQ-II de evitación experiencial, 
SAS: puntuación en la escala SAS-SV de adicción al móvil, HT: horas 
diarias invertidas en el teléfono móvil, y TAP: tiempo diario invertido en la 
aplicación preferida.

periencial, de la preferencia por el uso de las redes sociales 
y de la puntuación en la escala de adicción al móvil. 

Para poder valorar el papel que tienen cada una de 
las aristas del grafo, se ha estimado el impacto que tiene 
la eliminación de cada una de ellas. En la Tabla 3 aparece 
la reducción que se produce en los principales índices de 
bondad de ajuste del nuevo modelo cuando un enlace par-
ticular es eliminado del grafo estimado (Figura 2). Cuanto 
mayor es la reducción que se produce en el BIC y estadísti-
cos relacionados al eliminar un enlace, más relevante pue-
de considerarse dicho enlace en el modelo obtenido. Así, el 
enlace más relevante del modelo presentado en la Figura 2, 
y el que más empeora todos los índices de bondad de ajuste 
si es eliminado del modelo, es el que va desde las horas dia-
rias de uso del teléfono móvil hasta el tiempo diario inverti-
do en la aplicación preferida (ver Tabla 3). Por su parte, el 
segundo enlace más fuerte que se identifica en el modelo 
es el que va desde la evitación experiencial hasta la pun-
tuación en la escala de adicción al móvil. Estos dos enlaces 
junto al que va de la puntuación en la escala SAS-SV hasta 
el número de horas invertidas en el teléfono móvil serían 
los arcos más relevantes del modelo. Si estos enlaces fuesen 
eliminados del modelo los índices de bondad de ajuste em-
peorarían. Dicho de otro modo, estas serían las relaciones 
que se establecen con más fuerza entre las variables inclui-
das en el modelo. Por su parte, el enlace que va desde el 
sexo a la evitación experiencial es el menos fuerte y podría 
eliminarse del modelo sin que se observasen repercusiones 
drásticas en los índices de bondad de ajuste estimados. 

Tabla 3. Cambio que se produce en la bondad de ajuste del 
modelo cuando se elimina un enlace dirigido de la red bayesiana.

Desde Hasta LL AIC BIC

HT TAP -587.06 -586.06 -583.71

EE SAS -80 -79 -76.66

SAS HT -42.72 -41.72 -39.37

SEX RS -13.41 -12.41 -10.06

AT NA -14.01 -13.01 -10.66

RS SAS -12.02 -11.02 -8.67

NA SAS -8.79 -7.79 -5.44

SAS TAP -7.77 -6.77 -4.42

SEX MUT -5.5 -4.5 -2.15

EE HT -6.17 -5.17 -2.82

RS HT -4.58 -3.58 -1.23

AT MUT -6.33 -5.33 -2.99

SEX EE -1.51 -0.51 1.84

Nota. SEX: sexo, NA: número de aplicaciones instaladas en el teléfono 
móvil, HT: horas diarias invertidas en el teléfono móvil, AT: años de 
experiencia utilizando teléfono móvil, MUT: tener más de un teléfono móvil, 
TAP: tiempo diario invertido en la aplicación preferida, EE: puntuación en 
la escala AAQ-II de evitación experiencial, SAS: puntuación en la escala 
SAS-SV de adicción al móvil, RS: considerar las redes sociales como la 
aplicación preferida, LL: logaritmo de la verosimilitud, AIC: Criterio de 
Información Akaike, y BIC: Criterio de Información Bayesiano.
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Discusión
Este estudio tuvo por objeto investigar la relación que 

existe entre diversas variables que pueden vincularse con 
la adicción al móvil o el uso problemático del mismo y el 
de las redes sociales. La primera idea que se planteaba para 
ser testada era la existencia de una relación entre la varia-
ble evitación experiencial y el uso abusivo del móvil. Los 
resultados muestran, tanto si analizamos las correlaciones 
obtenidas entre las mismas, como en la red bayesiana ob-
tenida, que efectivamente existe una relación entre las va-
riables. Este resultado nos plantea la posibilidad de que el 
teléfono móvil es usado como vía de escape a las emociones 
y pensamientos negativos internos. Estos resultados están 
en consonancia con algunos de los trabajos recientes desa-
rrollados por Chóliz et al. (2009) y Carbonell et al. (2012) 
cuando señalan que las mujeres lo utilizan para enfrentarse 
a estados de ánimo displacenteros o para aliviar el males-
tar emocional, y tal como señalan García-Oliva y Piqueras 
(2016). En este sentido, si el patrón de uso del teléfono 
móvil está condicionado por la evitación de sensaciones ne-
gativas internas, podría desembocar en problemas a largo 
plazo. La relación direccional observada entre la evitación 
experiencial y la adicción al móvil sugiere que la segunda 
depende de la primera como parece suceder en otros tras-
tornos adictivos (p.e., Buckner y Zvolensky, 2014; Garey et 
al. 2016; Hayes et al. 1996; Levin et al., 2016; Watson et al., 
2017). No obstante, y al tratarse de un estudio correlacio-
nal-exploratorio, estas relaciones de dependencia deben 
interpretarse con cautela y estudiarse bajo otras metodolo-
gías de investigación que permitan aproximarnos con más 
precisión a explicaciones causales. En cualquier caso, nues-
tros datos sugieren que un uso no adaptativo del móvil está 
relacionado con la evitación experiencial y, por tanto, sería 
deseable prestar atención a este hecho tanto desde el punto 
de vista clínico como científico.

Respecto a la relación que se esperaba encontrar entre 
los niveles de evitación experiencial y el uso de las redes 
sociales, no se observa la existencia de una relación directa 
entre dichas variables. Hay que tener en cuenta, no obstan-
te, que la adicción al móvil es una variable de convergencia 
(un efecto común potencial) respecto al uso de las redes 
sociales y de la evitación experiencial. Por consiguiente, 
teniendo en cuenta el formalismo de las redes bayesianas, 
cuando el nivel de adicción al móvil es conocido, la evita-
ción experiencial y las redes sociales se tornan condicional-
mente dependientes. En cualquier caso, el modelo de red 
bayesiana estimado sugiere que la relación que se observa 
entre estas variables estaría mediada por el sexo. En este 
sentido, como se predecía y como plantean, por ejemplo, 
Chóliz et al. (2009), Gil et al. (2015) y Tresáncoras et al. 
(2017), existe una relación entre el sexo y un uso inapropia-
do del móvil. Sin embargo, según los resultados que se han 
obtenido, esta relación estaría también condicionada por 
el uso de las redes sociales (Figura 2). En este estudio, al 

igual que en los estudios precedentes, se ha observado que 
las mujeres utilizan el smartphone más que los hombres en 
términos de tiempo dedicado a las redes sociales que, por 
otro lado, suele ser su aplicación más preferida. Si lo revisa-
mos desde el punto de vista gráfico, vemos que la relación 
entre sexo y horas de uso del teléfono móvil está mediada 
por considerar como aplicación preferida las redes sociales 
(Figura 2).

Desde un punto de vista teórico, nuestros resultados son 
consistentes con la Teoría de Monitorización Hipernatural 
de la Adicción al smartphone (Veissière y Stendel, 2018). 
Esta teoría sostiene que no existe algo intrínsecamente 
adictivo en el teléfono móvil. Más bien, Veissière y Stendel 
(2018) sugieren que la adicción al móvil es consecuencia de 
la expectativa social en términos de las recompensas que se 
obtienen al conectar con otras personas. Este componente 
social podría explicar tanto el inicio como el mantenimien-
to de la adicción al móvil, así como la dimensión neurofisio-
lógica que se observa en adicciones a sustancias y en otras 
adicciones comportamentales (p.e., Bohbot, Del Balso, 
Conrad, Konishi y Leyton, 2013; Sussman, Harper, Stahl y 
Weigle, 2018). Nuestros resultados suponen un apoyo a esta 
teoría dado que los niveles de adicción al móvil pueden ser 
explicados en función, al menos en parte, de la interacción 
con las redes sociales y como consecuencia de la evitación 
sistemática de experiencias internas desagradables para la 
persona. De todos modos, pese a que esta teoría requiere 
ser contrastada empíricamente, sobre todo en lo que se re-
fiere a los correlatos neurofisiológicos, nuestros resultados 
son consistentes con sus postulados.

Las adicciones comportamentales no están recogidas en 
el DSM-5 (APA, 2013), exceptuando la adicción al juego. 
No obstante, se observa que a pesar de las consecuencias 
positivas que pueden derivarse del uso de las tecnologías 
de la información, por ejemplo, del smartphone, también 
existen consecuencias negativas de un uso exacerbado o 
no funcional del mismo. En este sentido, Potenza, Higuchi 
y Brand (2018) abogan por la continuidad en el estudio 
de las adicciones comportamentales con el fin de mejorar 
las estrategias de intervención. Y no solo centrar la aten-
ción en el juego patológico, sino a otro tipo de conductas 
que pueden desembocar en adicciones. Tal como se ha 
observado en este trabajo, parece ser que la evitación ex-
periencial tiene algún papel con relación al uso abusivo 
del móvil. En este sentido, sugerimos que se investigue si 
las intervenciones en este tipo de problemas deberían ir 
orientadas a favorecer un mayor contacto con uno mismo, 
y, como recogen todas aquellas intervenciones que toman 
de base el mindfulness, prestar una mayor atención a los 
estados internos independientemente de que sean positi-
vos o negativos. Si, como se deduce a partir de nuestros 
resultados, algunas personas utilizan el móvil para huir o 
evitar sentimientos negativos buscando cierto tipo de alivio 
inmediato, a la larga podrían acaecer consecuencias nega-
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tivas para el individuo desembocando, presumiblemente, 
en adicción comportamental.

Una de las limitaciones de nuestro trabajo es que se tra-
ta de un estudio correlacional y exploratorio (Nosek, Eber-
sole, DeHaven y Mellor, 2018). Aunque este tipo de estu-
dios son útiles, serían necesarios estudios longitudinales, 
e incluso experimentales, para poder analizar realmente 
el impacto de unas variables sobre otras. A pesar de que 
los resultados sugieren la existencia de una relación entre 
la evitación experiencial y el uso desadaptativo del móvil, 
podría ser interesante llevar a cabo estudios con personas 
con diagnóstico clínico de este trastorno para ser compa-
radas con población general y poder observar los patrones 
comportamentales en ambos grupos. Otra de las limita-
ciones del estudio tiene que ver con el procedimiento de 
recogida de datos. Pese a permitir el acceso a un amplio 
espectro de participantes, no se pueden controlar ciertas 
variables, como por ejemplo la deseabilidad social en las 
respuestas al cuestionario. Por otra parte, no se ha realiza-
do un estudio segmentado por edades, en donde pudiesen 
ser observadas diferencias entre grupos o distintas etapas 
vitales. Hay que tener en cuenta que el rango de edad de 
los participantes estudiados es muy grande y esa dispersión 
podría haber afectado a los resultados obtenidos en algún 
sentido. En este sentido, futuros trabajos podrían incidir 
en estos aspectos, dado que, como sugiere Odgers (2018), 
las consecuencias del uso de las tecnologías no son iguales 
dependiendo de la persona de que se trate o en función 
del estadio evolutivo en el que se encuentre. 

Creemos que una de las líneas futuras de investigación 
debería indagar realmente en si se pueden catalogar o no 
como adictivas, aquellas conductas inapropiadas de uso de 
las tecnologías de la información. Como señalan Potenza 
et al. (2018), la comprensión de los procesos biológicos, 
psicológicos y sociales que están a la base de las adiccio-
nes comportamentales puede mejorar tanto las estrategias 
de prevención y tratamiento de las mismas. En cualquier 
caso, deberíamos abogar por un buen uso de los teléfonos 
móviles, o la tecnología en general, para hacer más fructí-
fera nuestra vida en sociedad. No es cuestión de prohibir 
o rechazar las tecnologías porque se usen mal, sino que 
más bien, como sugiere Abelson (1997) en el contexto de 
los análisis de datos estadísticos, educar sobre su buen uso.
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Resumen Abstract
Objective: mental health problems during adolescence lead to increased 

morbidity and mortality. We intend to test the hypothesis that bullying 

and addictive substance use is related to negative mood states.

Methods: We carried out a cross-sectional study among high school 

students in Burela (Northern Spain) (n=238). “Negative mood 

state” was defined as experiencing the following: feeling tired, sad, 

out of place, bored, hopeless, nervous or lacking sleep. Independent 

variables were binge drinking, having smoked tobacco or cannabis, 

and the corresponding perceived risk of using them. The variable 

bullying was also measured. Poisson regression models with robust 

variance were estimated, and Prevalence Ratios were obtained.

Results: 10.5% [CI 95% (7.2-15.2)] of the students reported suffering 

negative mood states. Students declaring low perceived risk of 

cannabis use [PR = 2.6 (1.2-5.5)], having tried this addictive substance 

at some point [PR = 3.1 (1.1-8.9)] and having suffered bullying [PR = 

4.8 (2.4-9.6)] increased the risk of experiencing negative mood states.

Conclusion: It would be advisable to design and implement 

interventions aimed at improving mental health during adolescence 

which account for the use of addictive substances and being a victim 

of bullying.

Key Words: negative mood states, substance use, adolescents, bullying.

Antecedentes: los problemas de salud mental durante la adolescencia 

suponen un aumento de la morbimortalidad y la discapacidad. 

Se pretende testar la hipótesis de que el bullying y el consumo de 

sustancias psicoactivas están asociados al estado de ánimo negativo.

Métodos: estudio transversal entre estudiantes de Educación 

Secundaria Obligatoria (ESO) (n=238) de los institutos de Burela 

(Lugo). El “estado de ánimo negativo” se definió a partir de los si-

guientes ítems: sentirse cansado/a, triste, desplazado/a, aburrido/a, 

desesperanzado/a, nervioso/a o insomne. Como variables indepen-

dientes se consideraron: el binge drinking, el haber fumado alguna vez 

tabaco o cannabis, así como sus correspondientes percepciones de 

peligrosidad. Además, se midió la variable bullying. Se estimaron mo-

delos de regresión de Poisson con varianza robusta y se obtuvieron 

Razones de Prevalencia (RP).

Resultados: el 10,5% [IC95% (7,2-15,2)] de la población encuestada 

presentaba estado de ánimo negativo. La nula o baja percepción 

de peligrosidad para el cannabis [RP=2,6 (1,2-5,5)], haber probado 

alguna vez esta sustancia adictiva [RP=3,1 (1,1-8,9)] y haber sufrido 

bullying [RP=4,8 (2,4-9,6)] se asociaban al estado de ánimo negativo.

Conclusiones: sería recomendable crear intervenciones para la mejora 

de la salud mental durante la adolescencia que tengan en cuenta el 

consumo de sustancias adictivas y el hecho de haber sufrido bullying.

Palabras clave: estado de ánimo negativo, consumo de sustancias, 

adolescentes,  bullying.
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Durante la adolescencia, procesos emocionales 
prolongados en el tiempo como la desesperan-
za, la tristeza, la soledad o el nerviosismo defi-
nen el estado de ánimo negativo, el cual puede 

predecir trastornos afectivos mayores (Monteagudo et al., 
2013) que tendrán repercusiones tanto en la salud del in-
dividuo como en su entorno social y familiar. En la última 
Encuesta Nacional de Salud, una de cada diez personas de 
15 años o más declaró haber sido diagnosticada de algún 
problema de salud mental (Instituto Nacional de Estadís-
tica, 2018). Así, un importante número de adolescentes 
ha referido diversa sintomatología emocional y compor-
tamental. En concreto el 22,6% de una muestra de estu-
diantes españoles refirió nerviosismo y un 10,8% se sintió 
triste o desanimado, existiendo diferencias en cuanto al 
género y la edad (Ortuño-Sierra, Fonseca-Pedrero, Paíno 
y Aritio-Solana, 2014). 

El estado de ánimo negativo y la mala salud mental en 
la etapa adolescente se han asociado con el bullying (Me-
llo et al., 2017; Moore et al., 2017; Singham et al., 2017), 
fenómeno definido como el maltrato o abuso que se da 
en contexto escolar entre estudiantes. La población ado-
lescente escolarizada en España que ha sufrido bullying 
presenta peores puntuaciones en la escala de salud mental 
Strengthts and Difficulties Questionnaire (SDQ) (Garcia-Con-
tinente, Pérez-Giménez, Espelt y Nebot Adell, 2013; Man-
got-Sala et al., 2018). En el Estado español ha existido una 
tendencia estable en los últimos años, un 4,3% de estu-
diantes de 13 a 16 años han referido haber sufrido bullying 
(Sánchez-Queija, García-Moya y Moreno, 2017). 

La adolescencia es un período durante el cual se inician 
numerosas conductas de riesgo como el consumo de sus-
tancias adictivas. En España, el 38,5% de adolescentes ha 
consumido tabaco, el 31,3% cannabis y el 76,9% alcohol al-
guna vez en la vida (Plan Nacional Sobre Drogas, 2016).  Di-
ferentes estudios han reportado relación entre el consumo 
de sustancias psicoactivas y la mala salud mental, existiendo 
mayor evidencia en el caso del cannabis (Fonseca-Pedre-
ro, Ortuño-Sierra, Paino y Muñiz, 2016; Mangot-Sala et al., 
2018), cuyo uso también podría aumentar el riesgo de ten-
tativa suicida en esta población (Carvalho et al., 2018). Por 
lo tanto, el bullying y el consumo de sustancias podrían es-
tar asociados con el estado anímico durante la adolescencia 
(Gaete et al., 2017; Garcia-Continente et al., 2013; Montea-
gudo et al., 2013; Moore et al., 2017). Existen estudios que 
han encontrado una relación entre bullying y consumo de 
sustancias, con problemas de ansiedad, baja autoestima, 
tendencias depresivas o ideación suicida en la población 
adolescente (Moore et al., 2017), así como con el estado de 
ánimo negativo (Ahonen, Nebot y Giménez, 2007).

Hasta donde conocemos, no existen estudios que anali-
cen la posible interrelación entre el consumo de sustancias, 
el bullying y el estado de ánimo negativo en poblaciones pe-
queñas. Por este motivo, resulta de interés conocer esta re-

lación en una población multicultural de menos de 10.000 
habitantes, en la que conviven más de medio centenar de 
nacionalidades y en la que se han encontrado consumos de 
sustancias similares entre inmigrantes y autóctonos (Díaz 
Geada, Busto Miramontes y Caamaño Isorna, 2018).

De este modo, el objetivo del presente estudio es anali-
zar la asociación entre consumo de sustancias psicoactivas, 
bullying y estado de ánimo negativo en estudiantes de edu-
cación secundaria.

Métodos
Diseño y población del estudio

Estudio transversal en el que se encuestaron todos los 
estudiantes de 2º, 3º y 4º de Educación Secundaria Obliga-
toria (ESO) de los dos Institutos de Educación Secundaria 
(IES) de Burela: IES O Perdouro y Monte Castelo (n=262).

Recogida de datos
La recogida de datos se llevó a cabo mediante el cuestio-

nario FRESC (Factors de Risc en Estudiants de SeCundària), 
diseñado por la Agència de Salut Pública de Barcelona para 
conocer los comportamientos de riesgo emergentes en es-
tudiantes de ESO. Se incluyeron dos modelos del cuestio-
nario: uno para 2º y 3º de ESO (13-15 años) y otro para 4º 
de ESO (15-16 años). Para acceder a la población de estu-
dio, se contactó con la dirección de los centros educativos 
y se recabó la pertinente autorización paterna. Los datos 
fueron recogidos en las aulas en horario lectivo, en presen-
cia de una docente y un miembro del equipo investigador 
durante diciembre del año 2015. El cuestionario fue anó-
nimo y autocumplimentado, de forma que se garantizó en 
todo momento la confidencialidad de los datos. 

Variables
- Variable dependiente

Estado de ánimo negativo: el estado de ánimo negativo fue 
medido a partir de los siguientes ítems: sentirse muy can-
sado/a para hacer cosas; tener problemas para quedarse 
dormido/a; despertarse antes de la hora; sentirse despla-
zado/a; sentirse triste o deprimido/a; sentirse desesperan-
zado/a de cara al futuro; sentirse nervioso/a en tensión 
y sentirse aburrido/a de las cosas. Las respuestas se orde-
naron en una escala Likert de 5 puntos, desde 0 = nunca, 
hasta 4 = siempre. La variable fue dicotomizada: “nunca”, 
“casi nunca” o “a veces” tomaron el valor 0; mientras que 
“frecuentemente” y “siempre” tomaron valor 1. Las per-
sonas participantes que contestaron “frecuentemente” o 
“siempre” por lo menos en tres de los ítems, fueron clasifi-
cadas con estado de ánimo negativo (Ahonen et al., 2007). 
- Variables independientes

Como principales variables independientes se conside-
raron distintas variables referidas al consumo de sustancias, 
a la percepción de peligrosidad del consumo y al bullying.
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Respecto al consumo de sustancias, se tuvieron en cuenta:
a) Consumo de alcohol. El binge drinking se definió como 

haber tomado alguna vez 4 o más bebidas alcohólicas 
en una misma ocasión.  

b) Consumo de tabaco. Se consideró haber fumado tabaco 
alguna vez en la vida. 

c) Consumo de cannabis. Se consideró haber probado 
cannabis alguna vez en la vida.

La baja percepción de peligrosidad se ha asociado de 
forma positiva con el consumo de drogas (Ojeda, Patter-
son y Strathdee, 2008; Tortajada Navarro et al., 2008), por 
lo que se estimó la proporción de adolescentes que consi-
deraron muy peligrosos el alcohol, tabaco y cannabis.

En el caso de la variable relacionada con el bullying, se 
consideraron tres ítems para la construcción de la variable: 
¿Se han reído de ti o te han insultado en la escuela o de ca-
mino a ella?; ¿Te han golpeado, atacado o amenazado en la 
escuela o de camino a ella?; ¿A veces te marginan tus com-
pañeros o compañeras? Las tres preguntas ofrecían cinco 
posibles respuestas: Nunca; una vez; dos veces; tres veces; 
o más de tres veces. Se consideró que los sujetos sufrían o 
habían sufrido bullying al contestar como mínimo a una de 
estas preguntas “tres veces”  o “más de tres veces” o haber 
contestado una vez o más en los tres ítems en los últimos 
doce meses (Garcia-Continente et al., 2013).

Otras variables seleccionadas como potenciales varia-
bles confusoras fueron:

a) Nivel académico autorreferido. Variable medida a través 
de la pregunta ¿En relación a los compañeros de tu 
clase, en qué nivel académico dirías que te encuen-
tras? 

b) Lugar de origen. La condición de autóctono o inmi-
grante fue determinada en función de la nacionali-
dad del padre y de la madre. Fueron considerados 
inmigrantes los estudiantes cuyos progenitores nacie-
ron ambos fuera de España. 

c) Family Affluence Scale (FAS). Se preguntó si su familia 
tiene coche o furgoneta, si disponen de habitación 
propia, cuantos ordenadores tienen y el número de 
veces que han ido de vacaciones en el último año con 
su familia. Se sumaron las respuestas a las preguntas 
y se clasificaron en: FAS baja si la puntuación era de 
0 a 3, considerándose nivel socioeconómico desfavo-
recido; FAS media si era de 4 a 5 puntos, nivel socioe-
conómico medio; y FAS alta cuando la puntuación 
se situaba entre 6 a 7 puntos, nivel socioeconómico 
favorecido. 

También se utilizaron como variables independientes la 
edad y el sexo.

Análisis estadístico
Se realizó un análisis estadístico descriptivo para el glo-

bal de la muestra y desglosado de acuerdo con la presen-
cia/ausencia del estado de ánimo negativo. Se calcularon 

las prevalencias de estados de ánimo negativo para cada 
una de las variables independientes. 

Para el análisis de la asociación entre las variables inde-
pendientes  y el estado de ánimo negativo, se estimaron mo-
delos de regresión de Poisson univariados y multivariados 
con varianza robusta, obteniendo Razones de Prevalencia 
(RP) con sus respectivos Intervalos de Confianza al 95% 
(IC95%) (Espelt, Mari-Dell’Olmo, Penelo y Bosque-Prous, 
2017). El porcentaje de valores perdidos oscilaba desde 
0,42% para la variable de estados de ánimo negativo hasta 
2,5% para la variable de consumo de cannabis. Los análisis 
fueron realizados con el paquete estadístico STATA 15.0. 

Resultados
El tamaño final de la muestra fue de 238 personas, ha-

biendo encuestado al 91% de estudiantes de 2º, 3º y 4º de 
ESO de Burela (n=238). 

En la Tabla 1 se representan las características de la 
muestra, según el estado anímico. La muestra estuvo com-
puesta por un 46,8% de chicas, un 20,7% de población 
inmigrante, un 47,3% de personas de 15 o más años, un 
74,3% de nivel académico medio-bajo y un 39,6% refirió 
encontrarse en la FAS alta. El 10,5% [IC95% (7,2-15,2)] 
de la población encuestada presentaba estado de ánimo 
negativo. 

La prevalencia de estado de ánimo negativo varió en 
función de las distintas variables independientes (Tabla 2), 
así en las chicas fue del 13,5% [IC95% (8,3-21,3)], mien-
tras que en los chicos fue del 7,9% [IC95% (4,2-14,2)]. 
Además, fue ligeramente superior en las personas que con-
sumían sustancias adictivas. Entre estudiantes que habían 
practicado binge drinking, la prevalencia de estado de áni-
mo negativo fue del 12,2% [IC95% (5,1-26,4)] frente al 
10,2% [IC95% (6,6-15,3)] entre quienes no lo practicaban. 
Para la población adolescente que había fumado tabaco al-
guna vez, la prevalencia de estado anímico alcanzó el 20% 
[IC95% (8,4-40,6)] frente al 9,7% [IC95% (4,9-18,4)] en 
quienes no habían fumado tabaco. Finalmente, entre las 
personas que habían consumido cannabis en alguna oca-
sión, la prevalencia de estado de ánimo negativo ascendió 
al 30% [IC95% (9,3-64,2)] frente al 9,5% [IC95% (6,2-
14,2)] en aquellas que nunca habían fumado cannabis. 
En lo referente al bullying, la prevalencia de este estado de 
ánimo también fue superior en quienes lo habían sufrido, 
34,5% [IC95% (19,3-53,3)], respecto a los que no, 7,2% 
[IC95%(4,3-11,6)].

En la Tabla 2 se presentan las Razones de Prevalencia 
(RP) de estado de ánimo negativo según las variables in-
dependientes, con sus correspondientes IC95%. Así, el 
riesgo de tener estado de ánimo negativo fue mayor en-
tre los estudiantes que percibían el cannabis como nada 
o moderadamente peligroso [RPno ajustada=2,6; IC95%(1,2-
5,5); RPajustada=2,3; IC95%(1,1-4,9)], entre quienes habían 
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Tabla 1. Características sociodemográficas según los estados de ánimo en estudiantes de 13 a 16 años (Burela, 2015).

  Estados de ánimo negativo Estados de ánimo no negativo Total  

   n                          % n % n % p-valor

Sexo              

Mujer 15 60 96 45,3 111 46,8  0,136

Hombre 10 40 116 54,7 126 53,2

Nacionalidad              

Autóctono 20 80 168 79,2 188 79,3 0,930

Inmigrante 5 20 44 20,8 49 20,7

Edad              

<15 años 10 40 115 54,2 125 52,7 0,177

>=15 años 15 60 97 45,8 112 47,3

Nivel académico autorreferido            

Bajo-Medio 21 84 155 73,1 176 74,3 0,239

Alto 4 16 57 26,9 61 25,7  

FAS

Baja 4 16 42 20,3 46 19,8 0,843

Media 10 40 84 40,6 94 40,5

Alta 11 44 81 39,1 92 39,6

Alcohol              

Sí 5 20 36 17,0 41 17,3 0,706

No 20 80 176 83,0 196 82,7  

Tabaco              

Sí 5 20,8 20 9,6 25 10,8 0,093

No 19 79,2 188 90,4 207 89,2  

Cannabis              

Sí 3 12,5 7 3,4 10 4,3 0,038

No 21 87,5 200 96,6 221 95,7  

Percepción peligro Alcohol            

Moderado o nada peligroso 18 72 168 79,3 186 78,5 0,404

Muy peligroso 7 28 44 20,7 51 21,5  

Percepción peligro Tabaco              

Moderado o nada peligroso 16 66,7 133 64,3 154 65,3 0,878

Muy peligroso 8 33,3 74 35,7 82 34,7  

Percepción peligro Cannabis            

Moderado o nada peligroso 8 32 28 13,4 36 15,4 0,015

Muy peligroso 17 68 181 86,6 198 84,6  

Bullying              

Sí 10 40 19 9,0 29 12,2 0,000

No 15 60 193 91,0 208 87,8

consumido esta sustancia en alguna ocasión [RPno ajusta-

da=3,1; IC95%(1,1-8,9)], y entre aquellos que habían sufri-
do bullying [RPno ajustada=4,8; IC95%(2,4-9,6); RPajustada=4,4; 
IC95%(2,2-9,0)] . 

En cuanto al resto de variables de consumo analizadas, 
no se observó ninguna asociación estadísticamente signifi-
cativa, ni en el análisis bivariado ni en el multivariado; aun 

cuando las estimaciones puntuales sugirieron asociaciones 
en la misma dirección que las encontradas para el cannabis.

Discusión
El estado de ánimo negativo se ha asociado al consumo 

de cannabis, a la baja percepción de riesgo del consumo de 
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esta sustancia y al hecho haber sufrido bullying. Los resul-
tados de este estudio sugieren que el 10,5% [(IC95%:7,2-
15,2)] de estudiantes de educación secundaria de Burela 
padece estado de ánimo negativo. 

Antes de pasar a discutir los resultados hay algunas li-
mitaciones que deberían ser comentadas. En primer lu-
gar, el estudio tiene un diseño transversal, por lo que no 

permite establecer relaciones causales. Además, el con-
sumo de alcohol, tabaco y cannabis de adolescentes fue 
autodeclarado. No obstante, hay evidencia de que el uso 
de cuestionarios autodeclarados es un método viable para 
medir variables de consumo de sustancias, por ejemplo 
el consumo de alcohol en adolescentes (Engs y Hanson, 
1990). Además, la anonimidad y el formato individual del 

Tabla 2. Prevalencias y Razones de Prevalencia de los estados de ánimo negativo en estudiantes de 13 a 16 años (Burela, 2015) . 

    Prevalencia estados de ánimo negativo    

  N Prevalencia (%) IC95% RPno ajustada IC95% RPajustada IC95%

Sexo              

Mujer 111 13,5 (8,3-21,3) 1    

Hombre 126 7,9 (4,2-14,2) 0,6 (0,3-1,2)    

Nacionalidad              

Autóctono 188 10,6 (6,9-15,9) 1,0 (0,4-2,6)    

Inmigrante 49 10,2 (4,2-22,5) 1    

Edad              

<15 115 8,0 (4,3-14,3) 0,6 (0,3-1,3)

>=15 97 13,4 (8,2-21,1) 1

Nivel académico autorreferido              

Bajo-Medio 155 11,9 (7,8-17,7) 1,8 (0,6-5,1)

Alto 57 6,5 (2,4-16,4) 1

FAS

Baja 46 8,7 (3,2-21,3) 1

Media 94 10,6 (5,8-18,8)

Alta 92 11,9 (6,7-20,4) 1,16 (0,7-1,9)

Alcohol              

Sí 41 12,2 (5,1-26,4) 1,2 (0,5-3,0)    

No 196 10,2 (6,6-15,3) 1      

Tabaco              

Sí 25 20 (8,4-40,6) 2,2 (0,9-5,3)    

No 207 9,1 (5,9-13,9) 1      

Cannabis              

Sí 10 30 (9,3-64,2) 3,1 (1,1-8,9)

No 221 9,5 (6,2-14,2) 1    

Percepción peligro Alcohol              

Moderado o nada peligroso 186 9,7 (6,2-14,9) 0,9 (0,4-2,0)    

Muy peligroso 51 13,7 (6,6-26,3) 1    

Percepción peligro Tabaco        

Moderado o nada peligroso 154 10,4 (6,4-16,3) 1,1 (0,5-2,3)    

Muy peligroso 82 9,7 (4,9-18,4) 1    

Percepción peligro Cannabis            

Moderado o nada peligroso 36 22,2 (11,4-38,9) 2,6 (1,2-5,5) 2,3 (1,1-4,9)

Muy peligroso 198 8,6 (5,4-13,4) 1   1  

Bullying            

Sí 29 34,5 (19,3-53,3) 4,8 (2,4-9,6) 4,4 (2,2-9,0)

No 208 7,2 (4,3-11,6) 1   1  
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cuestionario podría disminuir el sesgo de deseabilidad so-
cial inherente a las encuestas. Para las variables bullying y 
estado de ánimo negativo se han utilizado preguntas uti-
lizadas en distintas investigaciones (Ahonen et  al., 2007; 
Garcia Continente, Pérez Giménez y Nebot Adell, 2010; 
Garcia-Continente et al., 2013; Mangot-Sala et al., 2018), 
sin embargo, no se conocen las propiedades psicométricas 
de dichas preguntas, por lo que no podemos descartar al-
gún sesgo de clasificación. El tamaño muestral es pequeño 
y ha impedido disgregar por sexo, aunque cabe destacar 
que se ha conseguido encuestar al 91% de la población es-
colarizada de Burela de 2º, 3º y 4º de la ESO. Es importante 
señalar que las poblaciones pequeñas han sido muy poco 
estudiadas y Burela tiene unas características migratorias 
que la convierten en un foco de particular interés (Oca, 
2013; Pérez, Garcia-Continente y Grup col·laborador en-
questa FRESC 2012, 2013).

En nuestro estudio, un 10,5% de estudiantes refirió su-
frir estado de ánimo negativo, cifra que resulta consistente 
con los rangos referidos en nuestro entorno. Así, se han 
encontrado prevalencias del 16% en estudiantes catalanes 
de 14 y 16 años (Ahonen et al., 2007) 19% en estudiantes 
de 3º y 4º de ESO (Monteagudo et al., 2013).

En nuestro estudio, el estado de ánimo negativo se ha 
asociado de forma estadísticamente significativa única-
mente con el consumo de cannabis y con la percepción de 
peligrosidad de su consumo. Sin embargo, otros estudios 
sí que han encontrado relaciones estadísticamente signi-
ficativas con el consumo de tabaco o el binge drinking (Ju-
lià Cano, Escapa Solanas, Marí-Klose y Marí-Klose, 2012; 
Martínez-Hernáez, Marí-Klose, Julià, Escapa y Marí-Klose, 
2012). Esto puede deberse al tamaño muestral de nuestro 
estudio así como a los distintos métodos utilizados en la 
literatura para la medida del consumo de sustancias (De-
genhardt et al., 2013; Mangot-Sala et al., 2018; Monteagu-
do et al., 2013; van Gastel et al., 2013). Cabe destacar que la 
relación causal entre el estado de ánimo negativo y el con-
sumo de sustancias no está clara, puesto que puede darse 
en ambos sentidos (Merikangas et al., 1998). 

La baja o nula percepción de peligrosidad del consumo 
de una sustancia adictiva se asocia al consumo de la mis-
ma (Ojeda et al., 2008; Tortajada Navarro et al., 2008). En 
este sentido, los resultados de este estudio refuerzan dicha 
relación en el caso del cannabis, al haber encontrado que 
la nula o baja percepción de peligrosidad del consumo de 
esta sustancia también se asocia al estado de ánimo nega-
tivo. Esto no debería menospreciarse, dado que convierte 
la percepción de peligrosidad en un doble factor de riesgo 
para la salud de los adolescentes: el consumo de cannabis 
junto con el estado de ánimo negativo. Esta asociación,  en-
tre la influencia en la salud mental y el consumo de canna-
bis en adolescentes, también fue reportada en un estudio 
realizado en población adolescente escolarizada de Barce-
lona (Mangot-Sala et al., 2018).

El estado de ánimo negativo se ha asociado a sufrir bull-
ying. Estos resultados son consistentes con otras publicacio-
nes (Bond, Carlin, Thomas, Rubin y Patton, 2001; Gaete 
et  al., 2017; Garcia-Continente et  al., 2013; Mangot-Sala 
et  al., 2018; Mello et  al., 2017; Monteagudo et  al., 2013; 
Singham et al., 2017) y algún estudio longitudinal (Bond 
et al., 2001), que muestran que haber sufrido bullying au-
menta la ansiedad y la sintomatología depresiva, o los com-
portamientos autodestructivos y el riesgo de suicidio en 
esta población. La causalidad entre el bullying y el estado de 
ánimo negativo tampoco está clara, ya que el consumo de 
sustancias podría comportarse como una variable interme-
dia entre sufrir bullying y el estado de ánimo negativo (Li-
vingston et al., 2018). Este último estudio, que monitorizó 
el efecto diario de haber sufrido bullying en una muestra 
de estudiantes norteamericanos, confirmó que el uso de 
tales sustancias constituía una herramienta para atenuar 
el estado de ánimo negativo que provocaba el bullying (Li-
vingston et al., 2018).

Conclusiones
Existe asociación entre el estado de ánimo negativo, el 

consumo de cannabis y el hecho de haber sufrido bullying 
en la población adolescente de Burela. Nuestros resulta-
dos evidencian la necesidad de implementar medidas en 
el entorno escolar y social de las y los adolescentes, en pro 
de mejorar sus conocimientos sobre tales realidades y con-
seguir una detección precoz de estos comportamientos de 
riesgo. Así pues, sería recomendable crear intervenciones 
para la mejora de la salud mental durante la adolescencia 
que tengan en cuenta el consumo de sustancias adictivas y 
el hecho de haber sufrido bullying.
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Resumen Abstract

DSM-5 en pacientes que solicitan el primer tratamiento 
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sexo en el estudio multicéntrico CohRTA
DSM-5 in patients seeking their first treatment for alcohol use 
disorder. Sex differences in the multicenter CohRTA study
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Objective: We aimed to analyze sex differences in the DSM-5 criteria 

among patients admitted to  their first treatment of alcohol use 

disorder (AUD). Methods: Assessment of AUD was carried out using 

DSM-5 diagnostic criteria in a multicenter study (CohRTA) within 

the Spanish Network on Addictive Disorders. Further, baseline 

questionnaires including socio-demographics, family history, lifetime 

alcohol consumption and other substance use, as well as clinical and 

laboratory parameters were obtained during admission. Results: 313 

patients (74.8%M) were eligible; mean age at first AUD treatment was 

48.8 years (standard deviation (SD): 9.9 years). Age at onset of alcohol 

use was 15.9 years (SD: 3.3 years) and age at starting regular alcohol 

consumption was 25.6 years (SD: 9.6 years). Almost 69.3% of patients 

were tobacco smokers and 61% had family history of AUD. Regarding 

other substance use, 7.7% were current cocaine users and 18.2% 

were cannabis users. Women started regular alcohol consumption 

later than men (p<.001) and used benzodiazepines more frequently 

(p=.013). According to DSM-5, 89.5% of cases had severe AUD (≥6 

criteria). In the adjusted analysis (logistic regression), men were more 

likely to neglect major rules (OR=1.92, 95%CI: 1.06-3.48) and to 

have hazardous alcohol use (OR=3.00, 95%CI: 1.65-5.46). Discussion: 

DSM-5 detects sex differences in patients seeking their first AUD 

treatment. Social impairment and risky alcohol use are significantly 

more frequent in men.
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Objetivo: Analizar las diferencias de sexo en los criterios diagnósticos del 

DSM-5 de los pacientes que solicitan un tratamiento para el trastorno por 

uso de alcohol (TUA) por primera vez. Métodos: Pacientes incluidos entre 

enero 2014 y marzo 2016 en el estudio multicéntrico CohRTA de la Red 

de Trastornos Adictivos. El diagnóstico del TUA se realizó mediante el 

DSM-5. Además, se recogieron datos sociodemográficos, sobre el consumo 

de alcohol y otras sustancias, variables clínicas y una analítica general. 

Resultados: se incluyeron 313 pacientes (74,8% hombres); la edad al inicio 

del primer tratamiento fue de 48,8 años (desviación estándar (DE): 9,9 

años), la edad al inicio del consumo de alcohol de 15,9 años (DE: 3,3 

años) y la de inicio del consumo regular de 25,6 años (DE: 9,6 años). Un 

69,3% de los pacientes eran fumadores y un 61% tenían antecedentes 

familiares de TUA. Un 7,7% eran consumidores de cocaína y un 18,2% de 

cannabis. Las mujeres iniciaron el consumo regular de alcohol más tarde 

que los hombres (p<,001) y usaban benzodiacepinas con mayor frecuencia 

(p=,013). Según el DSM-5, el 89,5% de los pacientes presentaban un 

TUA grave (≥6 criterios). En el análisis ajustado (regresión logística), los 

hombres tenían mayor probabilidad de presentar el criterio diagnóstico 

relacionado con el incumplimiento de los deberes fundamentales en el 

trabajo o en el hogar (OR=1,92, IC95%: 1,06-3,48) y el criterio diagnóstico 

de consumir alcohol en situaciones de riesgo físico (OR=3,00, IC95%: 1,65-

5,46). Discusión: El DSM-5 detecta diferencias de sexo en pacientes que 

solicitan el primer tratamiento del TUA. El deterioro social y el consumo 

de alcohol de riesgo son significativamente más frecuentes en hombres.

Palabras clave: Trastorno por uso de alcohol; DSM-5; Diferencias de sexo.
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El consumo de alcohol está ampliamente difundi-
do en la sociedad occidental, donde la prevalen-
cia de abuso y dependencia de alcohol es eleva-
da. En Europa occidental, los hombres muestran 

una mayor prevalencia de abuso de alcohol y de otras sus-
tancias que las mujeres (European Monitoring Centre for 
Drugs and Drug Addiction, 2015; Observatorio Español de 
las Drogas y las Toxicomanías, 2011; Teesson et al., 2010). 
Sin embargo, los datos poblacionales indican que la preva-
lencia del consumo de alcohol en hombres y mujeres pue-
de ser similar en edades comprendidas entre los 15 y los 35 
años (Observatorio Español de las Drogas y las Adicciones, 
2017). Esta reducción en la brecha de género sugiere que 
los problemas relacionados con el consumo excesivo de al-
cohol pueden ser cada vez más frecuentes en las mujeres. 

En los Estados Unidos de América, el consumo de alco-
hol de riesgo y el trastorno por uso de alcohol (TUA) en las 
mujeres ha aumentado en un 60% y 80%, respectivamente, 
al comparar los datos del periodo 2001-2002 con los del 
2012-2013 (Grant et al., 2017). Además, el incremento en 
las urgencias relacionadas con el abuso de alcohol ha sido 
mayor en las mujeres que en los hombres (White, Slater, 
Ng, Hingson y Breslow, 2018). Algunos estudios ponen de 
manifiesto que las mujeres muestran una menor probabi-
lidad de pedir un tratamiento del TUA que los hombres, 
desarrollan más rápidamente un síndrome de dependen-
cia al alcohol y tardan más tiempo en recibir el diagnósti-
co de TUA (Bravo, Gual, Lligoña y Colom, 2013; Johnson, 
Richter, Kleber, McLellan y Carise, 2005; Rehm, Manthey, 
Struzzo, Gual y Wojnar, 2015); todo ello pudiera contribuir 
a un peor pronóstico del trastorno  en la mujer.

El efecto perjudicial del alcohol en la salud presenta 
una considerable variabilidad clínica, que puede ser debi-
da a múltiples factores biopsicosociales; entre los biológi-
cos, destaca la diferente metabolización del etanol en hom-
bres y mujeres (Crabb, Matsumoto, Chang y You, 2004). La 
actividad de la enzima alcohol deshidrogenasa gástrica es 
menor en las mujeres y ello implica que a igual cantidad de 
alcohol ingerido, las mujeres alcanzan mayor concentra-
ción de etanol (Lieber, 2000; Mezey, 2000). De hecho, es 
bien conocido que la mujer presenta mayor vulnerabilidad 
a la lesión orgánica inducida por el alcohol (Lieber, 2000). 
Beber alcohol en exceso también puede impactar en los 
niveles plasmáticos de las hormonas sexuales, que a su vez 
son importantes mediadoras de la respuesta inmunológica 
frente a diferentes patógenos (Bouman, Heineman y Faas, 
2005; Mezey, 2000). Además, son varias las hipótesis sobre 
la mayor susceptibilidad genética de las mujeres al consu-
mo de alcohol (Bravo et al., 2013; Wodarz et al., 2003). 

En cuanto a los aspectos psicosociales y laborales, se ha 
descrito que las mujeres son más vulnerables y muestran 
mayor riesgo de sufrir efectos perjudiciales sobre la salud 
(Djindjic, Jovanovic, Djindjic, Jovanovic y Jovanovic, 2012; 
Hallman, Burell, Setterlind, Odén y Lisspers, 2001). El cre-

ciente protagonismo social y laboral de las mujeres pudiera 
haber influido en su incorporación al consumo de alcohol. 
Además, el estado civil, la maternidad, y/o el consumo de 
sustancias en la pareja se han asociado con un mayor riesgo 
de consumo de alcohol en la mujer (Bríñez Horta, 2001). 
Sin embargo, para otros autores, la convergencia de patro-
nes de consumo de alcohol no se explicaría únicamente por 
los cambios socio-laborales de la mujer (White et al., 2015). 

El DSM-5 es una clasificación diagnóstica de los tras-
tornos mentales establecida por la Asociación Americana 
de Psiquiatría (American Psychiatric Association, 2013). 
Para el trastorno por uso de sustancias, esta versión inclu-
ye cambios respecto al DSM-IV, como combinar el abuso 
y la dependencia en un único criterio diagnóstico, añadir 
el deseo persistente de consumo (craving) como un nue-
vo criterio y estratificar la gravedad del trastorno en tres 
categorías (Bartoli, Carrà, Crocamo y Clerici, 2015; Hasin 
et al., 2013). Según  el DSM-5, se diagnostica un TUA si 
una persona muestra, en los últimos 12 meses, al menos 2 
de los 11 criterios sintomáticos que se contemplan; la gra-
vedad del trastorno se determina en función del número 
de criterios. Determinar la gravedad del TUA es importan-
te porque los pacientes con trastorno moderado o grave 
pueden beneficiarse de un tratamiento intensivo (Edel-
man y Fiellin, 2016). Un estudio multinacional utilizando 
el DSM-5, muestra que la prevalencia del TUA en adultos 
difiere entre países (Slade et al., 2016). En España, se esti-
ma que hasta el 5% de la población general adulta pudie-
ra cumplir los criterios diagnósticos de un TUA según el 
Cuestionario de Identificación de los Trastornos debidos 
al Consumo de Alcohol (Alcohol Use Disorder Identifica-
tion Test-AUDIT) (Observatorio Español de las Drogas y 
las Adicciones, 2017). Sin embargo, todavía disponemos de 
poca información clínica cuando se utiliza el DSM-5 como 
una herramienta diagnóstica.

El estudio multicéntrico de la Red de Trastornos Adic-
tivos (CohRTA) se centra en pacientes que solicitan un 
tratamiento del TUA por primera vez. Analizar los casos 
durante el primer tratamiento del trastorno nos permite 
conocer sus características clínicas contemporáneas y evita 
la selección de pacientes crónicos, con múltiples tratamien-
tos previos. El objetivo primario de este estudio fue utilizar 
el DSM-5 para describir las diferencias de sexo en aquéllos 
que solicitan un tratamiento del trastorno por primera vez.

Metodología
Estudio transversal en pacientes que solicitan un primer 

tratamiento del TUA en centros públicos de atención prima-
ria u hospitalaria. En el estudio participan, a diciembre de 
2017, nueve centros (Hospital del Mar, Hospital Clínic de 
Barcelona, Hospital Universitari de Bellvitge, Hospital Uni-
versitari Germans Trias i Pujol, Centro Municipal de Aten-
ción a las Drogodependencias de Badalona (Centro Delta),  
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Hospital Clínico de Salamanca, Alcohólicos Rehabilitados 
de Valladolid, Hospital Universitario 12 de Octubre y Hospi-
tal Universitari Son Espases), de cuatro comunidades autó-
nomas (Cataluña, Castilla y León, Islas Baleares y Madrid). 

El estudio se aprobó por el Comité Ético de Investiga-
ción Clínica (CEIC) del centro coordinador (Hospital Uni-
versitari Germans Trias i Pujol) y por los respectivos CEIC 
de los centros participantes. Los pacientes incluidos en Co-
hRTA firmaron el consentimiento informado que incluía 
la cesión de datos y de muestras biológicas. Los métodos 
utilizados en este estudio cumplen con las normas éticas 
para las investigaciones médicas y los principios de buena 
práctica clínica establecidos en la Declaración de Helsinki.

El cuestionario basal del estudio incluye características 
sociodemográficas, antecedentes familiares del trastorno, 
variables relacionadas con el consumo de alcohol (edad 
de inicio, edad de inicio del consumo regular, cantidad, 
tiempo total acumulado de abstinencia hasta el inicio del 
primer tratamiento del trastorno, número de intoxicacio-
nes etílicas que requirieron atención en urgencias) y con el 
consumo de otras sustancias (consumo en el último mes de 
tabaco, cannabis, anfetaminas, benzodiacepinas, opiáceos, 
antecedente de consumo de drogas por vía parenteral), y 
los parámetros de una analítica general de sangre inclu-
yendo hemograma (hemoglobina), coagulación (tiempo 
de protrombina)  y bioquímica (sodio, potasio, aspartato 
aminotransferasa [AST], alanina aminotransferasa [ALT], 
gama glutamil transpeptidasa [GGT], colesterol total, al-
búmina, bilirrubina total, urea y creatinina). Así mismo, 
se recogieron muestras de sangre que se almacenan en el 
biobanco de la Red de Trastornos Adictivos (Universidad 
Miguel Hernández, Alicante). Más detalles del protocolo 
de trabajo que sigue el estudio han sido publicados previa-
mente (Sanvisens et al., 2018).  

El diagnóstico de TUA mediante el DSM-5 utiliza 11 cri-
terios y evalúa cuatro grandes áreas: 1) El control deficita-
rio sobre el consumo de la sustancia (cantidades superio-
res a las previstas, duración del consumo más prolongada 
de lo previsto, intentos fracasados de abandonar el consu-
mo, invertir mucho tiempo en consumir, deseo persistente 
de consumir), 2) El deterioro social (incumplimiento de 
los deberes fundamentales en el trabajo o en el hogar, re-
ducción o abandono de las actividades sociales, problemas 
en la esfera social), 3) El consumo de riesgo (consumir 
en situaciones de riesgo físico, consumir a pesar de tener 
problemas físicos/psicológicos derivados del consumo)  y, 
4) Los criterios farmacológicos (tolerancia a la sustancia y 
abstinencia). 

La gravedad del trastorno se estratifica en tres niveles: 
1) leve (2-3 criterios diagnósticos), 2) moderado (4-5 crite-
rios), y 3) grave (≥6 criterios).

Entre enero de 2014 y marzo de 2016, 369 pacientes 
cumplieron el criterio de inclusión en el estudio CohRTA. 
Para este estudio, se excluyeron 56 pacientes por no dispo-

ner de todos los criterios del DSM-5. No obstante, la edad 
al solicitar el primer tratamiento (p=,60), el sexo (p=,36) 
y la edad de inicio del consumo de alcohol (p=,51) resul-
taron similares entre los 313 pacientes que entraron en el 
análisis y los 56 pacientes excluidos. 

Análisis estadístico
Se realizó un análisis descriptivo de los datos en el que 

las variables categóricas se describieron mediante las fre-
cuencias relativas y las variables continuas mediante la me-
dia ± desviación estándar (DE). Se realizaron análisis bi-
variados para establecer las diferencias entre los hombres 
y las mujeres utilizando pruebas chi-cuadrado y F-Fisher 
para la comparación de variables categóricas y t-Student 
para determinar las diferencias de medias.

El análisis ajustado se realizó mediante modelos de re-
gresión logística utilizando cada criterio diagnóstico del 
DSM-5 como variable dependiente. Como variables inde-
pendientes se incluyeron aquéllas que mostraron diferen-
cias estadísticamente significativas entre los hombres y las 
mujeres en el análisis univariado.

Los valores de p<,05 se consideraron estadísticamente 
significativos. El análisis estadístico fue realizado con Stata 
software (versión 11,0, College Station, Texas, USA).   

Resultados
Un total de 313 pacientes (74,8% hombres) fueron in-

cluidos; la media de edad ± DE al inicio del primer trata-
miento fue de 48,8 ± 9,9 años, la edad al inicio del con-
sumo de alcohol fue de 15,9 ± 3,3 años y la del inicio del 
consumo regular de alcohol de 25,6 ± 9,6 años; el 69,3% 
de los pacientes eran fumadores de tabaco y un 61% tenían 
antecedentes familiares de TUA. 

Respecto al uso de otras sustancias, el 7,7% de los pa-
cientes eran consumidores de cocaína y 18,2% de cannabis. 

En la analítica general, los pacientes mostraban una me-
dia de hemoglobina de 13,9 ± 2,5 g/dL, una media de co-
lesterol total de 209 ± 49 mg/dL y una media de albúmina 
de 39,8 ± 8,8 g/L. Un 46% presentaba AST >40U/L, un 
32,8% ALT >40 U/L y 67,2% GGT >50 U/L. Las Tablas 1 y 
2 muestran las características socio-demográficas, los resul-
tados de la analítica general y las características del consu-
mo de alcohol y otras sustancias al inicio del tratamiento.

Las mujeres iniciaron el consumo regular de alcohol 
más tarde (6 años en promedio) (p<,001) y presentaron 
una mayor prevalencia de consumo de benzodiacepinas 
(p=,013) que los hombres (Tabla 2). 

Globalmente, los criterios del DSM-5 más prevalentes 
fueron: consumir alcohol en cantidades superiores o pe-
riodos más prolongados de los previstos (97,1%), seguir 
consumiendo a pesar de sufrir problemas físicos o psico-
lógicos causados o exacerbados por el alcohol (91,4%) y  
presentar signos de tolerancia a la sustancia (85,9%). Un 

ADICCIONES, 2020 · VOL. 32 NÚM. 2ADICCIONES, 2020 · VOL. 32 NÚM. 2

138



Arantza Sanvisens, Paola Zuluaga, Gabriel Rubio, Antoni Short, Antoni Gual, Francisco Javier Álvarez,  
Marta Torrens, Fernando Rodríguez de Fonseca, Roberto Muga, CohRTA

73,5% de los casos tenían signos o síntomas de abstinencia 
al alcohol y un 78,3%  mostraron un deseo persistente de 
consumir la sustancia o craving. 

El 89,5% de los casos presentaban un TUA grave (≥6 
criterios DSM-5), el 9,3% moderado (4-5 criterios) y el 
1,3% leve (2-3 criterios), sin observarse diferencias de sexo 
(p=,487). 

En la Tabla 3 se muestran  las diferencias de sexo  para 
los criterios diagnósticos del DSM-5. En concreto, haber 
presentado criterios de abstinencia (p=,038), consumir 
alcohol en situaciones de riesgo físico (p<,001),  incum-
plir los deberes fundamentales en el trabajo o en el hogar 
(p=,001) y abandonar o reducir las actividades sociales, 

profesionales o de ocio (p=,064) fueron criterios diagnós-
ticos más prevalentes en hombres respecto a las mujeres. 

La Figura 1 muestra la probabilidad de presentar los cri-
terios diagnósticos del DSM-5 en los hombres respecto a 
las mujeres ajustando por la edad de inicio del consumo 
regular de alcohol, el consumo de  benzodiacepinas y la si-
tuación laboral. El análisis de regresión logística indica que 
los hombres mostraron una probabilidad hasta 3 veces ma-
yor que las mujeres de consumir alcohol en situaciones de 
riesgo físico (Odds Ratio (OR)=3,00, Intervalo de Confianza 
(IC) 95%: 1,65-5,46), además de una mayor probabilidad 
de incumplir con los deberes fundamentales (OR= 1,92, 
IC95%: 1,06-3,48). 

Tabla 1. Características sociodemográficas y analíticas de 313 pacientes admitidos a tratamiento del TUA. 

Total
N=313
n (%)

Hombres
N=234
n (%)

Mujeres
N=79
n (%)

p valor

Edad, media ± DE 48,8 ± 9,9 48,6 ± 10,1 49,1 ± 9,1 ,726

Nacidos en España 299 (95,5) 225 (96,1) 74 (93,7) ,356

Nivel de estudios (n=303)

No sabe leer ni escribir

Enseñanza primaria

Enseñanza secundaria 

Universitarios

5 (1,7)

65 (21,4)

181 (59,7)

52 (17,2)

4 (1,8)

51 (22,6)

135 (59,7)

36 (15,9)

1 (1,3)

14 (18,2)

46 (59,7)

16 (20,8)

,710

Estado civil (n=309)

Soltero/a

Casado/a o pareja de hecho

Viudo/a, separado/a o divorciado/a

77 (25,0)

132 (42,7)

100 (32,3)

61 (26,3)

101 (43,5)

70 (30,2)

16 (20,7)

31 (40,3)

30 (39,0)

,328

Situación laboral (n=309)

Trabajando

Parado/a, incapacidad permanente, pensionista

Estudiantes/Tareas hogar/Otras 

144 (46,6)

155 (50,2)

10 (3,2)

113 (48,6)

117 (50,5)

2 (0,9)

31 (40,3)

38 (49,3)

8 (10,4)

<,001

Convivencia (n=308)

Vive solo/a

Con pareja y/o hijos

Con familia de origen

Otras situaciones

53 (17,2)

169 (54,9)

70 (22,7)

16 (5,2)

40 (17,3)

120 (51,9)

59 (25,6)

12 (5,2)

13 (16,9)

49 (63,6)

11 (14,3)

4 (5,2)

,198

Analítica general al inicio del tratamiento del TUA                                                                                                            media ± DE

Hemoglobina (g/dL) (n=298) 13,9 ± 2,5 14,5 ± 2,4 12,7 ± 2,3 ,010

Tiempo de protrombina (INR) (n=277) 1,0 ± 0,2 1,0 ± 0,2 1,0 ± 0,1 ,436

Colesterol total (mg/dL) (n=279) 209 ± 49 204 ± 45 219 ± 56 ,255

Albúmina (g/L) (n=279) 39,8 ± 8,8 41,3 ± 7,4 36,8 ± 10,7 ,073

Bilirrubina total (mg/dL) (n=279) 0,9 ± 0,7 0,9 ± 0,6 0,8 ± 0,8 ,665

Sodio (mEq/L) (n=298) 139 ± 3,2 139 ± 3,4 139 ± 2,6 ,607

Potasio (mEq/L) (n=298) 4,4 ± 0,4 4,4 ± 0,5 4,4 ± 0,3 ,876

AST (U/L) (n=279) 59,4 ± 50,5 61,2 ± 50,0 55,4 ± 53,0 ,710

ALT (U/L) (n=279) 42,6 ± 31,9 46,3 ± 33,5 34,5 ± 27,0 ,185

GGT (U/L) (n=279) 245 ± 504 305 ± 594 116 ± 141 ,157

Urea (mg/dL) (n=298) 22,6 ± 9,4 24,4 ± 9,3 18,6 ± 8,5 ,028

Creatinina (mg/dL) (n=298) 0,7 ± 0,2 0,8 ± 0,2 0,6 ± 0,1 ,002
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Tabla 2. Características del consumo de alcohol y otras sustancias de 313 pacientes con TUA.

Total
N=313
n (%)

Hombres
N=234
n (%)

Mujeres
N=79
n (%)

p valor

Edad de inicio del consumo de alcohol, media ± DE 15,9 ± 3,3 15,7 ± 3,1 16,7 ± 3,8 ,016

Edad de inicio del consumo regular de alcohol, media ± DE 25,6 ± 9,6 24,0 ± 8,6 30,5 ± 11,0 <,001

Consumo de alcohol (g/día), media ± DE 134,8 ± 80,6 138,7 ± 86,2 123,1 ± 60,2 ,316

Tiempo total acumulado de abstinencia al alcohol (años), (n=307), media ± DE 2,1 ± 3,4 2,1 ± 3,4 2,2 ± 3,7 ,843

Antecedentes familiares de TUA (n=307) 188 (61,0) 138 (60,3) 50 (64,1) ,548

Número de intoxicaciones etílicas a lo largo de la vida (n=304)
Ninguna
1-5
>5

132 (43,4)
159 (52,3)
13 (4,3)

98 (43,4)
118 (52,2)
10 (4,4)

34 (43,6)
41 (52,6)
3 (3,8)

,977

Tabaco 
Si
No
Exfumador

217 (69,3)
62 (19,8)
34 (10,9)

157 (67,1)
47 (20,1)
30 (12,8)

60 (75,9)
15 (19,0)
4 (5,1)

,137

Consumo en el último mes:
Cocaína
Cannabis/marihuana (n=312)
Anfetaminas
Benzodiacepinas 
Opiáceos  

24 (7,7)
57 (18,2)
6 (1,9)
18 (5,7)
1 (0,3)

18 (7,7)
47 (20,2)
5 (2,4)
9 (3,8)
1 (0,4)

6 (7,6)
10 (12,7)
1 (1,3)
9 (11,4)
0 (0)

,978
,135
,625
,013
,561

Antecedente de uso de drogas por vía parenteral (n=311) 9 (2,9) 6 (2,6) 3 (3,8) ,579

Tabla 3. Diferencias de sexo en los criterios diagnósticos y gravedad del TUA según  DSM-5 en 313 pacientes admitidos a tratamiento por 
primera vez.

Total
N=313
n (%)

Hombres
N=234
n (%)

Mujeres
N=79
n (%)

p valor

DSM-5

Control deficitario

Cantidades superiores/tiempo prolongado
Cantidades superiores a las previstas
Más tiempo del previsto

304 (97,1)
301 (96,2)
281 (89,8)

229 (97,9)
227 (97,1)
211 (90,2)

75 (94,9)
74 (93,7)
70 (88,6)

,178
,182
,692

Intentos  fracasados para abandonar/controlar el consumo 262 (83,7) 196 (83,8) 66 (83,5) ,964

Invertir mucho tiempo consumiendo 183 (58,5) 137 (58,6) 46 (58,2) ,960

Deseo persistente – Craving 245 (78,3) 181 (77,3) 64 (88,0) ,495

Deterioro social

Incumplimiento de deberes fundamentales 196 (62,6) 129 (55,1) 27 (34,2) ,001

Reducción o abandono de actividades sociales 143 (45,7) 114 (48,7) 29 (36,7) ,064

Problemas en la esfera social 231 (73,8) 176 (75,2) 55 (69,6) ,328

Consumo de riesgo

Riesgo físico 196 (62,6) 165 (70,5) 31 (39,2) <,001

Problemas físicos/psicológicos 286 (91,4) 213 (91,0) 73 (92,4) ,706

Criterios farmacológicos

Abstinencia
Dos o más síntomas
Consumo para aliviar síntomas

230 (73,5)
222 (70,9)
166 (53,0)

179 (76,5)
171 (73,1)
131 (56,0)

51 (64,6)
51 (64,6)
35 (44,3)

,038
,149
,072

Tolerancia a la sustancia
Necesidad de cantidades mayores
Efecto reducido

269 (85,9)
259 (82,7)
236 (75,4)

204 (87,2)
195 (83,3)
182 (77,8)

65 (82,3)
64 (81,0)
54 (68,3)

,279
,637
,093

Gravedad

Número de criterios, media ± DE 10,1 ± 2,4 10,4 ± 2,4 9,3 ± 2,3 ,001

Leve (2-3 criterios)
Moderada (4-5 criterios)
Grave (≥6 criterios)

4 (1,3)
29 (9,3)
280 (89,4)

2 (0,8)
21 (9,0)
211 (90,2)

2 (2,5)
8 (10,1)
69 (87,4)

,487
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Figura 1. Probabilidad ajustada* (regresión logística) de presentar criterios diagnósticos DSM-5  
en hombres respecto a mujeres admitidos a tratamiento de TUA por primera vez.

Nota. * Ajustado por edad de inicio del consumo regular de alcohol, consumo de  benzodiacepinas y situación laboral

Discusión
Este estudio pone de manifiesto que las mujeres con 

TUA inician el consumo regular de alcohol más tarde que 
los hombres. Sin embargo, la edad a la que solicitan el pri-
mer tratamiento del trastorno resulta similar a la de los 
hombres sugiriendo que el consumo excesivo de alcohol 
pudiera evolucionar más rápidamente a TUA en las mu-
jeres.  

En este estudio multicéntrico, la edad del primer trata-
miento del TUA resulta tardía (casi 50 años para los hom-
bres y las mujeres) y ocurre varias décadas después de ini-
ciar el consumo regular de alcohol, con lo que ello implica 
en el riesgo de presentar elevada morbilidad cuando so-
licitan el primer tratamiento. Diversos estudios describen 
un marcado retraso diagnóstico y terapéutico en el TUA 
(Chapman, Slade, Hunt y Teesson, 2015; Teesson et al., 
2010). Sin embargo, uno reciente en Australia que anali-
za predictores del retraso, no observa diferencias de sexo 
(Chapman et al., 2015). Por otro lado, se ha comunicado 
que las mujeres tienen una menor probabilidad de pedir 
tratamiento del trastorno, si bien son más cumplidoras del 
mismo cuando lo inician (Bravo et al., 2013; Rehm et al., 
2015). En todo caso, sólo una minoría de las personas con 
un TUA, solicitaran un tratamiento del trastorno a lo largo 
de la vida. (Dawson, Goldstein y Grant, 2012; Edlund, Boo-
th y Han, 2012; Rehm et al., 2015). 

En el análisis univariado, las mujeres presentan una ma-
yor prevalencia de consumo de benzodiacepinas que los 
hombres. Este hallazgo coincide con los datos del Observa-
torio Español sobre Drogas en su encuesta de 2017 sobre el 
consumo de alcohol y drogas en la población general (Ob-
servatorio Español de las Drogas y las Adicciones, 2017). El 
diseño de este estudio transversal no permite establecer si 

la mayor prevalencia de consumo de benzodiacepinas por 
las mujeres es debido a la comorbilidad psiquiátrica u otra 
sintomatología concurrente como la del síndrome de abs-
tinencia al alcohol que se trata con esta familia de fármacos 
(Mirijello et al., 2015; Saitz, 2005). 

Otra diferencia de sexo observada en el análisis univa-
riado es la situación laboral. Un análisis de las posibles cau-
sas sugiere que estas diferencias se deben principalmente 
a que una parte de las mujeres con un TUA refieren, como 
actividad laboral, dedicarse a las tareas del hogar (datos no 
mostrados). 

La prevalencia de TUA grave, según el DSM-5, resultó 
elevada en esta serie de casos que solicitan un tratamiento 
del trastorno, sin que hubiera diferencias entre los hom-
bres y las mujeres. Sin embargo, el DSM-5 en este estudio 
detecta diferencias de sexo en determinadas áreas diag-
nósticas como el deterioro social y el consumo de alcohol 
en situaciones de riesgo, más probables en los hombres. 
Estas diferencias pudieran ser debidas a múltiples factores 
ya sean asociados al estilo de vida u otros; es conocido que 
los hombres se exponen a situaciones de riesgo con una 
mayor frecuencia que las mujeres en relación al abuso de 
alcohol (Schwartz y Davaran, 2013; White, Hingson, Pan 
y Yi, 2011). Es interesante señalar que cuando se utiliza el 
DSM-5 para detectar un TUA en la población general, se 
describen las mismas conclusiones: el consumo recurren-
te de alcohol en situaciones de riesgo físico y el deterioro 
social, son siempre más prevalentes en los hombres (Cae-
tano, Gruenewald, Vaeth y Canino, 2018). De hecho, hay 
una amplia evidencia científica de las diferencias de sexo 
en algunos procesos neuronales fisiológicos y psicosociales 
en relación al TUA (Kelly, Ostrowski y Wilson, 1999; No-
len-Hoeksema y Hilt, 2006). 
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Por otro lado, algunos factores genéticos puedieran 
influir en aspectos conductuales del TUA y se dividen en 
dos grandes grupos: los modificadores genéticos de la neu-
rotransmisión, como los genes que codifican el receptor 
GABA, y  los modificadores genéticos del metabolismo del 
etanol, en concreto, los polimorfismos de las enzimas im-
plicadas (Anstee, Daly y Day, 2015). En este sentido, sería 
de interés el disponer de más estudios que muestren la in-
teracción genética y ambiental en el TUA (Salvatore, Cho 
y Dick, 2017).  

Este estudio tiene varias limitaciones que deben ser 
mencionadas. En primer lugar, al tratarse de un diseño 
transversal no podemos extraer conclusiones sobre la cau-
salidad de los criterios diagnósticos del DSM-5. Además, en 
la selección de los pacientes pudiera existir cierto sesgo ha-
cia casos con un TUA grave atendidos en centros públicos, 
la mayoría de ellos hospitales, respecto a los que son trata-
dos por primera vez en centros de atención primaria, que 
pudieran ser más jóvenes y con menor comorbilidad. Final-
mente, entre las limitaciones del DSM-5 como herramienta 
diagnóstica se ha argumentado que los criterios diagnós-
ticos son heterogéneos y que su enfoque es excesivamen-
te estricto al analizar la gravedad del trastorno; DSM-5 no 
permite distinguir entre abuso y dependencia de alcohol 
ni determinar la gravedad de cada condición (Helzer, van 
den Brink y Guth, 2006; Lane y Sher, 2015; Muthén, 2006).  
Por contra, la fuerza de este estudio multicéntrico se cen-
tra en que además del DSM-5 se dispone de otras variables 
que lo complementan (ej. policonsumo de sustancias), lo 
que nos permite caracterizar mejor el trastorno. Los resul-
tados aquí presentados revelan la necesidad de adelantar 
el diagnóstico del TUA y promover su tratamiento en fases 
más tempranas de la enfermedad. 
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There are different profiles of alcohol consumption for men and 

women, and different courses and prognoses associated with problems 

caused by alcohol abuse. There is evidence of these differences by 

sex, but research on their links to differences associated with gender 

dimensions is scarcer. In order to know what has been researched on 

the subject, this article reviews the literature regarding the relationship 

between conformity with gender norms and alcohol use and/or abuse 

in adults. A systematic review was conducted using the electronic 

databases of PubMed, PsycINFO and ScienceDirect. Twenty-four 

articles published in English or Spanish were included and analysed. 

The main findings were: 1) conformity to norms associated with 

traditional masculine role (dominance, womanising, aggressiveness, 

risk behaviours) is related to greater alcohol use; 2) conformity to 

norms associated with traditional feminine role (interest in home 

life and family care) is related with lower alcohol use. These findings 

provide evidence of the relationship between dimensions associated 

with gender and drinking. It is considered that the possibilities of 

modifying beliefs and gender patterns linked to risk behaviours is an 

aspect to be taken into account in the field of prevention, with the 

development of gender measures a necessary task to further deepen 

the study of these relationships.

Key Words: Gender norms; Masculinity; Femininity; Alcohol; Health.

El consumo de alcohol presenta perfiles diferenciales entre hombres y 

mujeres,  existiendo diferencias igualmente respecto al curso y pronóstico 

de los problemas derivados del abuso de alcohol. Existe evidencia acerca 

de estas diferencias en función del sexo, pero la investigación acerca 

de su relación con diferencias en función de dimensiones asociadas al 

género es más escasa. Con el objetivo de conocer qué es lo que se ha 

investigado sobre el tema, se revisa la literatura acerca de la relación 

entre la conformidad con las normas de género y consumo de alcohol 

en adultos. Se llevó a cabo una revisión sistemática de la literatura 

sobre el tema en las bases de datos PubMed, PsycINFO y ScienceDirect. 

Se incluyeron y analizaron 24 estudios publicados en inglés o español. 

Los resultados más importantes fueron: 1) la conformidad con normas 

asociadas al rol tradicional masculino (dominancia, donjuanismo, 

agresividad, conductas de riesgo) está relacionada, en general, con un 

mayor consumo de alcohol; 2) la conformidad con normas asociadas al rol 

tradicional femenino (interés en vida hogareña y cuidado de la familia) 

se asocia con menor consumo de alcohol. Estos hallazgos proporcionan 

evidencia acerca de la relación entre dimensiones asociadas al género y el 

consumo de alcohol. Se considera que las posibilidades de modificación 

de las creencias y patrones de género vinculados con comportamientos de 

riesgo es un aspecto a considerar en el ámbito de la prevención, siendo 

el desarrollo de medidas de género una tarea necesaria para continuar 

profundizando en el estudio de estas relaciones.

Palabras clave: Normas de género; Masculinidad; Feminidad; Alcohol; 

Salud.
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Según el Observatorio Español de las Drogas y las 
Adicciones (2017),  el consumo de alcohol está más 
extendido entre los hombres que entre las mujeres, 
aunque tal diferencia parece ir disminuyendo en los 

últimos años. La Encuesta nacional sobre alcohol y otras dro-
gas en España afirma que en el año 2015 el consumo de al-
cohol fue de un 82,9% entre los hombres, reduciéndose este 
porcentaje 10,8 puntos en las mujeres, con un 72,1%. Esta 
diferencia entre ambos sexos ha sido mayor en las encuestas 
anteriores a 2013,  siendo de 14,8 puntos en 2005 (84% fren-
te a 69,2%) y de 21,3 puntos en 1995 (79,3% frente a 58%). 

Distintos estudios han señalado importantes diferencias 
entre sexos respecto a la prevalencia del consumo de alco-
hol y el consumo problemático de alcohol. La prevalencia de 
problemas con el alcohol aumenta con el nivel de consumo 
de alcohol, teniendo las mujeres mayor probabilidad que los 
hombres de tener problemas con la bebida a igual patrón 
de consumo y, especialmente, bajo consumo severo (Brí-
ñez-Horta, 2001; Ely, Hardy, Longford y Wadsworth, 1999). 
Las mujeres presentan un inicio del consumo más tardío y 
consumen menos cantidad, pero presentan una evolución 
hacia el abuso más rápida que los hombres, lo que se cono-
ce como efecto telescoping, así como más dificultades para 
controlar el consumo de alcohol, más problemas asociados 
al consumo y mayor incidencia de patología depresiva y an-
siosa (Alvanzo et al, 2011; Ávila y González, 2007; Ehlers et 
al., 2010;  Díaz-Mesa et al., 2016;  Míguez y Permuy, 2017; 
Sánchez-Autet et al., 2018). Estas diferencias son de gran in-
terés para la práctica clínica, ya que hombres y mujeres pre-
sentan distintas formas de enfermar, distinto perfil, curso y 
pronóstico respecto a los problemas derivados del consumo 
de alcohol, lo que supone la necesidad de profundizar en 
el estudio de los factores determinantes de tales diferencias 
con el objetivo de mejorar el desarrollo de estrategias y pro-
gramas de prevención sobre el consumo de alcohol. 

En el campo de la salud, el estudio de las diferencias 
entre hombres y mujeres puede relacionarse con la conoci-
da paradoja morbilidad-mortalidad (Nathanson, 1975; Ver-
brugge, 1982). Según la Organización Mundial de la Salud 
(2016), aunque los hombres tienen una esperanza de vida 
inferior a la de las mujeres, las mujeres sufren de peor sa-
lud y más enfermedades crónicas. Entre los factores que 
han sido señalados con el objetivo de explicar estas dife-
rencias entre hombres y mujeres se encuentran: 1) riesgos 
biológicos; 2) riesgos adquiridos a través del trabajo y del 
estilo de vida; 3) las conductas que adoptan las personas 
para mejorar o para conservar la salud; 4) las formas utili-
zadas para comunicar los síntomas y asuntos de salud; y 5) 
el uso del sistema sanitario (Verbrugge, 1989).

El comportamiento humano es parcialmente influido 
por factores biológicos y factores ambientales. Estudios 
meta-analíticos basados en estudios de gemelos sugieren 
que los factores genéticos explican el 47%, 46% y 50% de 
la varianza observada en los aspectos cognitivos, los tras-

tornos psiquiátricos y los trastornos neurológicos, respec-
tivamente (Polderman et al., 2015), así como el 49% de 
las diferencias observadas en trastornos por consumo de 
alcohol (Verhulst, Neale y Kendler, 2015). Aunque los fac-
tores asociados a los riesgos biológicos son importantes 
determinantes de la salud, el resto de factores, como los 
riesgos asociados al estilo de vida y las conductas de salud 
(por ejemplo, exposición a agentes tóxicos, microbianos, 
accidentes, incidentes con armas de fuego, uso ilícito de 
drogas, consumo de tabaco, alcohol, dieta inadecuada o 
falta de ejercicio), pueden llegar a ser igual de importan-
tes, llegando a explicar, por ejemplo, el 50% de la mortali-
dad (Mokdad, Marks, Stroup y Gerberding, 2004). Por lo 
tanto, tener en cuenta las diferencias biológicas asociadas 
al sexo como única variable explicativa de la salud puede 
resultar ser reduccionista. En este sentido, la literatura de-
fiende que ser hombre está asociado al aumento de la pro-
babilidad de realizar conductas de riesgo para la salud (be-
ber alcohol, fumar tabaco, no buscar ayuda médica, etc.), 
por lo que aumenta el riesgo de enfermar, lesionarse o de 
morir (Courtenay, 2000). A partir de ello, se ha desarrolla-
do en el ámbito de la investigación un interés creciente por 
estudiar estos determinantes de la salud.

Teniendo en cuenta que el comportamiento humano está 
fuertemente regido por las normas sociales, algunos auto-
res han planteado que, si el estilo de vida de los hombres 
les lleva a tener peor salud, resulta muy relevante averiguar 
por qué esas conductas de riesgo aparecen más en hombres 
y cómo promover conductas saludables, centrando su inte-
rés en el estudio de las diferencias comportamentales entre 
hombres y mujeres y, en concreto, respecto a la conformidad 
con las normas de género (Mahalik, Burns y Syzdek, 2007a).

Según Sánchez-López (2013), aunque en ocasiones se 
utilizan indistintamente los conceptos de sexo y género 
en la investigación sobre salud, ambos términos implican 
aspectos diferentes. El primero de ellos implica diferen-
cias de corte más biológico, hormonales, cromosómicas, 
gonadales o dimorfismo cerebral y genital en relación a 
ser hombre o mujer, mientras que el segundo implica dife-
rencias sociales y culturales respecto a los roles, relaciones, 
comportamientos, valores o actitudes que la sociedad atri-
buye diferencialmente a cada sexo, haciendo referencia a 
lo masculino y lo femenino. Algunas de las características 
asociadas con el rol tradicional masculino tienen que ver 
con un papel protector y proveedor de la familia y con 
rasgos tales como activo, decidido, competitivo, persisten-
te y seguro de sí mismo, mientras que el rol tradicional 
femenino estaría relacionado con funciones de reproduc-
ción, crianza y soporte emocional de la familia y con rasgos 
como dedicación a los otros, emotividad, amabilidad, com-
prensión y calidez, entre otros (Sánchez-López, 2013; Sán-
chez-López y Limiñana-Gras, 2017). Después de que una 
persona entienda lo que la sociedad espera de ella, puede 
o no ajustarse a estas normas en función de una serie de 
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variables contextuales e individuales, mostrando un mayor 
o menor grado de conformidad o aceptación de las mismas 
(Sánchez-López, Saavedra, Dresch y Limiñana-Gras, 2014). 
Las normas de género se adquieren a través de procesos de 
socialización y pueden mostrar algunas diferencias en fun-
ción de los valores de cada cultura o sociedad, habiéndose 
encontrando, por ejemplo, diferencias en el grado de con-
formidad con ciertas normas de género masculinas entre 
muestras estadounidenses y españolas, mostrando los espa-
ñoles menor conformidad con normas relacionadas con el 
desprecio hacia la homosexualidad, la importancia de ga-
nar, la importancia del estatus, la atracción por la violencia 
y el riesgo, y mayor con la relacionada con el donjuanismo 
que los estadounidenses (Cuellar-Flores, Sánchez-López 
y Dresch, 2011). A partir de esta diferenciación entre los 
conceptos de sexo y género,  revisiones recientes sobre la 
investigación en salud desde la perspectiva de género se-
ñalan la necesidad de tener en cuenta los factores sexo y 
género con el fin de profundizar en la comprensión de los 
determinantes de salud en ambos sexos, su interrelación 
y su implicación respecto a la exposición diferencial a fac-
tores de riesgo-protección y a resultados de salud y enfer-
medad diferentes (Sánchez-López y Limiñana-Gras, 2017).    

El propósito de esta revisión es proporcionar evidencia 
sobre la investigación actual en el campo de estudio de las 
normas de género y su relación con el consumo de alcohol. 
Los objetivos de esta revisión son la exploración e identi-
ficación de estudios sobre género y consumo de alcohol, 

así como describir y analizar los resultados en función del 
instrumento utilizado. De esta manera, se pretende res-
ponder a la cuestión de si el género (y sus dimensiones) 
está relacionado con el consumo de bebidas alcohólicas en 
hombres y mujeres, y de qué modo.

Método
La revisión fue realizada siguiendo los pasos y etapas de 

identificación, tamización, elegibilidad e inclusión consig-
nadas en la guía PRISMA (preferred reporting items for systema-
tic reviews and meta-analyses) (Liberati et al., 2009).

Para la identificación de los estudios, la búsqueda de ar-
tículos se llevó a cabo en tres bases de datos bibliográficas: 
PubMed, PsycINFO y ScienceDirect. Debido al carácter 
exploratorio de la revisión planteada no se establecieron 
criterios de restricción temporal para la búsqueda de estu-
dios, incluyendo todos aquellos contenidos en las bases de 
datos hasta febrero de 2017. Se utilizaron los siguientes tér-
minos de búsqueda: “gender conformity”, “conformity to 
masculine norms” “conformity to feminine norms” “mas-
culinity”, “feminity” en combinación con el término “alco-
hol” y los boleanos OR y AND. De forma complementaria, 
se realizó una búsqueda a través del portal Researchgate y 
a través de la revisión de las referencias utilizadas por los 
artículos que finalmente fueron seleccionados.

En la fase de tamización, tras un primer análisis de los 
artículos obtenidos, los criterios de inclusión aplicados fue-

Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de búsqueda y selección de estudios
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ron: a) inclusión de alguno de los términos de búsqueda en 
el título, resumen o palabras claves, b) materiales publicados 
en inglés o español, c) trabajos con acceso al texto completo 
y d) estudios empíricos, o trabajos que en base a la informa-
ción contenida en el resumen no se pudiera determinar con 
exactitud si eran o no estudios empíricos. Dentro de la fase 
de elegibilidad,  tras la lectura en profundidad del conteni-
do de los artículos incluidos, se aplicaron los siguientes cri-
terios de exclusión: a) no ser estudio empírico; b) estudios 
que no trataran acerca de la relación entre el género y el 
consumo o abuso del alcohol; c) “gender” en su traducción 
como “sexo” (hombre/mujer) en lugar de como “género” 
o “normas sociales” (masculino/femenino); d) alcohol no 
evaluado según el consumo o el abuso; e) resultados que no 
relacionen el consumo o abuso de alcohol con el género y 
sus factores; y  f) evaluación realizada de forma cualitativa. 
Tras la aplicación de los criterios de exclusión, se redujo el 
número de artículos incluidos para la síntesis cualitativa a 
24. La Figura 1 resume el número de trabajos incluidos en 
cada etapa del proceso de búsqueda y selección de estudios. 

Resultados
La mayoría de estudios revisados están escritos en in-

glés, a excepción de dos (Brabete y Sánchez-López, 2012; 
Brabete, Sánchez-López, Cuéllar-Flores y Rivas-Diez, 
2013). Se encontraron otros dos estudios llevados a cabo 
en España (Sánchez-López, Cuéllar-Flores y Dresch, 2012; 
Sánchez-López, Rivas-Diez y Cuéllar-Flores, 2013), dos en 
Suecia (Hensing y Spak, 2009; Hensing, Spak, Thundal y 
Östlund, 2003), cuatro en Australia (Mahalik, Levi-Minzi 
y Walker, 2007b; Ricciardelli, Williams y Kieman, 1998; Wi-
lliams y Ricciardelli, 1999; Williams y Ricciardelli, 2001), 
uno en Alemania (Möller-Leimkühler, Schwarz, Burtschei-
dt y Gaebel, 2002) y los trece restantes en Estados Unidos. 

En cuanto a muestras utilizadas, en algunos trabajos 
están compuestas  únicamente de hombres (Good et al., 
2008; Gordon et al., 2013; Iwamoto, Corbin, Lejuez y Ma-
cPherson, 2014; Iwamoto, Cheng, Lee, Takamatsu y Gor-
don, 2011), otros únicamente con mujeres (Kaya, Iwamo-
to, Grivel, Clinton y Brady, 2016), y el resto con muestra 
mixta.

La tabla 1 presenta los distintos instrumentos utilizados 
para evaluar la conformidad con las normas de género, de-
sarrollados a lo largo de cuatro décadas, desde 1974 hasta 
2014. La proporción de estudios por instrumento es muy 
discreta: el instrumento más utilizado es el CMNI (Mahalik 
et al., 2003), con un 37.5%, seguido del CFNI (Mahalik et 
al., 2005), con 16.6%. La utilización de cuestionarios con 
índices de fiabilidad por debajo de 0.80, en todas o algu-
na de sus escalas, es relativamente frecuente, pero solo en 
dos de los 16 instrumentos se informa de índices de fiabi-
lidad por debajo de 0.60 (ver en Kulis, Marsiglia, Lingard, 
Nieri y Nagoshi, 2008; y en Van Gundy, Schieman, Kelley 

y Rebellon, 2005). En otros casos, se han encontrado ins-
trumentos con difícil acceso o menos conocidos,  como es 
el caso del GEPAQ  (Runge, Frey, Gollwitzer, Helmreich y 
Spence, 1981) o el MRNI-R (Levant et al., 2007). Respec-
to a la medida del consumo de alcohol, destacar que en 
la mayoría de los estudios suele incluirse a través de una 
serie de ítems en una batería de preguntas sobre la salud 
en general y en otros se utilizan cuestionarios específicos, 
como es el caso del Daily Drinking Questionnaire (DDQ) de 
Collins, Parks y  Marlatt (1985); el Brief Young Adult Alcohol 
Consequences Questionnaire (B-YAACQ) de Kahler, Strong y 
Read (2005); o el Rutgers Alcohol Problem Index (RAPI) de 
White y Labouvie (1989). 

En la Tabla 2 se exponen las principales características 
de los estudios incluidos en la revisión y sus principales re-
sultados, que varían en función de los distintos instrumen-
tos utilizados y las diferentes escalas incluidas en cada uno 
de ellos. En primer lugar, cabe mencionar tres estudios 
que no utilizan un instrumento estandarizado para evaluar 
la conformidad con normas de género, pero los ítems han 
sido seleccionados de otros estudios, investigaciones y/o 
instrumentos validados y estandarizados en el marco de 
otras investigaciones, para evaluar la identidad de género. 
El primero de ellos, el de Kulis et al. (2008), concluye que 
existe relación significativa entre Masculinidad Agresiva 
(agresividad, dominación, desobediencia) y consumo de 
sustancias, incluido el alcohol, así como entre Feminidad 
Afectiva (empatía, expresión de emociones) con un menor 
consumo de alcohol y con más conductas protectoras, to-
das ellas con un tamaño del efecto entre pequeño y mode-
rado. En un estudio posterior (Kulis, Marsiglia y Nagoshi, 
2010), se encontró una relación significativa entre Mascu-
linidad Asertiva (asertividad, valor personal, confianza en 
uno mismo) y un menor consumo de alcohol en hombres, 
mientras que en mujeres la Masculinidad Agresiva y Femi-
nidad Sumisa (sumisión, dependencia) se relacionó positi-
vamente con un mayor consumo de alcohol, en todas con 
un tamaño del efecto moderado. Por ultimo, el estudio de 
Lye y Waldron (1998), en el que actitudes hacia roles de gé-
nero no tradicionales se asociaron con un menor consumo 
de alcohol en los hombres, con un tamaño de moderado a 
grande; y las actitudes no tradicionales hacia la convivencia 
y el matrimonio se asociaron a un menor consumo de alco-
hol tanto en hombres como en mujeres, particularmente 
para las actitudes hacia la convivencia, donde el tamaño 
del efecto es grande.

El resto de los estudios revisados utilizan instrumentos 
estandarizados, un total de 14 instrumentos incluyendo 
las versiones breves. A continuación, se describen los es-
tudios que utilizaron instrumentos cuyo uso en el estudio 
del alcoholismo ha sido más discreto. El primero de ellos, 
el Personal Attributes Questionnaire (PAQ), utilizado por Van 
Gundy et al. (2005) en una muestra de hombres y mujeres 
de Toronto, quienes obtienen relaciones positivas entre Fe-
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Instrumento Autores/as y año Propiedades psicométricas Estudios en el que ha sido incluido

1 Bem Sex-Role Inventory 
(BSRI)

Bem (1974) 60 ítems. 3 escalas: Masculinidad, Feminidad y Deseabilidad 
social. Consistencia interna entre α=.70 y α=.86.  

Van Gundy, Schieman, Kelley y 
Rebellon (2005)

2 Personal Attributes 
Questionnaire (PAQ)

Spence y Helmreich 
(1978)

24 ítems. 2 escalas: Instrumentalidad-Masculinidad y 
Expresividad-Feminidad. Consistencia interna de α=.69 y 
α=.52 respectivamente.  

Van Gundy, Schieman, Kelley y 
Rebellon (2005)

3 Bem Sex-Role Inventory - 
Short Form (BSRI-S)

Bem (1981) 18 ítems. 3 escalas: Masculinidad-Personal, Masculinidad-
Social y Feminidad. Consistencia interna entre α=.66 y α=.92.  

Vaughan, Wong y Middendorf (2014)

4 Australian Sex-Role Scale 
(ASRS)

Antill, Cunningham 
Russell y Thompson 
(1981)

40 ítems. 4 escalas: Masculinidad positiva, Masculinidad 
negativa,  Feminidad positiva y Feminidad negativa. 
Consistencia interna entre α=.62 y α=.81.  

Ricciardelli, Williams y Kieman 
(1998); Williams y Ricciardelli (1999); 
Williams y Ricciardelli (2001)

5 German Extended 
Personal Attributes 
Questionnaire (GEPAQ)

Runge, Frey, Gollwitzer, 
Helmreich y Spence 
(1981)

40 ítems. 2 escalas: Masculinidad y Feminidad. 
Consistencia interna de α=.82 y α=.85 respectivamente.  

Möller-Leimkühler, Schwarz, 
Burtscheidt y Gaebel (2002)

6 Gender Role Conflict 
Scale (GRCS)

O’Neil, Helms, Gable, 
David y Wrightsman 
(1986)

37 ítems. 4 factores: Éxito, Poder, Competición; Emocionalidad 
restrictiva; Restricción de los comportamientos afectivos entre 
hombres; Conflicto entre el trabajo y las relaciones familiares. 
Consistencia interna entre α=.80 y α=.87.  

Good et al. (2008); Uy, Massoth y 
Gottdiener (2014)

7 Masculine Role Norms 
Scale (MRNS)

Thompson y Pleck 
(1986)

26 ítems. 3 escalas: Estatus, Tenacidad y  Antifeminidad. 
Consistencia interna entre α=.74 y α=.81.  

Gordon et al. (2013)

8 Masculinity and 
Femininity Questionnaire 
(M/F-Q)

Bergman et al. (1988) 31 ítems. 4 escalas: Liderazgo, Preocupación por los 
demás, Auto-afirmación y Emotividad. Consistencia interna 
entre α=.63 y α=.76.  

Hensing, Spak, Thundal y Ostlund 
(2003); Hensing y Spak (2009)

9 Cuestionario sobre roles 
de género y cohabitación

Lye y Waldron (1998) No estandarizado.
15 ítems seleccionados de cuatro cuestionarios distintos 
sobre actitudes tradicionales hacia roles de género. 
Consistencia interna de α>.60.

Lye y Waldron (1998)

10 Conformity to Masculine 
Norms Instrument (CMNI)

Mahalik et al. (2003) 94 ítems. 11 escalas: Ganar, Control emocional, Conducta 
de riesgo, Violencia, Poder sobre las mujeres, Dominancia, 
Donjuanismo, Independencia, Primacía en el trabajo, 
Desprecio hacia la homosexualidad y Búsqueda de 
posición social. Consistencia interna: Total α=.94;  Escalas 
entre α=.72 y α=.91.
Adaptación española  (Cuéllar-Flores, Sánchez-López 
y Dresch, 2011).Total α=.89; Subescalas entre α=.64 y 
α=.81.

Liu y Iwamoto (2007); Mahalik, 
Levi-Minzi y Walkier (2007); Good, 
Schopp, Thomson, Hathaway, Mazurek 
y Sanford-Martens (2008); Iwamoto et 
al. (2011); Iwamoto y Smiler (2013); 
Brabete y Sánchez-López (2012); 
Sánchez-López, Cuéllar-Flores y 
Dresch (2012); Brabete, Sánchez-
López, Cuéllar-Flores y Rivas-Diez 
(2013); Sánchez-López, Rivas, Diez, 
Cuéllar-Flores (2013)

11 Conformity to Feminine 
Norms Instrument (CFNI)

Mahalik et al. (2005) 84 ítems. 8 escalas: Valorar agradablemente las relaciones, 
Cuidadora de niños, Delgadez, Fidelidad sexual, Modestia, 
Ser romántica en las relaciones, Hogareña e Invertir en la 
imagen o apariencia. Consistencia interna: Total α=.88; 
Subescalas entre α=.77 y α=.92.
Adaptación española (Sánchez-López, Cuéllar-Flores, 
Dresch y Aparicio-García, 2009).Total α=.87;  Subescalas 
entre α=.64 y α=.86.

Brabete y Sánchez-López  (2012); 
Sánchez-López, Cuéllar-Flores y 
Dresch (2012); Brabete, Sánchez-
López, Cuéllar-Flores y Rivas-Diez 
(2013); Sánchez-López, Rivas, Diez y 
Cuéllar-Flores (2013)

12 Male Role Norms 
Inventory-Revised 
(MRNI-R)

Levant et al. (2007) 53 ítems. 7 escalas: Evitación de la feminidad, Negatividad 
hacia minorías sexuales, Autosuficiencia, Agresión, 
Dominancia, Sexualidad no relacional, Emocionalidad 
restrictiva. Consistencia interna: Total α=.97. Subescalas 
entre α=.73 y α=.96.

Uy, Massoth y Gottdiener (2014)

13 Cuestionario sobre 
identidad de género

Kulis, Marsiglia, 
Lingard, Nieri y 
Nagoshi (2008)

No estandarizado.
13 ítems derivados del Bem Sex-Role Inventory (BSRI) y 
Australian Sex-Role Scale (ASRS). 4 escalas: Masculinidad 
asertiva, Masculinidad negativa, Feminidad afectiva y 
Feminidad negativa. Consistencia interna entre α=.50 y α=.66.  

Kulis, Marsiglia, Lingard, Nieri y 
Nagoshi (2008); Kulis, Marsiglia y 
Nagoshi (2010)

14 Conformity to Masculine 
Norms Inventory-46 
(CMNI-46)

Parent y Moradi (2009) Versión reducida del CMNI. 46 ítems. Consistencia interna 
subescalas entre α=.77 y α=.91.

Iwamoto et al. (2011); Iwamoto, 
Corbin, Lejuez y MacPherson (2014)

15 Conformity to Feminine 
Norms Inventory-45 
(CFNI-45)

Parent y Moradi (2010) Versión reducida del CFNI. 45 ítems. Se añade la escala 
Dulce y agradable. Consistencia interna subescalas entre 
α=.67 y α=.90.

Kaya, Iwamoto, Grivel, Clinton y 
Brady (2016)

16 Conformity to Masculine 
Norms Inventory-29 
(CMNI-29)

Hsu y Iwamoto (2014) Versión reducida del CMNI. 29 ítems. 8 escalas: Ganar, 
Donjuanismo, Independencia, Violencia, Presentación 
heterosexual, Conducta de riesgo, Control emocional y 
Poder. Consistencia interna subescalas entre α=.70 y α=.85.

Kaya, Iwamoto, Grivel, Clinton y 
Brady (2016)

Tabla 1. Instrumentos de medida de género utilizados en los estudios incluidos en la revisión
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minidad y consumo de alcohol en mujeres, con un tamaño 
moderado del efecto. El segundo, el German Extended Per-
sonal Attributes Questionnaire (GEPAQ), fue utilizado en un 
único estudio con muestra clínica  (Möller-Leimkühler et 
al., 2002), en el que encontraron un predominio de iden-
tidad femenina y no diferenciada en mujeres y hombres al-
cohólicos, frente a un predominio de identidad masculina 
o andrógina en los hombres no alcohólicos, y de identidad 
andrógina en las mujeres no alcohólicas. En tercer lugar, 
la utilización del Gender Role Conflict Scale (GRCS) permitió 
señalar una relación directa, con un tamaño del efecto mo-
derado, entre las dimensiones éxito, poder y competición 
de esta prueba y el número de bebidas alcohólicas por epi-
sodio (Good et al., 2008). Esta escala fue aplicada en otro 
estudio junto con el instrumento Male Role Norms Inventory 
Revised (MRNI-R) obteniendo resultados, con una magni-
tud del efecto grande, que relacionaban el consumo de 
alcohol en hombres con ideología tradicional masculina 
(Uy, Massoth y Gottdiener, 2014).  En la misma línea, pero 
con un tamaño del efecto pequeño, y utilizando el instru-
mento Masculine Role Norms Scale (MRNS), se relacionaron 
ciertos aspectos de la masculinidad tradicional como, por 
ejemplo, dureza o “toughness” con el consumo de alcohol 
(Gordon et al., 2013). 

Otros instrumentos han recibido una mayor atención 
por parte de los investigadores en el estudio del consumo 
de alcohol y otras sustancias. Este es el caso del Bem Sex 
Role Inventory (BSRI) y su forma breve (BSRI-S). En el es-
tudio de Van Gundy et al. (2005), utilizando el BSRI, se 
encuentra una asociación negativa entre la masculinidad 
y el nivel de consumo de alcohol en los hombres; por otro 
lado, Vaughan, Wong y Middendorf (2014) utilizando el 
BSRI-S, que distingue entre una faceta personal y otra so-
cial de la masculinidad, encuentran que la masculinidad 
social se relaciona con el consumo excesivo de alcohol, 
tanto en hombres como en mujeres. Ambos estudios con 
tamaños de efecto grandes. De los estudios que utilizaron 
la Australian Sex Role Scale (ASRS) (Ricciardelli et al., 1998; 
Williams y Ricciardelli, 1999; Williams y Ricciardelli, 2001) 
se desprende que altas puntuaciones en las escalas de Mas-
culinidad Negativa (agresividad, fanfarronería) estuvieron 
asociadas en ambos sexos a problemas con el alcohol (de-
pendencia) y a conductas peligrosas derivadas del consu-
mo (desinhibición), así como que bajas puntuaciones en 
Masculinidad y Feminidad Positiva (características asocia-
das positivamente con masculinidad, como asertividad y 
confianza en uno mismo, y con feminidad, como el amor 
por los hijos) se asociaron a personas con alta probabili-
dad de desarrollar problemas con el alcohol, mostrando 
estas relaciones un tamaño del efecto entre moderado y 
grande. Dos de los estudios revisados (Hensing et al., 2003; 
Hensing y Spak, 2009) utilizaron el Masculinity and Feminity 
Questionnaire (M/F-Q) con muestra exclusivamente feme-
nina. Los resultados mostraron que las puntuaciones bajas 

en Liderazgo y Autoafirmación se relacionaban de forma 
significativa, aunque con un tamaño del efecto pequeño, 
con un aumento de la probabilidad de abuso y problemas 
con el alcohol. Por otro lado, y con un tamaño del efecto 
moderado, se hallaron relaciones significativas entre el au-
mento de esta probabilidad y puntuaciones altas en Emo-
tividad. 

Finalmente, se puede destacar un total de diez estudios 
que utilizan los instrumentos Conformity to Masculine Norms 
Inventory (CMNI) y Conformity to Feminine Norms Inventory 
(CFNI) y sus distintas versiones. Cuatro de los estudios re-
visados fueron realizados con la adaptación española del 
instrumento. Entre sus resultados, se encuentran relacio-
nes de sentido positivo, con un tamaño del efecto modera-
do, entre el consumo de alcohol en hombres y la puntua-
ción total de conformidad con normas masculinas, como 
con las escalas de  Playboy (o Donjuanismo) y Búsqueda 
de posición social (Brabete y Sánchez-López, 2012). Con 
un tamaño del efecto pequeño, también con las normas 
de Dominancia, Violencia y Conductas de riesgo (Brabe-
te et al., 2013; Sánchez-López et al., 2012), así como re-
laciones en sentido negativo con las escalas Control emo-
cional y Declaración/presentación heterosexual (Brabete 
y Sánchez-López, 2012; Sánchez-López et al., 2012; Sán-
chez-López et al., 2013). En las mujeres, el consumo estuvo 
inversamente asociado a conformidad total con normas 
femeninas tradicionales (Brabete y Sánchez-López, 2012) 
y a las escalas Cuidado de niños (Brabete y Sánchez-López, 
2012; Brabete et al., 2013), Fidelidad sexual (Brabete y 
Sánchez-López, 2012; Brabete et al., 2013; Sánchez-López 
et al., 2012; Sánchez-López et al., 2013), Hogareña y Mo-
destia (Brabete et al., 2013), y Romanticismo en las rela-
ciones (Brabete et al., 2013; Sánchez-López et al., 2012); 
solo la conformidad con la norma Invertir en la imagen 
o apariencia estuvo directamente relacionada con mayor 
consumo. El tamaño del efecto encontrado en la mayor 
parte de estas relaciones fue moderado.

Kaya et al. (2016), utilizaron muestra únicamente feme-
nina aplicando las versiones cortas de los cuestionarios de 
conformidad con normas de género masculinas y femeni-
nas (CMNI-29 y CFNI-45). Los resultados obtenidos indi-
caron asociaciones directas entre el consumo de alcohol 
y las escalas de Conductas de riesgo, Control emocional y 
Valorar agradablemente las relaciones, y asociaciones ne-
gativas o inversas con las escalas de Poder sobre las muje-
res, Modestia y Fidelidad sexual. Respecto a los problemas 
derivados del consumo, las relaciones fueron directas para 
las escalas Conductas de riesgo, Delgadez e Invertir en la 
imagen o apariencia y negativas con la de Fidelidad sexual.  

Por último, cabe destacar seis estudios que utilizan 
solo el CMNI exclusivamente con muestras de hombres, 
junto al estudio de Iwamoto y Smiler (2013) que lo hace 
con muestras de hombres y mujeres. Good et al. (2008), 
en el mismo estudio mencionado anteriormente, encuen-
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Autores y fecha de 
publicación País Objetivo Muestra e instrumentos Principales resultados

Brabete y  
Sánchez-López  
(2012)

España Determinar si las normas de 
género se relacionan con las 
variables de salud en una 
muestra de rumanos viviendo 
en España.

188 rumanos en España (70 mujeres / 48 
hombres)
Género: aCMNI y CFNI.
Alcohol: 1 pregunta sobre consumo 
dentro de un test de salud.

Mujeres: conformidad total en CFNI, y conformidad con normas 
“Cuidadora de niños” y “Fidelidad sexual”, relacionada con 
menor consumo (rbp= -0.30, p<.01; rbp= -0.35, p<.01; y rbp= 
-0.48, p<.01); conformidad con norma “Invertir en la imagen o 
apariencia” relacionada con mayor consumo (rbp= 0.25, p<.05).
 Hombres: conformidad total en CMNI, conformidad con “Playboy” 
y con “Búsqueda de posición social”, relacionado con mayor 
consumo (rbp= 0.27; p<.05; rbp= 0.43, p<.01; y rbp= 0.27, p<.05); y 
conformidad con la norma “declaración/presentación heterosexual” 
relacionada con menor consumo (rbp= -0.30 ; p<.05).

Brabete et al.  
(2013)

España Determinar si las normas de 
género se relacionan con el 
consumo de tabaco y alcohol 
en una muestra de rumanos 
viviendo en España.

750 rumanos en España (489 mujeres / 
261 hombres)
Género: CMNI y CFNI.
Alcohol: dos preguntas para confirmar 
consumo de tabaco y alcohol.

Mujeres: conformidad total en CFNI, y conformidad con las normas 
“Cuidadoras de niños”, “Fidelidad sexual”, “Modestia”, “Ser 
romántica en las relaciones” y “Hogareña”, relacionadas con 
menor consumo (rbp= 0-.20, p<0.5; rbp= -0.19, p<0.5; rbp= -0.22, 
p<0.5; rbp= -0.20, p<0.5; y rbp= -0.11, p<0.5).
Hombres: conformidad con normas “Conducta de riesgo”, 
“Violencia” y “Playboy”, relacionada con mayor consumo (rbp= 
0.11, p<0.1; rbp= 0.11, p<0.1; y rbp= 0.10, p<0.1).

Good et al. (2008) EEUU Mejorar la comprensión de 
los roles masculinos y los 
conflictos asociados al consumo 
de alcohol en hombres con 
lesiones graves.

52 hombres con lesiones de médula espinal 
y traumatismo cerebral.
Género: bGRCS y CMNI.
Alcohol: bebidas consumidas en una sesión 
y la frecuencia actual de binge drinking.

Los roles masculinos asociados al “Éxito, Poder, o Competición” 
se asocian a mayor consumo (rs= 0.46, p<.05).
Mayor conformidad con la norma “Dominancia”, relacionado con 
mayor consumo de bebidas por episodio (rs= 0.43, p<.05) y con 
consumo abusivo o binge drinking (rs= 0.47, p<.05).

Gordon et al. (2013) EEUU Examinar la relación entre las 
normas masculinas tradicionales 
de una diversidad étnica y racial 
de hombres jóvenes que han 
pasado a ser padres y el consumo 
de sustancias (tabaco, alcohol, 
marihuana, drogas) y sus hábitos 
saludables (dieta, ejercicio).

296 hombres.
Género: cMRNS.
Alcohol: pregunta sobre consumo de 
alcohol y Recreational Drug Use Scale.

Mayor respaldo a la norma de dureza o “Toughness” se relaciona 
con mayor consumo de alcohol [OR (95% CI)= 1.725;  p< .01].
La norma “Estatus” se relaciona, aunque de forma muy débil, con 
menor consumo [OR (95% CI)= 0.78; p=.063].

Hensing y  Spak  
(2009)

Suecia Analizar en mujeres la asociación 
entre cuatro dimensiones 
de identidad de género y las 
variables de consumo de alcohol 
(1AUD y 1HED)

930 mujeres.
Género: dM/F-Q.
Alcohol: AUD (abuso y dependencia) y 
HED (al menos 60 g de etanol en un solo 
día al menos una vez al mes).

Mujeres con bajo “Liderazgo”, mayor probabilidad de abuso y 
dependencia del alcohol [OR (95% CI)=1.95  (1.17- 3.26)].

Hensing et al. (2003) Suecia Analizar las dimensiones de 
la identidad de género y su 
asociación con trastornos 
psiquiátricos y el consumo de 
alcohol (1HED y 3HAC).

836 mujeres.
Género: M/F-Q.
Alcohol: Dependencia y abuso (DSM-III-R), 
HED (al menos 60 g de etanol en un solo 
día al menos una vez al mes) y HAC (al 
menos ≥600 g etanol por mes durante los 
últimos 12 meses).

Mujeres con bajo “Liderazgo”, mayor probabilidad de 
dependencia y abuso [OR (95% CI)= 1.93 (1.23–3.01)].
Mujeres con baja “Auto-afirmación” mayor probabilidad de 
dependencia y abuso [OR (95% CI)= 1.98 (1.25–3.07)].
Mujeres con alta “Emotividad”, mayor probabilidad de 
dependencia y abuso [OR (95%)= 3.22 (1.96–5.30)]

Iwamoto y  Smiler  
(2013)

EEUU Analizar la relación entre la 
conformidad de género, la 
presión de grupo y el consumo 
de alcohol en población joven.

124 mujeres y 138 hombres.
Género: 5 de las subescalas del CMNI.
Alcohol: frecuencia con la que se consumen 
“cerveza, refrescos de vino o sidra”.

La mayor conformidad con las normas de “declaración/presentación 
heterosexual” (.16, p<.05), Playboy (.25, p<.01), y  “conductas de 
riesgo” (.17, p<01) predijo el consumo de alcohol en varones.
La mayor conformidad con la norma “conductas de riesgo” (.20, 
p<.01) predijo el consumo de alcohol en mujeres.

Iwamoto et al.  
(2011)

EEUU Analizar la relación entre 
el género y los factores de 
riesgo de intoxicación y otros 
problemas relacionados con 
el alcohol, específicamente en 
hombres.

776 hombres.
Género: eCMNI-46.
Alcohol: Beber hasta la intoxicación y 
Problemas Relacionados con el Alcohol 
(4 RAPI). 

Las normas masculinas de “ganar” (r = 0.14, p<.01), “conductas 
de riesgo” (r = 0.20, p <,01), y “playboy” (r = 0.25, p <.01), fueron 
positivamente relacionados con beber hasta la intoxicación.
Las normas masculinas asunción de “conductas de riesgo” (r = 
0.19, p <.01), “poder sobre las mujeres” (r = 0.20, p <.01), playboy 
(r = 0.28, p <.01), “independencia” (r = 0.10, p <.01), y “primacía 
de trabajo” ( r = 0.09 , p <.05) se asociaron con un aumento de los 
problemas relacionados con el alcohol.
Las tres normas masculinas que aumentan el riesgo de problemas 
relacionados con el alcohol son “playboy” (IRR = 5,01, p <0.001), 
“conductas de riesgo” (IRR = 2,66, p<0.001), e “independencia” 
(IRR =3,12, p <0.001).

Iwamoto et al.  
(2014)

EEUU Investigar el rol de las 
expectativas positivas de 
consumo de alcohol como 
mediador entre normas de género 
masculinas y consumo de alcohol 
entre hombres universitarios.

806 hombres.
Género: CMNI-46.
Alcohol: 5DDQ (Estimación del consumo 
de alcohol en los últimos tres meses) y un 
ítem sobre binge drinking.

Las normas masculinas relacionadas directamente con mayor 
consumo son “Playboy” (r= 0.26, p<0.1), “Conducta de riesgo” (r= 
0.1, p<0.1) y “Ganar” (r= 0.23 (p<0.1) .
La norma masculinas de “presentación heterosexual” está 
inversamente relacionada con la frecuencia en el consumo de 
alcohol (r= -0.13, p<0.1).

Kaya et al. (2016) EEUU Examinar la conformidad 
de las mujeres a las normas 
masculinas y femeninas y 
su relación con el consumo 
y la presencia de problemas 
relacionados con alcohol en una 
muestra de universitarias.

645 mujeres.
Género: fCMNI-29, gCFNI-45.
Alcohol: HED (bebida episódica intensa) 
y problemas relacionados con el alcohol 
(6B-YAACQ).

Tres normas masculinas se asociaron significativamente a HED: 
“conductas de riesgo” y “control emocional” con mayor consumo 
(IRR = 1.11, p <.05, y IRR= 1.07, p < .05); y “poder sobre las 
mujeres” con menor consumo (IRR =.89, p <.01)
Las normas femeninas significativamente asociadas con HED 
fueron tres: “modestia” (IRR=.93, p <.05) y “fidelidad sexual” 

Tabla 2. Características y principales resultados de los estudios incluidos en la revisión
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(IRR=.86, p <.001) con una disminución de HED, “relacional” 
(IRR=1.06, p <.05) con mayor HED.
La norma masculina de “conductas de riesgo” (IRR=1.65, p 
< .001), y las normas femeninas de “delgadez” (IRR =1.20, p 
<.01) e “invertir en apariencia” (IRR=1.16, p <.01), se asociaron 
positivamente con los problemas relacionados con el alcohol. 
 La norma femenina de “fidelidad sexual” se asoció negativamente 
con problemas relacionados con el alcohol (IRR=.70, p <.001).

Kulis et al. (2010) EEUU Analizar la relación entre roles 
de género positivos y negativos, 
problemas de comportamiento 
externalizantes e internalizantes 
y consumo de sustancias.

151 estudiantes latinos. 91 mujeres, 60 
hombres.
Género: medida de 12 ítems para cuatro 
orientaciones de roles de género.
Alcohol: 6 ítems sobre consumo.

 “Masculinidad Asertiva” relacionada con menor consumo de 
alcohol en los hombres (r= -0.27, p<.05).
 “Masculinidad Agresiva” y “Feminidad Sumisa”, relacionada con 
mayor consumo en las mujeres (r= 0.31, p<.01; r= 0.25, p<.05)

Kulis et al. (2008) EEUU Analizar si las medidas de 
identidad de género predicen 
el consumo de sustancias, 
intenciones de consumo, 
expectativas, entre otras.

327 estudiantes latinos.
Género: medida de 12 ítems para cuatro 
orientaciones de roles de género.
Alcohol: 6 ítems sobre consumo.

“Masculinidad agresiva” se asoció con mayor consumo de 
sustancias, incluido el alcohol (puntuaciones de r = 0.12 a 0.29).
“Feminidad afectiva” se asoció con menor uso reciente de alcohol 
(r = -0. 21) y menos consumo excesivo de alcohol (r = -0. 17), 
y con más conductas protectoras, por ej. la menor intención de 
consumo (r=-0.12), y la menor aprobación (r = -0. 28).

Liu y Iwamoto 
(2007)

EEUU Explorar la relación entre valores 
asiáticos, roles de género, 
estilos de afrontamiento y 
consumo de sustancias.

154 estudiantes asiático-americanos.
Género: CMNI.
Alcohol: Consumo de alcohol y binge 
drinking behavior.

Mayor consumo de alcohol estuvo relacionado positivamente a 
conformidad total con normas masculinas (r=0.17, p<.05), Ganar 
(r=0.20, p<.05), búsqueda de status (r=29, p<.01), Playboy (r=20, 
p<.05), Conducta de riesgo (r=17, p<.05) y violencia (r=17, p<.05); 
y negativamente con control emocional (r=-0.20, p<.05).
Binge drinking behavior estuvo asociado a conformidad total con 
normas masculinas (r=0.18, p<.05), y a las normas de “Ganar” (r=19, 
p<0.5), “búsqueda de status” (r=23, p<.01), y “Playboy” (r=29, 
p<.01); y negativamente con control emocional (r=-0.18, p<.05).
La norma “Poder sobre las mujeres” predijo significativamente el 
abuso de alcohol (OR= 1.31, p<.01).

Lye y  Waldron 
(1998)

EEUU Analizar la relación entre 
consumo de alcohol, de 
marihuana y otras drogas 
ilegales y las actitudes acerca 
de los roles de género, la familia 
y la cohabitación.

El rango de muestra varía entre 756-963 
mujeres y 821-1095 hombres.
Género: 36 ítems de cuatro cuestionarios 
distintos sobre actitudes no tradicionales 
hacia roles de género, y hacia la 
convivencia y el matrimonio.
Alcohol: ítems acerca del consumo 
pasado y en los últimos 30 días.

Las actitudes hacia roles de género no tradicionales en los 
hombres se asociaron con un menor consumo de alcohol (p<.001).
Entre las mujeres, solo hubo unas pocas relaciones y más 
débiles e inconsistentes entre las medidas de os roles de género 
tradicionales y el consumo de alcohol.
Las actitudes no tradicionales hacia la cohabitación y el 
matrimonio se asociaron fuertemente a un menor consumo de 
alcohol tanto en hombres como en mujeres, particularmente para 
las actitudes hacia la convivencia. (p<.001).

Mahalik, Levi-Minzi 
y Walker (2007b)

Australia Confirmar si la salud de los 
hombres australianos y sus 
conductas saludables tienen 
una relación significativa con 
la conformidad de normas 
tradicionales masculinas.

253 hombres australianos.
Género: CMNI.
Alcohol: ítem dentro del cuestionario de 
salud Health Behavior Inventory (HBI).

 La frecuencia de conductas de riesgo para la salud (incluido el 
consumo de alcohol) se asoció con las normas “Independencia” 
(r=0.24, p<.001), “Donjuanismo” (r=0.29, p<.001) y “Violencia” 
(r=0.26, p<.001). 

Möller-Leimkühler 
et al. (2002)

Alemania Explorar si el acercamiento 
a la orientación de género 
sería útil en la contribución 
de la hipótesis del aumento 
de mujeres con alcoholismo 
debido al cambio de los roles 
femeninos tradicionales.

112 personas actualmente desintoxicadas 
(36 mujeres, 76 hombres).
Género: Orientación del rol de género 
(hGEPAQ).
Alcohol: resultados de una evaluación 
antes de la desintoxicación.

 Diferencias significativas para cada una de las cuatro identidades 
en roles de género en ambas muestras, la de alcohólicos y no 
alcohólicos (p<.05): 
- predominio en mujeres y hombres alcohólicos de  identidad 
femenina y no diferenciada;
- predominio en los hombres no alcohólicos de identidad 
masculina o andrógina;
- predominio en las mujeres no alcohólicas de identidad andrógina.

Ricciardelli et al. 
(1998)

Australia Investigar la relación entre 
aspectos deseables y no 
deseables de la masculinidad y 
feminidad y aspectos derivados 
de comer (restricción) y beber 
bebidas alcohólicas.

114 universitarias.
Género: iASRS.
Alcohol: dos ítems sobre consumo 
a la semana y cuestionario Alcohol 
Dependence Scale.

 “Negative Masculinity” se asoció a altas puntuaciones en 
“Dependencia del Alcohol” y “Desinhibición” (p<.05).

Sánchez-López  
et al. (2012)

España Evaluar si el género está 
relacionado con el consumo de 
sustancias y las enfermedades 
crónicas.

Universitarios españoles. 234 mujeres y 
226 hombres.
Género: CMNI y CFNI.
Alcohol: ítem sobre frecuencia de 
consumo de alcohol.

 Consumo en hombres estuvo directamente asociado a 
conformidad con normas de “Dominancia” (r= 0.138, p<.05) y 
“Playboy” (r= 0. .199, p<.05).
 Consumo en mujeres estuvo inversamente asociado a 
conformidad total (r= -0.244, p<.001), “Fidelidad sexual” (r= 
-0.277, p<.001)  y “Ser romántica”  (r= -0.331, p<.001).
 La conformidad con las normas “Playboy” y “dominancia”, en sentido 
positivo, y la de “ganar”, en sentido negativo o inverso, explicaron el 
7% de la varianza del consumo de alcohol en hombres (p <.001).
 La conformidad con las normas femeninas “ser romántica” y 
“fidelidad sexual “se asociaron con un menor consumo de alcohol 
explicando el 13% de la varianza en mujeres (F=19.61; p <.001)

Sánchez-López et 
al. (2013)

España Analizar el impacto de la 
conformidad con las normas de 
género en el consumo de tabaco 
y alcohol.

Universitarios españoles. 435 mujeres y 
419 hombres.
Género: CMNI y CFNI.
Alcohol: ítems sobre frecuencia de 
consumo en las últimas dos semanas 
extraídos de la encuesta Nacional de 
Salud (INE, 2006).

Los hombres con puntajes más altos en la escala de “control 
emocional” fueron menos propensos a consumir alcohol 
(R2=7.6%, p <.001).
Los hombres con puntajes más altos en la escala de “playboy y 
“violencia” fueron más propensos a consumir alcohol (R2= 10,2% 
y 7.4%, p<.01 y p<.05 respectivamente)
Las mujeres con puntajes más altos en la escala de “fidelidad sexual” 
fueron menos propensas a consumir alcohol (R2=10,4%, p<.01).
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tran asociaciones directas, también con una magnitud del 
efecto moderada, entre el consumo excesivo o de borra-
chera, y la norma masculina de Dominancia del CMNI. En 
el estudio de Iwamoto et al. (2011) la intoxicación etílica 
y los problemas relacionados con el alcohol se asociaron 
directamente con las escalas de Ganar, Conductas de ries-
go, Playboy o Donjuanismo, Poder sobre las mujeres, In-
dependencia y Primacía en el trabajo, todas con tamaños 
del efecto de pequeño a moderado. Asimismo, los resulta-
dos mostraron que las normas masculinas que aumentan 
el riesgo de problemas relacionados con el alcohol son 
la norma Playboy, con un tamaño moderado del efecto, 
y las normas Conductas de riesgo e Independencia, con 
un tamaño pequeño (Iwamoto et al., 2011). En el estudio 
de Iwamoto y Smiller (2013) la mayor conformidad con la 
norma Conductas de riesgo y Presentación heterosexual 
predijo el consumo de alcohol en varones, y la norma Con-
ductas de riesgo en mujeres. En general, los resultados de 
los estudios de Iwamoto y colaboradores en las muestras de 
hombres mostraron una correlación positiva entre el con-
sumo de alcohol y las escalas del CMNI de Playboy, Ganar 
y Conductas de riesgo, con tamaños del efecto de peque-
ño a moderado, así como una relación directa entre el au-

mento del riesgo de problemas con el alcohol y las escalas 
Conductas de riesgo, Independencia y Playboy (Iwamoto y 
Smiler, 2013; Iwamoto et al., 2014; Liu y Iwamoto, 2007). 
Por último, el estudio de Mahalik et al., 2007b) encontró 
una relación directa entre el mayor número de conductas 
de riesgo para la salud (entre ellas el consumo elevado de 
alcohol) y las escalas Independencia, Donjuanismo y Vio-
lencia, con tamaños del efecto moderados. 

Discusión
El objetivo de este trabajo era proporcionar evidencia, 

mediante una revisión sistemática, sobre la investigación 
que se ha realizado en el área de estudio de la conformi-
dad con las normas de género respecto a su posible rela-
ción con el consumo de alcohol en hombres y mujeres, así 
como sintetizar las principales conclusiones obtenidas en 
la investigación sobre la temática. 

Uno de los principales aspectos observados en esta re-
visión ha sido la diversidad de conclusiones a las que han 
llegado los distintos autores. Esto podría ser explicado por 
la variabilidad de cuestionarios utilizados y las diferentes 
características y procedencias de las muestras objeto de es-

Uy et al. (2014) EEUU Analizar el vínculo entre la 
ideología tradicional masculina, 
el conflicto de roles de género, 
los motivos para consumir y el 
consumo de alcohol.

109 hombres.
Género: jMRNI-R y kGRCS.
Alcohol: Drinking Motives Questionnaire-
Revised y Daily Drinking Questionnaire-
Revised.

 Se observó un efecto indirecto total significativo de las ideologías 
masculinas tradicionales en los problemas con la bebida (.19, 
p<.05)
 El 25.9% de la varianza asociada con el consumo de alcohol se 
debió a ideologías masculinas tradicionales y motivos para el 
consumo de alcohol.

Van Gundy et al. 
(2005)

EEUU Examinar los efectos del sexo y 
de la masculinidad y feminidad 
en el consumo de alcohol.

Moscú: muestra de 1996, 804 personas. 
// 
Toronto: muestra de 1995, 1361 
personas.
Género: lBSRI (Moscú) y mPAQ (Toronto).
Alcohol: frecuencia de consumo en 
últimos 30 días y cantidad (Moscú) y 
frecuencia últimos 12 meses y cantidad 
(Toronto).

Interacción significativa sexo*masculinidad en la muestra de 
Moscú: la masculinidad se asocia negativamente con el nivel de 
consumo de alcohol en los hombres, y de forma débil y positiva 
entre las mujeres (b =.808; p<.01) 
Interacción significativa sexo*feminidad en la muestra de Toronto: 
la feminidad aumenta el consumo de alcohol de las mujeres (b 
=.366; p<.05) 

Vaughan et al. 
(2014)

EEUU Probar la relación entre roles de 
género y binge drinking en una 
muestra de latinos adultos.

660 personas.
Género: nBSRI-S (feminidad, 
masculinidad social y masculinidad 
personal) 
Alcohol: binge drinking y problemas de 
alcohol.

La Masculinidad social se asoció a un consumo excesivo de 
alcohol en hombres y mujeres (OR= >100, p<.05).

Williams y  
Ricciardelli (1999)

Australia Examinar la relación entre 
características estereotipadas 
de género y consumo de 
alcohol.

422 universitarios (243 mujeres y 179 
hombres).
Género: ASRS.
Alcohol: cuestionario Short Form 
Michigan Alcoholism Screening Test 
(SMAST), promedio de bebidas por 
episodio y promedio de días de bebida 
por semana.

Se identifica dos patrones de consumo:
Uno asociado a Masculinidad negativa (.69) y a Feminidad 
positiva (-.86).
Otro asociado a Masculinidad y Feminidad positiva (-.96 y -.41)
Se destaca la importancia de incluir atributos de género, tanto 
positivos como negativos, en el estudio de los estereotipos de 
género y las conductas de consumo de alcohol.

Williams y  
Ricciardelli (2001)

Australia Estudiar la relación entre 
los síntomas de problemas 
de alcohol y desórdenes 
alimenticios con las 
características de género y con 
las evidencias de comorbilidad 
en estudiantes.

217 mujeres universitarias.
Género: ASRS.
Alcohol: cuestionario SMAST, promedio 
de bebidas por episodio y promedio de 
días de bebida por semana y The Alcohol 
Dependence Scale (ADS).

Se identifica dos patrones de consumo: 
Uno asociado a Masculinidad Positiva (.89) y Feminidad Negativa 
(-.61). 
Otro a Masculinidad Negativa (.85).

Nota. Instrumentos de Género:  a = Conformity to Masculine/Feminine Norms Inventory, b = Gender Role Conflict Scale, c = Masculine Role Norms Scale, d = Mascu-
linity and Femininity Questionnaire, e = Conformity to Masculine Norms Inventory-46, f = Conformity to Masculine Norms Inventory-29, g = Conformity to Feminine 
Norms Inventory-45 , h = German Extended Personal Attributes Questionnaire, i = Australian Sex-Role Scale, j = Male Role Norms Inventory-Revised, k = Gender-Role 
Conflict Scale, l = Bem Sex Role Inventory, m = Personal Attributes Questionnaire, n = Bem Sex Role Inventory-Short Form.                                                                                                                           
Notas:1AUD= Trastornos por consumo de alcohol: dependencia y abuso; 2HED= Heavy episodic drinking (bebida episódica intensa), 3HAC= High alcohol consump-
tion, 4RAPI= Rutgers Alcohol-Related Problems, 5DDQ= Daily Drinking Questionnaire, 6B-YAACQ= Brief Young Adult Alcohol Consequences Questionnaire.
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tudio, siendo unos pocos resultados los que pueden llegar 
a ser generalizables. En general, y a pesar de esta diversi-
dad, se pueden destacar tres aspectos sobre los que se han 
obtenido evidencias consistentes en los estudios revisados 
respecto a la relación entre género y consumo de alcohol. 

En primer lugar, el mayor consumo de alcohol parece 
estar relacionado con la masculinidad. Distintos estudios 
han encontrado, con un tamaño del efecto grande, que la 
ideología tradicional masculina se relaciona con un mayor 
consumo de alcohol en hombres (Uy et al., 2014) y la fa-
ceta o dimensión social asociada a la masculinidad con el 
consumo excesivo o de borrachera (Vaughan, Wong y Mid-
dendorf, 2014). Igualmente son destacables, con magnitu-
des del efecto moderadas, algunas dimensiones concretas 
relacionadas con las normas de género asociadas al consu-
mo de alcohol en hombres como la agresividad (Kulis et 
al., 2008; Mahalik et al., 2007b; Sánchez-López et al., 2013), 
la dominancia (Brabete y Sánchez-López, 2012; Good et 
al.,2008), las conductas de riesgo (Iwamoto et al., 2011; Iwa-
moto et al., 2014; Iwamoto y Smiler, 2013; Kaya et al., 2016), 
el donjuanismo (Brabete y Sánchez-López, 2012; Iwamoto 
et al., 2011; Iwamoto et al., 2014; Iwamoto y Smiler, 2013; 
Liu y Iwamoto, 2007; Mahalik et al., 2007b; Sánchez-López 
et al., 2012; Sánchez-López et al., 2013), la independencia 
(Mahalik et al., 2007b), el éxito (Good et al.,2008; Iwamoto 
y Smiler, 2013; Liu y Iwamoto, 2007) o la búsqueda de ad-
miración o posición social (Brabete y Sánchez-López, 2012; 
Liu y Iwamoto, 2007).

En segundo lugar, parece existir de igual modo cierto 
consenso respecto a la relación entre consumo de alcohol y 
las normas de género femeninas. En general, las caracterís-
ticas que definen la feminidad tradicional aparecen como 
variables protectoras ante el consumo de alcohol. Tanto la 
conformidad general con las normas tradicionales femeni-
nas, como algunas dimensiones concretas como el interés 
por la crianza de los hijos (Brabete y Sánchez-López, 2012; 
Brabete et al., 2013), la fidelidad sexual (Brabete y Sán-
chez-López, 2012; Brabete et al., 2013; Kaya et al., 2016; 
Sánchez-López et al., 2013), ser hogareña (Brabete y Sán-
chez-López, 2012; Brabete et al., 2013) o ser romántica en 
las relaciones (Brabete et al., 2013; Sánchez-López et al., 
2012), aparecen como variables relacionadas con un me-
nor consumo de alcohol en mujeres, con magnitudes del 
efecto de moderadas a grandes.

En tercer lugar, a pesar de disponer de cierta evidencia 
sobre la relación entre comportamientos tradicionalmente 
masculinos y el consumo de alcohol y sobre el perfil pro-
tector de aspectos asociados a la feminidad tradicional ante 
este consumo, no ocurre lo mismo a la inversa, es decir, 
no existe tanta evidencia acerca de variables protectoras en 
hombres, o acerca de las variables relacionadas con un ma-
yor consumo en mujeres. Algunos trabajos confirman la hi-
pótesis de que los hombres con mayor conformidad con as-
pectos relacionados con la masculinidad positiva o asertiva 

(Gordon et al., 2013; Kulis et al., 2010), consumen menos 
alcohol, así como que las mujeres con mayor identificación 
con aspectos negativos relacionados con la feminidad tra-
dicional, como la sumisión, y con la masculinidad, como la 
agresividad, consumen más (Kulis et al., 2010; Van Gundy 
et al., 2005). Sin embargo, son datos muy discretos que ten-
drían que ser estudiados con mayor profundidad y, dado 
el empleo de cuestionarios diseñados para hombres para 
evaluar a mujeres, con el desarrollo de instrumentos de me-
dida que puedan evaluar tanto la identificación con normas 
masculinas como femeninas, adaptados para ambos sexos.

Por otro lado, a partir de la revisión realizada es posible 
plantear la cuestión de la relevancia de tener en cuenta la 
evolución de las normas y roles sociales. Algunos autores se-
ñalan que el rol tradicional de la mujer se está viendo trans-
formado y con él las razones para beber. Por ejemplo, se 
sugiere que uno de los motivos para beber en las mujeres 
puede estar basado en la necesidad de sentirse igual que 
los hombres, a través de la adopción de comportamientos 
de riesgo para la salud, como el consumo de alcohol, en 
aquellas mujeres que muestran una mayor identificación o 
conformidad con aspectos negativos asociados a las normas 
de género tradicionales relacionadas con la masculinidad 
(Kaya et al., 2016; Williams y Ricciardelli, 1999). Así, se seña-
la la necesidad de plantear nuevas hipótesis de investigación 
para estudiar la influencia que la conformidad con las nor-
mas de género, tanto masculinas como femeninas,  pueden 
tener sobre las conductas de salud de las mujeres, dados los 
cambios de los roles de hombres y mujeres en la sociedad y 
la evidencia de un aumento en el consumo de bebidas alco-
hólicas en mujeres (Möller-Leimkühler et al., 2002).

Aunque los datos existentes sobre el consumo de alcohol 
muestran un mayor consumo en hombres que en mujeres, 
esta diferencia parece ir disminuyendo progresivamente 
en muchos países. Estos cambios en el patrón de consu-
mo han sido relacionados con cambios en los roles sociales 
que implican una mayor igualdad de oportunidades entre 
hombres y mujeres y una mayor incorporación de la mujer 
a la vida pública, habiendo sido asociados, por ejemplo, a 
la incorporación de la mujer al trabajo fuera de casa, a la 
adopción de valores y comportamientos típicamente mas-
culinos, o a la mayor libertad económica y de consumo de 
las mujeres (Díaz Geada, Busto Miramontes y Caamaño 
Isorna, 2018; Holmila y Raitasalo, 2005). Otros estudios in-
dican que parece existir un cambio generacional respecto 
a la evolución de la identidad de género femenina y su re-
lación con  la percepción social del consumo de alcohol en 
mujeres. Tradicionalmente, el consumo de alcohol ha sido 
asociado a la masculinidad, a la construcción de lazos mas-
culinos, a la agresión y a la conducta transgresora (Graham 
y Wells, 2003), siendo percibido socialmente como menos 
reprochable que el consumo femenino, considerado más 
como una amenaza a la feminidad tradicional y a la ges-
tión de las tareas domésticas y de cuidado de la familia (de 
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Visser y McDonnell, 2012). Algunos autores defienden que 
esta evolución, más que un efecto exclusivo de imitación 
por parte de las mujeres de los valores asociados a la mas-
culinidad, podría explicarse por el desarrollo de nuevos 
modelos de feminidad donde el consumo de alcohol no es 
percibido de forma tan negativa como en el modelo tradi-
cional. Así, por ejemplo, se ha señalado que las generacio-
nes más jóvenes de mujeres perciben el consumo de alco-
hol de forma menos negativa para la identidad femenina 
que las mujeres de mayor edad, educadas en un modelo de 
identidad de género más tradicional (Simonen,  Törrönen 
y Tigerstedt, 2013). Sin embargo, esta percepción parece 
estar ligada al consumo en determinados lugares o situa-
ciones, como los espacios sociales o de ocio (Törrönen, 
Rolando y Beccaria, 2017). Desde este enfoque, investiga-
ciones recientes han señalado la importancia de estudiar el 
papel combinado de la edad y de los roles de género en el 
inicio y mantenimiento del consumo de alcohol (Fernán-
dez Rodríguez, Dema Moreno y Fontanil Gómez, 2019). 

A la luz de los datos revisados, la investigación parece 
confirmar que existen relaciones significativas entre el 
consumo de alcohol y la conformidad con ciertas normas 
de género, aspectos que tienen que ver con procesos de 
aprendizaje y socialización diferencial respecto a lo con-
siderado masculino y femenino dentro de cada sociedad, 
apuntando a su relevancia en el ámbito del desarrollo de 
estrategias y programas de prevención e intervención. Los 
perfiles de morbilidad o mortalidad de cualquier país se 
relacionan con patrones de comportamientos de salud y 
la posibilidad de ser modificados promoviendo conductas 
saludables pasa por identificar estas creencias sociales en 
torno a los roles tradicionales masculinos y femeninos. Sin 
embargo, uno de los mayores retos a los que se enfrenta la 
investigación sobre esta temática es la dificultad de obte-
ner resultados generalizables sobre el estudio de las nor-
mas de género debido a la influencia que sobre ellas tiene 
la cultura y la sociedad concreta en la que se evalúe. El 
desarrollo y la estandarización de las medidas de género y 
la adaptación a los distintos contextos culturales y geográfi-
cos, como es el caso de algunos de los cuestionarios utiliza-
dos en los trabajos revisados (CMNI o CFNI), es una tarea 
necesaria para continuar profundizando en el estudio de 
estas relaciones y poder generalizar y extraer conclusiones 
válidas de la investigación sobre la conformidad con las 
normas de género y su relación con variables relativas a la 
salud como el consumo de alcohol. 

Entre las limitaciones de esta revisión se debe señalar 
que los resultados encontrados están limitados a los crite-
rios de selección empleados y a las bases de datos utiliza-
das. Así, las publicaciones indexadas en otras bases de datos 
electrónicas, estudios escritos en otras lenguas, además del 
inglés y el español, o la revisión de otros tipos de investi-
gaciones no publicadas en revistas especializadas, podrían 
haber sido omitidas del presente análisis. Sin embargo, y 

dada la escasez de investigación sobre el tema de estudio, 
la revisión realizada permite obtener una serie de conclu-
siones consistentes entre los estudios analizados, así como 
sobre las limitaciones y retos futuros de investigación.   

Finalmente, y a modo de conclusión, podemos confir-
mar que ciertos aspectos negativos relacionados tradicio-
nalmente con la masculinidad parecen actuar como facto-
res de riesgo para el consumo de alcohol. Por el contrario, 
ciertas características asociadas a la feminidad y a una 
masculinidad positiva o asertiva parecen tener un efecto 
protector ante el consumo. La posibilidad de modificar 
ciertos patrones de creencias asociadas a la identidad y a 
las normas de género puede ser un aspecto relevante para 
el cambio y la modificación de ciertos comportamientos 
de riesgo para la salud. Asimismo, esta posibilidad plan-
tea una serie de retos futuros de investigación que pasan 
por profundizar en mayor medida en el estudio de estas 
relaciones, desarrollar instrumentos de medida de género 
adecuados, y explorar nuevas hipótesis en relación al de-
sarrollo de nuevos modelos de feminidad y masculinidad.
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ce y resuma sólo las observaciones más importantes. Adicciones adopta 
el sistema convencional del 5% como valor para la significación estadís-
tica y no acepta tener en cuenta las tendencias para valores menores.

Los ensayos clínicos aleatorizados deben adecuarse a las guías CON-
SORT (www.consort-statement.org) y los estudios con diseños no expe-
rimentales a las guías TREND (www.trend-statement.org/asp/trend.
asp) para la mayor claridad de los lectores y revisores del trabajo. Igual-
mente, se presentarán los estadísticos del tamaño del efecto.

Discusión. Enfatizará los aspectos nuevos e importantes del estu-
dio y las conclusiones que se derivan del mismo. No repita en detalle 
los resultados que ha presentado en la sección anterior ni en la intro-
ducción. Destaque lo más importante y controvertido y relacionelo 
con otros estudios relevantes sobre el tema. No haga suposiciones si no 
se ven apoyadas por los datos. Cuando sea apropiado pueden incluir-
se recomendaciones. Indique las implicaciones de sus hallazgos y sus 

limitaciones (estas preferiblemente formarán un párrafo al final del 
artículo).

Reconocimientos. Este apartado se situará al final del texto del artí-
culo y justo antes del apartado de Referencias. Cuando se considere 
necesario se citará a las personas, centros o entidades que hayan cola-
borado o apoyado la realización del trabajo. Pueden incluirse todas 
aquellas personas que hayan ayudado en la preparación del artículo, 
pero no con la intensidad requerida para ser considerados autores. Si 
el trabajo ha sido financiado se indicará la entidad financiadora.

Conflicto de intereses. Todos los artículos, editoriales, comenta-
rios, opiniones, reseñas de libros y cartas que se publican en la revista 
estarán acompañados por una declaración sobre los posibles o reales 
conflictos de interés o una declaración de que los autores no tienen 
conflictos de intereses que declarar.

Referencias. Seguirán de forma estricta las normas de la Ameri-
can Psychological Association [American Psychological Association 
(2010). Publication Manual of the American Psychological Association 
(6th ed.). Washington, DC. http://www.apastyle.org

Tablas y figuras. Irán al final del texto, numeradas, y cada una en 
una página distinta, siguiendo el diseño propio de la APA. 

EL PROCESO DE REVISIÓN DEL MANUSCRITO

Los artículos son enviados a la revista a través de la www.adicciones.es. 
Los autores reciben al enviar el artículo unas claves para poder entrar 
en la web y revisar la situación de su artículo. No obstante el editor de 
la revista enviará un mensaje cuando tenga una decisión tomada o 
quiera preguntar alguna cuestión. Una vez recibido el manuscrito en 
la Redacción de la Revista Adicciones empezará el proceso de revisión.

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

Los manuscritos serán enviados por el Editor o los Editores Asocia-
dos a dos o más expertos en el tema (revisores), que harán los comen-
tarios pertinentes sobre el mismo y que requerirán aquellos cambios 
que estimen necesarios; también pueden dar su opinión sobre la acep-
tación o rechazo del artículo. La última decisión, basada en el informe 
de los revisores, o del editor asociado que se hubiese responsabilizado 
de la revisión, será tomada por el Editor de la revista, que podrá con-
sultar además a los Editores asociados. En todo el proceso de revisión 
se mantendrá el principio de confidencialidad por parte de los revi-
sores hacia el trabajo que revisan, así como la confidencialidad de los 
nombres de los revisores entre ellos o ante los autores del manuscrito.

El resultado de la revisión del manuscrito será enviado al autor de 
correspondencia que viene en el artículo indicándole su aceptación, 
rechazo o la necesidad de someterse a una nueva revisión una vez teni-
dos en cuenta los comentarios de los revisores o del editor. El autor, si 
es el caso, deberá hacer los cambios señalados –cuando esté de acuer-
do con ellos–, enviando: 

-  Una copia del manuscrito revisado. 

-  Otro documento en donde se exponga de forma detallada las prin-
cipales modificaciones efectuadas, así como sus propios comen-
tarios sobre los principales aspectos de la revisión, con los que 
obviamente puede estar en desacuerdo. 

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

Copyright y permisos. Los derechos de copyright de todos los artí-
culos publicados en la revista Adicciones pasan a ser propiedad de 
la revista. La cesión de derechos será firmada por el autor o autores 
cuando envían su manuscrito para su consideración de publicación. 
Los autores se comprometen a acompañar el manuscrito de todos 
los permisos correspondientes para reproducir material previamen-
te publicado que se va a incluir en el manuscrito, como texto, tablas, 
figuras, etc.

normas de publicación de adicciones
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. TREVICTA 175 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. TREVICTA 263 
mg suspensión inyectable de liberación prolongada. TREVICTA 350 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. 
TREVICTA 525 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 
175 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 273 mg de palmitato de pali-
peridona equivalentes a 175 mg de paliperidona. 263 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa 
precargada contiene 410 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 263 mg de paliperidona. 350 mg suspensión 
inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 546 mg de palmitato de paliperidona equivalentes 
a 350 mg de paliperidona. 525 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 
819 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 525 mg de paliperidona. Para consultar la lista completa de 
excipientes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Suspensión inyectable de liberación prolongada. La suspensión 
es de color blanco a blanquecino. La suspensión tiene un pH neutro (aproximadamente 7,0). 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1. 
Indicaciones terapéuticas. TREVICTA, inyección trimestral, está indicado para el tratamiento de mantenimiento de la 
esquizofrenia en pacientes adultos clínicamente estables con la formulación inyectable mensual de palmitato de paliperi-
dona (ver sección 5.1). 4.2. Posología y forma de administración. Posología. Los pacientes que están adecuadamente 
tratados con palmitato de paliperidona inyectable mensual (preferiblemente durante cuatro meses o más) y no requieren 
ajuste de dosis pueden ser cambiados a la inyección trimestral de palmitato de paliperidona. TREVICTA debe ser iniciado 
en sustitución de la siguiente dosis programada de palmitato de paliperidona inyectable mensual (±7 días). La dosis 
de TREVICTA se debe basar en la dosis previa de palmitato de paliperidona inyectable mensual, utilizando una dosis 3,5 
veces más alta como se indica en la tabla siguiente:
Dosis de TREVICTA en pacientes tratados adecuadamente con palmitato de paliperidona inyectable mensual

Si la última dosis de palmitato de paliperidona inyectable 
mensual es de

TREVICTA se iniciará en la dosis 
siguiente

50 mg 175 mg
75 mg 263 mg

100 mg 350 mg
150 mg 525 mg

No se ha estudiado la dosis de TREVICTA equivalente a la dosis de 25 mg de palmitato de paliperidona inyectable mensual. 
Después de la dosis inicial de TREVICTA, este medicamento se administrará mediante inyección intramuscular una vez cada 
3 meses (± 2 semanas, ver también la sección Dosis omitidas). Si es necesario, se puede ajustar la dosis de TREVICTA 
cada 3 meses en incrementos dentro del intervalo de 175 a 525 mg en función de la tolerabilidad del paciente y/o de la 
eficacia. Debido a la acción prolongada de TREVICTA, la respuesta del paciente al ajuste de la dosis puede no ser evidente 
hasta que han transcurrido varios meses (ver sección 5.2). Si el paciente sigue presentando síntomas, se le tratará conforme 
a la práctica clínica. Cambio desde otros medicamentos antipsicóticos. No se debe cambiar a los pacientes directamente 
desde otros antipsicóticos dado que el inyectable trimestral de palmitato de paliperidona solo se debe iniciar después de 
que el paciente esté estabilizado con el inyectable mensual de palmitato de paliperidona. Cambio desde TREVICTA a otros 
medicamentos antipsicóticos. Si se suspende la administración de TREVICTA, se deben tener en cuenta sus características 
de liberación prolongada. Cambio desde TREVICTA a palmitato de paliperidona inyectable mensual. Para cambiar desde 
TREVICTA a palmitato de paliperidona inyectable mensual, este se administrará en el momento en que se deba administrar 
la dosis siguiente de TREVICTA, dividiendo la dosis por 3,5 según se indica en la tabla siguiente. No es necesaria la dosis de 
inicio según se describe en la ficha técnica de palmitato de paliperidona inyectable mensual. El palmitato de paliperidona 
inyectable mensual se seguirá administrando una vez al mes tal como se describe en su ficha técnica.

Dosis de palmitato de paliperidona inyectable mensual en los pacientes que cambian desde TREVICTA
Si la última dosis de TREVICTA es de Iniciar palmitato de paliperidona inyectable mensual 

3 meses después en la dosis siguiente
175 mg 50 mg
263 mg 75 mg
350 mg 100 mg
525 mg 150 mg

Cambio desde TREVICTA a los comprimidos diarios de liberación prolongada de paliperidona oral. Para cambiar desde 
TREVICTA a los comprimidos de palmitato de paliperidona de liberación prolongada, se debe iniciar la administración 
diaria de los comprimidos 3 meses después de la última dosis de TREVICTA y continuar el tratamiento con los compri-
midos de paliperidona de liberación prolongada según se describe en la tabla siguiente. La tabla siguiente indica las 
pautas recomendadas de conversión de las dosis para que los pacientes previamente estabilizados con diferentes dosis de 
TREVICTA obtengan una exposición a paliperidona similar con los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada.

Dosis de los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada para los pacientes que cambian desde 
TREVICTA*

Tiempo transcurrido desde la última dosis de TREVICTA
de la semana 

12 a 18, incluida
de la semana 

19 a la 24, incluida desde la semana 25 y en adelante

Última dosis de TREVICTA 
(semana 0) Dosis diaria de los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada

175 mg 3 mg 3 mg 3 mg
263 mg 3 mg 3 mg 6 mg
350 mg 3 mg 6 mg 9 mg
525 mg 6 mg 9 mg 12 mg

*Todas las dosis de los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada diarios se debe adaptar siempre al paciente 
individual, teniendo en cuenta variables como los motivos del cambio, la respuesta al tratamiento previo con paliperidona, la 
gravedad de los síntomas psicóticos y/o la tendencia a presentar efectos adversos.

Dosis omitidas. Margen de administración. TREVICTA se debe inyectar una vez cada 3 meses. Para no omitir una dosis 
de TREVICTA se puede administrar a los pacientes la inyección hasta 2 semanas antes o después del momento en que 
se cumple el trimestre.

Dosis omitidas
Si se ha omitido la dosis progra-
mada y el tiempo transcurrido 
desde la última inyección es de

Medida

> 3 meses y medio a 4 meses Se administrará la inyección lo antes posible y a continuación se reanudará el 
calendario de inyecciones trimestrales.

de 4 meses a 9 meses Se seguirá la pauta de reanudación recomendada que se indica en la tabla 
siguiente.

> 9 meses Se reanudará el tratamiento con palmitato de paliperidona inyectable mensual 
según se describe en la ficha técnica del producto. Se podrá reanudar la admi-
nistración de TREVICTA después de que el paciente haya sido tratado adecua-
damente con la formulación inyectable mensual de palmitato de paliperidona 
preferiblemente durante cuatro meses o más.

Pauta recomendada de reanudación del tratamiento después de 4 a 9 meses de interrupción de TREVICTA

Si la última dosis de 
TREVICTA fue de

Se administrarán dos dosis de palmitato de 
paliperidona inyectable mensual con un intervalo de una 

semana (en el deltoides)

A continuación se administrará 
TREVICTA (en el deltoidesa o 

el glúteo)
Día 1 Día 8 1 mes después del día 8

175 mg 50 mg 50 mg 175 mg
263 mg 75 mg 75 mg 263 mg
350 mg 100 mg 100 mg 350 mg
525 mg 100 mg 100 mg 525 mg

a Ver también la Información reservada para médicos y profesionales sanitarios donde se describe la selección de la aguja para 
inyección en el deltoides en función del peso corporal.
Poblaciones especiales. Población de edad avanzada. No se ha establecido la eficacia ni la seguridad en la población 
mayor de 65 años. En general, la dosis de TREVICTA recomendada en pacientes de edad avanzada con función renal 
normal es la misma que para los adultos más jóvenes con función renal normal. Dado que los pacientes de edad avanza-
da pueden presentar una reducción de la función renal, ver debajo en Insuficiencia renal las recomendaciones de dosifi-
cación para pacientes con insuficiencia renal. Insuficiencia renal. TREVICTA no se ha estudiado en pacientes con insuficien-
cia renal (ver sección 5.2). En pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina ≥50 a <80 ml/min), 
se debe ajustar la dosis y se estabilizará al paciente con palmitato de paliperidona inyectable mensual y después se hará 
la transición a TREVICTA. No se recomienda utilizar TREVICTA en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave 
(aclaramiento de creatinina <50 ml/min). Insuficiencia hepática. No se ha estudiado el uso de TREVICTA en pacientes 
con insuficiencia hepática. Según la experiencia con paliperidona oral no es necesario ajustar la dosis en pacientes con 
insuficiencia hepática leve o moderada. Paliperidona no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepática grave, por 
lo que se recomienda precaución en estos pacientes (ver sección 5.2). Población pediátrica. No se ha establecido la segu-
ridad y eficacia de TREVICTA en niños y adolescentes menores de 18 años. No se dispone de datos. Forma de administra-
ción. TREVICTA está indicado para administración intramuscular únicamente. No se debe administrar por ninguna otra vía. 
Cada inyección se administrará solo por un profesional sanitario, que administrará la dosis completa en una sola inyec-
ción. Se debe inyectar lenta y profundamente en el músculo deltoides o en el glúteo. Si aparecen molestias en el lugar de 

inyección, se considerará el cambio del glúteo al deltoides (y viceversa) en sucesivas inyecciones (ver sección 4.8). TRE-
VICTA se debe administrar usando únicamente las agujas de pared fina que se facilitan en el envase de TREVICTA. Para 
la administración de TREVICTA no se utilizarán las agujas que se facilitan en el envase de la inyección mensual de palmi-
tato de paliperidona ni otras agujas comercialmente disponibles (ver Información reservada para médicos o profesionales 
sanitarios). Se inspeccionará visualmente el contenido de la jeringa precargada para descartar la presencia de cuerpos 
extraños o decoloración antes de la administración. Es importante agitar enérgicamente la jeringa con la punta hacia 
arriba y la muñeca relajada durante al menos 15 segundos para garantizar una suspensión homogénea. TREVICTA debe 
ser administrado dentro de los 5 minutos siguientes a la agitación. Si transcurren más de 5 minutos antes de la inyección, 
agitar otra vez enérgicamente durante al menos 15 segundos para resuspender el medicamento (ver Información reser-
vada para médicos o profesionales). Administración en el deltoides. El tamaño especificado de la aguja para administra-
ción de TREVICTA en el músculo deltoides está determinado por el peso del paciente. • En pacientes de peso ≥90 kg, 
se debe utilizar la aguja de pared fina de 22 G 1½ (0,72 mm x 38,1 mm). • En pacientes de peso <90 kg, se debe 
utilizar la aguja de pared fina de 22 G 1 (0,72 mm x 25,4 mm). Se debe administrar en el centro del músculo deltoides. 
Las inyecciones deltoideas se deben alternar entre los dos músculos deltoides. Administración en el glúteo. Para la admi-
nistración de TREVICTA en el músculo glúteo, se utilizará la aguja de pared fina de 22 G 1½ (0,72 mm x 38,1 mm), sin 
tener en cuenta el peso corporal. La administración se debe hacer en el cuadrante superior externo del músculo glúteo. Las 
inyecciones en el glúteo se deben alternar entre los dos músculos glúteos. Administración incompleta. Para evitar la ad-
ministración incompleta de TREVICTA, se debe agitar enérgicamente la jeringa precargada durante al menos 15 segundos 
en los 5 minutos que preceden a la administración para asegurar una suspensión homogénea (ver Información reservada 
para médicos o profesionales sanitarios). Sin embargo, si la dosis inyectada ha sido incompleta, la dosis restante de la 
jeringa no se debe reinyectar y no se debe administrar otra dosis dada la dificultad de calcular la proporción de la dosis 
que se administró realmente. Se vigilará estrechamente al paciente y se controlará clínicamente de forma apropiada 
hasta la siguiente inyección trimestral programada de TREVICTA. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio 
activo, a risperidona o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones espe-
ciales de empleo. Uso en estados psicóticos graves o de agitación aguda. No se debe utilizar TREVICTA para controlar 
estados psicóticos graves o de agitación aguda en los que es necesario un control inmediato de los síntomas. Intervalo QT. 
Se debe tener precaución al prescribir paliperidona a pacientes con enfermedad cardiovascular conocida o con anteceden-
tes familiares de prolongación del QT y cuando se usa a la vez que otros medicamentos que se espera que prolonguen el 
intervalo QT. Síndrome neuroléptico maligno. Se han notificado casos de Síndrome Neuroléptico Maligno (SNM) con pa-
liperidona, que se caracteriza por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autónoma, alteración de la consciencia y 
elevación de la creatinfosfoquinasa sérica. Otros síntomas clínicos incluyen mioglobinuria (rabdomioisis) y fallo renal 
agudo. Si un paciente presenta signos o síntomas indicativos de SMN, se suspenderá la paliperidona. Se tendrá en 
cuenta la acción prolongada de TREVICTA. Discinesia tardía/síntomas extrapiramidales. Los medicamentos con propieda-
des antagonistas del receptor de la dopamina se han asociado con la inducción de discinesia tardía, que se caracteriza por 
movimientos rítmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cara. Si aparecen signos y síntomas de 
discinesia tardía, se debe considerar la posibilidad de suspender la administración de todos los antipsicóticos, incluido la 
paliperidona. Se tendrá en cuenta la acción prolongada de TREVICTA. Se requiere precaución en pacientes que reciben 
tanto psicoestimulantes (p. ej., metilfenidato) como paliperidona de forma concomitante, ya que pueden aparecer sínto-
mas extrapiramidales al ajustar uno o ambos medicamentos. Se recomienda la retirada gradual del tratamiento estimu-
lante (ver sección 4.5). Leucopenia, neutropenia y agranulocitosis. Se han notificado acontecimientos de leucopenia, 
neutropenia y agranulocitosis en relación con paliperidona. Los pacientes con antecedentes de recuento de glóbulos 
blancos bajo clínicamente relevante o de leucopenia/neutropenia inducida por medicamentos se deben someter a vigilan-
cia estrecha durante los primeros meses de tratamiento y se considerará la suspensión de TREVICTA ante el primer signo 
de leucopenia clínicamente relevante sin que intervengan otros factores causantes. A los pacientes con neutropenia clíni-
camente relevante se les monitorizará estrechamente a fin de detectar la aparición de fiebre u otros síntomas o signos de 
infección y, si se presentan estos síntomas, se administrará un tratamiento rápido. A los pacientes con neutropenia grave 
(recuento total de neutrófilos <1 x 109/l) se les retirará la administración de TREVICTA y se les hará un seguimiento de 
los niveles de glóbulos blancos hasta su recuperación. Se tendrá en cuenta la acción prolongada de TREVICTA. Reacciones 
de hipersensibilidad. Se pueden producir reacciones de hipersensibilidad incluso en pacientes que previamente han tole-
rado risperidona oral o paliperidona oral (ver sección 4.8). Hiperglucemia y diabetes mellitus. Se han notificado hiperglu-
cemia, diabetes mellitus y exacerbación de una diabetes preexistente, incluso coma diabético y cetoacidosis con el uso de 
paliperidona. Se recomienda una vigilancia clínica adecuada, conforme a la práctica antipsicótica habitual. En los pacien-
tes tratados con TREVICTA se vigilará la aparición de síntomas de hiperglucemia (como polidipsia, poliuria, polifagia y 
astenia) y los pacientes con diabetes mellitus deben ser monitorizados regularmente de un empeoramiento del control de 
la glucosa. Aumento de peso. Se han notificado casos de aumento significativos de peso relacionados con el uso de 
TREVICTA. El peso debe ser controlado con regularidad. Uso en pacientes con tumores dependientes de prolactina. Estu-
dios de cultivo de tejidos indican que la prolactina puede estimular el crecimiento celular en tumores de mama humanos. 
Aunque hasta ahora no se ha demostrado una asociación clara con la administración de antipsicóticos en los estudios 
clínicos y epidemiológicos, se recomienda precaución en pacientes que tengan antecedentes clínicos relevantes. La pali-
peridona se debe utilizar con precaución en los pacientes con un tumor preexistente que pueda ser dependiente de prolac-
tina. Hipotensión ortostática. Paliperidona puede inducir hipotensión ortostática en algunos pacientes, debido a su activi-
dad bloqueante alfa-adrenérgica. En los ensayos clínicos de TREVICTA, el 0,3% de los pacientes notificaron reacciones 
adversas asociadas a hipotensión ortostática. TREVICTA se debe utilizar con precaución en pacientes con enfermedades 
cardiovasculares (p. ej., insuficiencia cardíaca, infarto o isquemia de miocardio, anomalías de la conducción), enferme-
dades cerebrovasculares o trastornos que predispongan al paciente a la hipotensión (p. ej., deshidratación e hipovolemia). 
Convulsiones. TREVICTA se debe utilizar con precaución en pacientes con antecedentes de convulsiones o de otros trastor-
nos que puedan reducir el umbral convulsivo. Insuficiencia renal. Las concentraciones plasmáticas de paliperidona son 
más elevadas en pacientes con insuficiencia renal. En pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina 
≥50 a <80 ml/min), se ajustará la dosis y se estabilizará al paciente con palmitato de paliperidona inyectable mensual 
y después se hará la transición a TREVICTA. No se recomienda utilizar TREVICTA en pacientes con insuficiencia renal mo-
derada o grave (aclaramiento de creatinina <50 ml/min) (ver secciones 4.2 y 5.2). Insuficiencia hepática. No se dispo-
ne de datos de pacientes con insuficiencia hepática grave (clase C de Child-Pugh). Se recomienda precaución si se utiliza 
paliperidona en estos pacientes. Pacientes de edad avanzada con demencia. TREVICTA no se ha estudiado en pacientes 
de edad avanzada con demencia. No se recomienda la administración de TREVICTA a pacientes de edad avanzada con 
demencia, debido al riesgo aumentado de mortalidad global y de reacciones adversas cerebrovasculares. La experiencia 
obtenida con risperidona que se describe a continuación se considera aplicable también a paliperidona. Mortalidad global. 
En un metaanálisis de 17 ensayos clínicos controlados, los pacientes de edad avanzada con demencia tratados con otros 
antipsicóticos atípicos, como risperidona, aripiprazol, olanzapina y quetiapina, tuvieron un aumento del riesgo de morta-
lidad en comparación con el placebo. En los tratados con risperidona, la mortalidad fue del 4% en comparación con el 
3,1% de los pacientes que recibieron placebo. Reacciones adversas cerebrovasculares. En ensayos clínicos aleatorizados 
y controlados con placebo en los que pacientes con demencia recibieron tratamiento con algunos antipsicóticos atípicos 
como risperidona, aripiprazol y olanzapina se ha observado que el riesgo de reacciones adversas cerebrovasculares se 
multiplica por 3 aproximadamente. Se desconoce el mecanismo de este aumento del riesgo. Enfermedad de Parkinson y 
demencia con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesar los riesgos y beneficios de prescribir TREVICTA a pacientes con 
enfermedad de Parkinson o con demencia con cuerpos de Lewy (DCL), porque ambos grupos tienen un mayor riesgo de 
Síndrome Neuroléptico Maligno y una mayor sensibilidad a los antipsicóticos. Las manifestaciones de este aumento de la 
sensibilidad pueden incluir confusión, embotamiento, inestabilidad postural y caídas frecuentes, además de síntomas 
extrapiramidales. Priapismo. Se ha notificado que los medicamentos antipsicóticos (entre ellos paliperidona) con efectos 
de bloqueo alfa adrenérgico inducen priapismo. Se indicará al paciente que solicite asistencia médica urgente si el pria-
pismo no se ha resuelto en el trascurso de 4 horas. Regulación de la temperatura corporal. Se ha atribuido a los antipsi-
cóticos la alteración de la capacidad del organismo de reducir la temperatura corporal central. Se recomienda tomar las 
medidas oportunas cuando se prescriba TREVICTA a pacientes que vayan a experimentar circunstancias que puedan con-
tribuir a una elevación de la temperatura corporal central, p. ej., ejercicio intenso, exposición a calor extremo, tratamien-
to concomitante con medicamentos de actividad anticolinérgica o deshidratación. Tromboembolismo venoso. Se han no-
tificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con el uso de antipsicóticos. Dado que los pacientes tratados con 
antipsicóticos presentan a menudo factores de riesgo añadido de TEV, se identificarán todos los posibles factores de riesgo 
de TEV antes y en el transcurso del tratamiento con TREVICTA, y se adoptarán medidas preventivas. Efecto antiemético. 
En los estudios preclínicos con paliperidona se observó un efecto antiemético. Si se produce este efecto en los seres huma-
nos, puede enmascarar los signos y síntomas de la sobredosis de determinados medicamentos o de trastornos como la 
obstrucción intestinal, el síndrome de Reye y los tumores cerebrales. Administración. Se debe tener cuidado para evitar la 
inyección involuntaria de TREVICTA en un vaso sanguíneo. Síndrome del iris flácido intraoperatorio. Se ha observado 
síndrome del iris flácido intraoperatorio (IFIS) durante la cirugía de cataratas en pacientes tratados con medicamentos con 
efecto antagonista alfa1a-adrenérgico, como TREVICTA (ver sección 4.8). El IFIS puede aumentar el riesgo de complica-
ciones oculares durante y después de la intervención. El oftalmólogo debe ser informado del uso actual o pasado de me-
dicamentos con efecto antagonista alfa1a-adrenérgico antes de la cirugía. El beneficio potencial de la interrupción del 
tratamiento con bloqueantes alfa1 antes de la cirugía de cataratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente al 
riesgo de interrumpir el tratamiento antipsicótico. Excipientes. Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 
mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de sodio”. 4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de 
interacción. Se recomienda precaución al prescribir TREVICTA con medicamentos que prolongan el intervalo QT, como 
antiarrítmicos de la clase IA (por ejemplo, quinidina o disopiramida) y antiarrítmicos de la clase III (por ejemplo, amio-
darona o sotalol), algunos antihistamínicos, antibióticos (por ejemplo, fluoroquinolonas), algunos antipsicóticos y algunos 
antipalúdicos (por ejemplo, mefloquina). Esta lista es indicativa y no exhaustiva. Posibilidad de que TREVICTA afecte a 
otros medicamentos. No se espera que paliperidona produzca interacciones farmacocinéticas clínicamente relevantes con 
medicamentos metabolizados por las isoenzimas del citocromo P-450. Dado que paliperidona actúa principalmente sobre 
el sistema nervioso central (SNC) (ver sección 4.8), se debe usar con precaución la combinación de TREVICTA con otros 
medicamentos que actúan sobre el sistema nervioso central, como los ansiolíticos, la mayoría de los antipsicóticos, los 
hipnóticos, los opiáceos etc. o el alcohol. La paliperidona puede antagonizar el efecto de la levodopa y de otros agonistas 
de la dopamina. Si se considera necesario administrar esta combinación, sobre todo para la enfermedad de Parkinson 
terminal, se prescribirá la dosis mínima eficaz de cada tratamiento. Debido a su capacidad de inducir hipotensión ortos-
tática (ver sección 4.4), es posible observar un efecto aditivo cuando se administra TREVICTA con otros medicamentos que 
tienen esta capacidad, como otros antipsicóticos o los antidepresivos tricíclicos. Se recomienda precaución al combinar la 
paliperidona con otros medicamentos que disminuyen el umbral convulsivo (por ejemplo, fenotiacinas o butirofenonas, 

antidepresivos tricíclicos o ISRS, tramadol, mefloquina, etc.). La administración concomitante de los comprimidos de libe-
ración prolongada de paliperidona en el estado estacionario (12 mg una vez al día) con comprimidos de liberación pro-
longada de valproato sódico (de 500 mg a 2.000 mg una vez al día) no afectó a la farmacocinética en el estado estacio-
nario del valproato. No se han llevado a cabo estudios de interacción entre TREVICTA y el litio, sin embargo, no es 
probable que se produzcan una interacción farmacocinética. Posibilidad de que otros medicamentos afecten a TREVICTA. 
Los estudios in vitro indican que las enzimas CYP2D6 y CYP3A4 pueden tener una intervención mínima en el metabolismo 
de la paliperidona, pero no hay indicios in vitro ni in vivo de que esas isoenzimas desempeñen un papel importante en el 
metabolismo de paliperidona. La administración conjunta de paliperidona oral con paroxetina, un potente inhibidor de la 
CYP2D6, no tuvo un efecto clínicamente significativo sobre la farmacocinética de paliperidona. La administración conjun-
ta de paliperidona oral de liberación prolongada una vez al día con carbamazepina 200 mg dos veces al día produjo una 
reducción de aproximadamente un 37% de los valores medios de Cmáx y AUC en estado estacionario de paliperidona. Esta 
disminución se debe, en gran parte, a un aumento del 35% de la depuración renal de paliperidona, probablemente como 
consecuencia de la inducción de la gp-P renal por carbamazepina. Una disminución menor de la cantidad de principio 
activo excretado inalterado en la orina sugiere que hubo un efecto mínimo sobre el metabolismo de CYP o la biodisponi-
bilidad de paliperidona durante la administración concomitante de carbamazepina. Con dosis más altas de carbamazepi-
na podrían aparecer disminuciones mayores de las concentraciones plasmáticas de paliperidona. Al iniciar el tratamiento 
con carbamazepina se debe revisar, y aumentar si es necesario, la dosis de TREVICTA. Por el contrario, al suspender el uso 
de carbamazepina se debe volver a evaluar la dosis de TREVICTA y reducirse en caso necesario. Se tendrá en cuenta la 
acción prolongada de TREVICTA. La administración concomitante de una dosis única oral de paliperidona en forma de 
comprimidos de liberación prolongada de 12 mg con comprimidos de liberación prolongada de valproato sódico (dos 
comprimidos de 500 mg una vez al día) produjo un incremento de aproximadamente el 50% en los valores de Cmáx y AUC 
de paliperidona, probablemente debido al aumento de la absorción oral. Dado que no se han observado efectos sobre el 
aclaramiento sistémico, no es previsible una interacción clínicamente relevante entre los comprimidos de liberación pro-
longada de valproato sódico y la inyección intramuscular de TREVICTA. No se ha estudiado esta interacción con TREVICTA. 
Uso concomitante de TREVICTA con risperidona o paliperidona oral. Debido a que paliperidona es el principal metabolito 
activo de risperidona, se debe tener precaución cuando TREVICTA sea administrado de forma conjunta con risperidona o 
con paliperidona oral durante períodos prolongados de tiempo. Los datos de seguridad relacionados con el uso concomi-
tante de TREVICTA con otros antipsicóticos son limitados. Uso concomitante de TREVICTA y psicoestimulantes. El uso 
concomitante de psicoestimulantes (p. ej., metilfenidato) y paliperidona puede provocar síntomas extrapiramidales con-
duciendo a cambios en uno o en ambos tratamientos (ver sección 4.4). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Emba-
razo. No existen datos suficientes sobre la utilización de paliperidona en mujeres embarazadas. El palmitato de paliperi-
dona en inyección intramuscular y la paliperidona en administración oral no mostraron efectos teratógenos en estudios 
realizados en animales, pero se observaron otros tipos de toxicidad para la reproducción (ver sección 5.3). Los neonatos 
expuestos a paliperidona durante el tercer trimestre del embarazo tienen riesgo de sufrir reacciones adversas después del 
parto, entre ellas síntomas extrapiramidales y/o de abstinencia de intensidad y duración variables. Se han descrito casos 
de agitación, hipertonía, hipotonía, temblor, somnolencia, dificultad respiratoria o trastornos de alimentación. En conse-
cuencia, se recomienda una vigilancia estrecha del recién nacido. No se debe utilizar TREVICTA durante el embarazo a 
menos que sea claramente necesario. Debido a que se ha detectado paliperidona en el plasma hasta 18 meses después 
de administrar una dosis única de TREVICTA, se tendrá en cuenta la acción prolongada de TREVICTA, porque la exposición 
materna a TREVICTA antes y durante el embarazo podría provocar reacciones adversas en los recién nacidos. Lactancia. La 
paliperidona se excreta por la leche materna en tal medida que es probable que se produzcan efectos en el lactante si se 
administra en dosis terapéuticas a mujeres lactantes. Debido a que se ha detectado paliperidona en el plasma hasta 18 
meses después de administrar una dosis única de TREVICTA, se tendrá en cuenta la acción prolongada de TREVICTA, 
porque los lactantes podrían estar en riesgo incluso si la administración de TREVICTA es muy anterior a la lactancia. 
TREVICTA no se debe utilizar durante la lactancia. Fertilidad. No se observaron efectos relevantes en estudios no clínicos. 
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. La influencia de paliperidona sobre la capacidad 
para conducir y utilizar máquinas es pequeña o moderada debido a sus posibles efectos sobre el sistema nervioso y la 
visión, como sedación, somnolencia, síncope o visión borrosa (ver sección 4.8). Por tanto, se debe aconsejar a los pacien-
tes que no conduzcan ni utilicen máquinas hasta conocer su sensibilidad individual a TREVICTA. 4.8. Reacciones adver-
sas. Resumen del perfil de seguridad. Las reacciones adversas al medicamento observadas con mayor frecuencia notifica-
das en ≥5% de los pacientes en dos ensayos clínicos controlados a doble ciego de TREVICTA, fueron aumento de peso, 
infección de las vías respiratorias altas, ansiedad, cefalea, insomnio y reacción en el lugar de inyección. Tabla de reaccio-
nes adversas. A continuación se recogen todas las RAM notificadas con paliperidona en función de la frecuencia estimada 
en los ensayos clínicos realizados con palmitato de paliperidona. Se aplican los siguientes términos y frecuencias: muy 
frecuentes (≥1/10), frecuentes (≥1/100 a <1/10), poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100), raras (≥1/10.000 
a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles).
Sistema de 
clasificación de 
órganos

Reacción adversa al medicamento
Frecuencia

Muy 
frecuentes

Frecuentes Poco frecuentes Raras Frecuencia no 
conocidaa

Infecciones e 
infestaciones

infección de vías 
respiratorias altas, 
infección urinaria, 
gripe

neumonía, bronquitis, 
infección de vías 
respiratorias, sinusitis, 
cistitis, otitis, amig-
dalitis, onicomicosis, 
celulitis

infección oftálmica, 
acarodermatitis, 
absceso subcutáneo

Trastornos de 
la sangre y 
del sistema 
linfático

disminución del 
recuento de glóbulos 
blancos, trombocito-
penia, anemia

neutropenia, aumento 
del recuento de 
eosinófilos

agranulocitosis

Trastornos del 
sistema 
inmunológico

hipersensibilidad reacción anafi-
láctica

Trastornos 
endocrinos

hiperprolactinemiab secreción inadecuada 
de hormona antidiuré-
tica, glucosuria

Trastornos del 
metabolismo y 
de la nutrición

hiperglucemia, 
aumento de peso, 
pérdida de peso, 
apetito disminuido

diabetes mellitusd, 
hiperinsulinemia, 
aumento del apetito, 
anorexia, triglicéridos 
en sangre elevados, 
colesterol en sangre 
elevado

cetoacidosis diabé-
tica, hipoglucemia, 
polidipsia

intoxicación por 
agua

Trastornos 
psiquiátricos

insomnioe agitación, depre-
sión, ansiedad

trastornos del sueño, 
manía, disminución 
de la libido, nerviosis-
mo, pesadillas

catatonía, estado de 
confusión, sonambu-
lismo, embotamiento 
afectivo, anorgasmia

trastorno 
alimentario 
relacionado con 
el sueño

Trastornos 
del sistema 
nervioso

parkinsonismoc, 
acatisiac, sedación/
somnolencia, 
distoníac, mareo, 
discinesiasc, 
temblor, cefalea

discinesia tardía, sín-
cope, hiperactividad 
psicomotriz, mareo 
postural, trastornos de 
la atención, disartria, 
disgeusia, hipoeste-
sia, parestesia

síndrome neuroléptico 
maligno, isquemia 
cerebral, falta de 
respuesta a los 
estímulos, pérdida 
del conocimiento, 
reducción del nivel de 
conciencia, convul-
sionese, trastornos del 
equilibrio, coordina-
ción anormal

coma diabético, 
temblor de 
cabeza

Trastornos 
oculares

visión borrosa, con-
juntivitis, ojo seco

glaucoma, trastornos 
de los movimientos 
oculares, rotación 
anormal de los ojos, 
fotofobia, aumento del 
lagrimeo, hiperemia 
ocular

síndrome del iris 
flácido (in-
traoperatorio)

Trastornos 
del oído y del 
laberinto

vértigo, acúfenos, 
dolor de oídos

Trastornos 
cardíacos

taquicardia bloqueo auriculoven-
tricular, trastornos de 
la conducción, prolon-
gación del intervalo 
QT en el electrocardio-
grama, síndrome de 
taquicardia postural 
ortostática, bradicar-
dia, anomalías del 
electrocardiograma, 
palpitaciones

fibrilación auricular, 
arritmia sinusal
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. TREVICTA 175 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. TREVICTA 263 
mg suspensión inyectable de liberación prolongada. TREVICTA 350 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. 
TREVICTA 525 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 
175 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 273 mg de palmitato de pali-
peridona equivalentes a 175 mg de paliperidona. 263 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa 
precargada contiene 410 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 263 mg de paliperidona. 350 mg suspensión 
inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 546 mg de palmitato de paliperidona equivalentes 
a 350 mg de paliperidona. 525 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 
819 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 525 mg de paliperidona. Para consultar la lista completa de 
excipientes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Suspensión inyectable de liberación prolongada. La suspensión 
es de color blanco a blanquecino. La suspensión tiene un pH neutro (aproximadamente 7,0). 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1. 
Indicaciones terapéuticas. TREVICTA, inyección trimestral, está indicado para el tratamiento de mantenimiento de la 
esquizofrenia en pacientes adultos clínicamente estables con la formulación inyectable mensual de palmitato de paliperi-
dona (ver sección 5.1). 4.2. Posología y forma de administración. Posología. Los pacientes que están adecuadamente 
tratados con palmitato de paliperidona inyectable mensual (preferiblemente durante cuatro meses o más) y no requieren 
ajuste de dosis pueden ser cambiados a la inyección trimestral de palmitato de paliperidona. TREVICTA debe ser iniciado 
en sustitución de la siguiente dosis programada de palmitato de paliperidona inyectable mensual (±7 días). La dosis 
de TREVICTA se debe basar en la dosis previa de palmitato de paliperidona inyectable mensual, utilizando una dosis 3,5 
veces más alta como se indica en la tabla siguiente:
Dosis de TREVICTA en pacientes tratados adecuadamente con palmitato de paliperidona inyectable mensual

Si la última dosis de palmitato de paliperidona inyectable 
mensual es de

TREVICTA se iniciará en la dosis 
siguiente

50 mg 175 mg
75 mg 263 mg

100 mg 350 mg
150 mg 525 mg

No se ha estudiado la dosis de TREVICTA equivalente a la dosis de 25 mg de palmitato de paliperidona inyectable mensual. 
Después de la dosis inicial de TREVICTA, este medicamento se administrará mediante inyección intramuscular una vez cada 
3 meses (± 2 semanas, ver también la sección Dosis omitidas). Si es necesario, se puede ajustar la dosis de TREVICTA 
cada 3 meses en incrementos dentro del intervalo de 175 a 525 mg en función de la tolerabilidad del paciente y/o de la 
eficacia. Debido a la acción prolongada de TREVICTA, la respuesta del paciente al ajuste de la dosis puede no ser evidente 
hasta que han transcurrido varios meses (ver sección 5.2). Si el paciente sigue presentando síntomas, se le tratará conforme 
a la práctica clínica. Cambio desde otros medicamentos antipsicóticos. No se debe cambiar a los pacientes directamente 
desde otros antipsicóticos dado que el inyectable trimestral de palmitato de paliperidona solo se debe iniciar después de 
que el paciente esté estabilizado con el inyectable mensual de palmitato de paliperidona. Cambio desde TREVICTA a otros 
medicamentos antipsicóticos. Si se suspende la administración de TREVICTA, se deben tener en cuenta sus características 
de liberación prolongada. Cambio desde TREVICTA a palmitato de paliperidona inyectable mensual. Para cambiar desde 
TREVICTA a palmitato de paliperidona inyectable mensual, este se administrará en el momento en que se deba administrar 
la dosis siguiente de TREVICTA, dividiendo la dosis por 3,5 según se indica en la tabla siguiente. No es necesaria la dosis de 
inicio según se describe en la ficha técnica de palmitato de paliperidona inyectable mensual. El palmitato de paliperidona 
inyectable mensual se seguirá administrando una vez al mes tal como se describe en su ficha técnica.

Dosis de palmitato de paliperidona inyectable mensual en los pacientes que cambian desde TREVICTA
Si la última dosis de TREVICTA es de Iniciar palmitato de paliperidona inyectable mensual 

3 meses después en la dosis siguiente
175 mg 50 mg
263 mg 75 mg
350 mg 100 mg
525 mg 150 mg

Cambio desde TREVICTA a los comprimidos diarios de liberación prolongada de paliperidona oral. Para cambiar desde 
TREVICTA a los comprimidos de palmitato de paliperidona de liberación prolongada, se debe iniciar la administración 
diaria de los comprimidos 3 meses después de la última dosis de TREVICTA y continuar el tratamiento con los compri-
midos de paliperidona de liberación prolongada según se describe en la tabla siguiente. La tabla siguiente indica las 
pautas recomendadas de conversión de las dosis para que los pacientes previamente estabilizados con diferentes dosis de 
TREVICTA obtengan una exposición a paliperidona similar con los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada.

Dosis de los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada para los pacientes que cambian desde 
TREVICTA*

Tiempo transcurrido desde la última dosis de TREVICTA
de la semana 

12 a 18, incluida
de la semana 

19 a la 24, incluida desde la semana 25 y en adelante

Última dosis de TREVICTA 
(semana 0) Dosis diaria de los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada

175 mg 3 mg 3 mg 3 mg
263 mg 3 mg 3 mg 6 mg
350 mg 3 mg 6 mg 9 mg
525 mg 6 mg 9 mg 12 mg

*Todas las dosis de los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada diarios se debe adaptar siempre al paciente 
individual, teniendo en cuenta variables como los motivos del cambio, la respuesta al tratamiento previo con paliperidona, la 
gravedad de los síntomas psicóticos y/o la tendencia a presentar efectos adversos.

Dosis omitidas. Margen de administración. TREVICTA se debe inyectar una vez cada 3 meses. Para no omitir una dosis 
de TREVICTA se puede administrar a los pacientes la inyección hasta 2 semanas antes o después del momento en que 
se cumple el trimestre.

Dosis omitidas
Si se ha omitido la dosis progra-
mada y el tiempo transcurrido 
desde la última inyección es de

Medida

> 3 meses y medio a 4 meses Se administrará la inyección lo antes posible y a continuación se reanudará el 
calendario de inyecciones trimestrales.

de 4 meses a 9 meses Se seguirá la pauta de reanudación recomendada que se indica en la tabla 
siguiente.

> 9 meses Se reanudará el tratamiento con palmitato de paliperidona inyectable mensual 
según se describe en la ficha técnica del producto. Se podrá reanudar la admi-
nistración de TREVICTA después de que el paciente haya sido tratado adecua-
damente con la formulación inyectable mensual de palmitato de paliperidona 
preferiblemente durante cuatro meses o más.

Pauta recomendada de reanudación del tratamiento después de 4 a 9 meses de interrupción de TREVICTA

Si la última dosis de 
TREVICTA fue de

Se administrarán dos dosis de palmitato de 
paliperidona inyectable mensual con un intervalo de una 

semana (en el deltoides)

A continuación se administrará 
TREVICTA (en el deltoidesa o 

el glúteo)
Día 1 Día 8 1 mes después del día 8

175 mg 50 mg 50 mg 175 mg
263 mg 75 mg 75 mg 263 mg
350 mg 100 mg 100 mg 350 mg
525 mg 100 mg 100 mg 525 mg

a Ver también la Información reservada para médicos y profesionales sanitarios donde se describe la selección de la aguja para 
inyección en el deltoides en función del peso corporal.
Poblaciones especiales. Población de edad avanzada. No se ha establecido la eficacia ni la seguridad en la población 
mayor de 65 años. En general, la dosis de TREVICTA recomendada en pacientes de edad avanzada con función renal 
normal es la misma que para los adultos más jóvenes con función renal normal. Dado que los pacientes de edad avanza-
da pueden presentar una reducción de la función renal, ver debajo en Insuficiencia renal las recomendaciones de dosifi-
cación para pacientes con insuficiencia renal. Insuficiencia renal. TREVICTA no se ha estudiado en pacientes con insuficien-
cia renal (ver sección 5.2). En pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina ≥50 a <80 ml/min), 
se debe ajustar la dosis y se estabilizará al paciente con palmitato de paliperidona inyectable mensual y después se hará 
la transición a TREVICTA. No se recomienda utilizar TREVICTA en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave 
(aclaramiento de creatinina <50 ml/min). Insuficiencia hepática. No se ha estudiado el uso de TREVICTA en pacientes 
con insuficiencia hepática. Según la experiencia con paliperidona oral no es necesario ajustar la dosis en pacientes con 
insuficiencia hepática leve o moderada. Paliperidona no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepática grave, por 
lo que se recomienda precaución en estos pacientes (ver sección 5.2). Población pediátrica. No se ha establecido la segu-
ridad y eficacia de TREVICTA en niños y adolescentes menores de 18 años. No se dispone de datos. Forma de administra-
ción. TREVICTA está indicado para administración intramuscular únicamente. No se debe administrar por ninguna otra vía. 
Cada inyección se administrará solo por un profesional sanitario, que administrará la dosis completa en una sola inyec-
ción. Se debe inyectar lenta y profundamente en el músculo deltoides o en el glúteo. Si aparecen molestias en el lugar de 

inyección, se considerará el cambio del glúteo al deltoides (y viceversa) en sucesivas inyecciones (ver sección 4.8). TRE-
VICTA se debe administrar usando únicamente las agujas de pared fina que se facilitan en el envase de TREVICTA. Para 
la administración de TREVICTA no se utilizarán las agujas que se facilitan en el envase de la inyección mensual de palmi-
tato de paliperidona ni otras agujas comercialmente disponibles (ver Información reservada para médicos o profesionales 
sanitarios). Se inspeccionará visualmente el contenido de la jeringa precargada para descartar la presencia de cuerpos 
extraños o decoloración antes de la administración. Es importante agitar enérgicamente la jeringa con la punta hacia 
arriba y la muñeca relajada durante al menos 15 segundos para garantizar una suspensión homogénea. TREVICTA debe 
ser administrado dentro de los 5 minutos siguientes a la agitación. Si transcurren más de 5 minutos antes de la inyección, 
agitar otra vez enérgicamente durante al menos 15 segundos para resuspender el medicamento (ver Información reser-
vada para médicos o profesionales). Administración en el deltoides. El tamaño especificado de la aguja para administra-
ción de TREVICTA en el músculo deltoides está determinado por el peso del paciente. • En pacientes de peso ≥90 kg, 
se debe utilizar la aguja de pared fina de 22 G 1½ (0,72 mm x 38,1 mm). • En pacientes de peso <90 kg, se debe 
utilizar la aguja de pared fina de 22 G 1 (0,72 mm x 25,4 mm). Se debe administrar en el centro del músculo deltoides. 
Las inyecciones deltoideas se deben alternar entre los dos músculos deltoides. Administración en el glúteo. Para la admi-
nistración de TREVICTA en el músculo glúteo, se utilizará la aguja de pared fina de 22 G 1½ (0,72 mm x 38,1 mm), sin 
tener en cuenta el peso corporal. La administración se debe hacer en el cuadrante superior externo del músculo glúteo. Las 
inyecciones en el glúteo se deben alternar entre los dos músculos glúteos. Administración incompleta. Para evitar la ad-
ministración incompleta de TREVICTA, se debe agitar enérgicamente la jeringa precargada durante al menos 15 segundos 
en los 5 minutos que preceden a la administración para asegurar una suspensión homogénea (ver Información reservada 
para médicos o profesionales sanitarios). Sin embargo, si la dosis inyectada ha sido incompleta, la dosis restante de la 
jeringa no se debe reinyectar y no se debe administrar otra dosis dada la dificultad de calcular la proporción de la dosis 
que se administró realmente. Se vigilará estrechamente al paciente y se controlará clínicamente de forma apropiada 
hasta la siguiente inyección trimestral programada de TREVICTA. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio 
activo, a risperidona o a alguno de los excipientes incluidos en la sección 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones espe-
ciales de empleo. Uso en estados psicóticos graves o de agitación aguda. No se debe utilizar TREVICTA para controlar 
estados psicóticos graves o de agitación aguda en los que es necesario un control inmediato de los síntomas. Intervalo QT. 
Se debe tener precaución al prescribir paliperidona a pacientes con enfermedad cardiovascular conocida o con anteceden-
tes familiares de prolongación del QT y cuando se usa a la vez que otros medicamentos que se espera que prolonguen el 
intervalo QT. Síndrome neuroléptico maligno. Se han notificado casos de Síndrome Neuroléptico Maligno (SNM) con pa-
liperidona, que se caracteriza por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autónoma, alteración de la consciencia y 
elevación de la creatinfosfoquinasa sérica. Otros síntomas clínicos incluyen mioglobinuria (rabdomioisis) y fallo renal 
agudo. Si un paciente presenta signos o síntomas indicativos de SMN, se suspenderá la paliperidona. Se tendrá en 
cuenta la acción prolongada de TREVICTA. Discinesia tardía/síntomas extrapiramidales. Los medicamentos con propieda-
des antagonistas del receptor de la dopamina se han asociado con la inducción de discinesia tardía, que se caracteriza por 
movimientos rítmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cara. Si aparecen signos y síntomas de 
discinesia tardía, se debe considerar la posibilidad de suspender la administración de todos los antipsicóticos, incluido la 
paliperidona. Se tendrá en cuenta la acción prolongada de TREVICTA. Se requiere precaución en pacientes que reciben 
tanto psicoestimulantes (p. ej., metilfenidato) como paliperidona de forma concomitante, ya que pueden aparecer sínto-
mas extrapiramidales al ajustar uno o ambos medicamentos. Se recomienda la retirada gradual del tratamiento estimu-
lante (ver sección 4.5). Leucopenia, neutropenia y agranulocitosis. Se han notificado acontecimientos de leucopenia, 
neutropenia y agranulocitosis en relación con paliperidona. Los pacientes con antecedentes de recuento de glóbulos 
blancos bajo clínicamente relevante o de leucopenia/neutropenia inducida por medicamentos se deben someter a vigilan-
cia estrecha durante los primeros meses de tratamiento y se considerará la suspensión de TREVICTA ante el primer signo 
de leucopenia clínicamente relevante sin que intervengan otros factores causantes. A los pacientes con neutropenia clíni-
camente relevante se les monitorizará estrechamente a fin de detectar la aparición de fiebre u otros síntomas o signos de 
infección y, si se presentan estos síntomas, se administrará un tratamiento rápido. A los pacientes con neutropenia grave 
(recuento total de neutrófilos <1 x 109/l) se les retirará la administración de TREVICTA y se les hará un seguimiento de 
los niveles de glóbulos blancos hasta su recuperación. Se tendrá en cuenta la acción prolongada de TREVICTA. Reacciones 
de hipersensibilidad. Se pueden producir reacciones de hipersensibilidad incluso en pacientes que previamente han tole-
rado risperidona oral o paliperidona oral (ver sección 4.8). Hiperglucemia y diabetes mellitus. Se han notificado hiperglu-
cemia, diabetes mellitus y exacerbación de una diabetes preexistente, incluso coma diabético y cetoacidosis con el uso de 
paliperidona. Se recomienda una vigilancia clínica adecuada, conforme a la práctica antipsicótica habitual. En los pacien-
tes tratados con TREVICTA se vigilará la aparición de síntomas de hiperglucemia (como polidipsia, poliuria, polifagia y 
astenia) y los pacientes con diabetes mellitus deben ser monitorizados regularmente de un empeoramiento del control de 
la glucosa. Aumento de peso. Se han notificado casos de aumento significativos de peso relacionados con el uso de 
TREVICTA. El peso debe ser controlado con regularidad. Uso en pacientes con tumores dependientes de prolactina. Estu-
dios de cultivo de tejidos indican que la prolactina puede estimular el crecimiento celular en tumores de mama humanos. 
Aunque hasta ahora no se ha demostrado una asociación clara con la administración de antipsicóticos en los estudios 
clínicos y epidemiológicos, se recomienda precaución en pacientes que tengan antecedentes clínicos relevantes. La pali-
peridona se debe utilizar con precaución en los pacientes con un tumor preexistente que pueda ser dependiente de prolac-
tina. Hipotensión ortostática. Paliperidona puede inducir hipotensión ortostática en algunos pacientes, debido a su activi-
dad bloqueante alfa-adrenérgica. En los ensayos clínicos de TREVICTA, el 0,3% de los pacientes notificaron reacciones 
adversas asociadas a hipotensión ortostática. TREVICTA se debe utilizar con precaución en pacientes con enfermedades 
cardiovasculares (p. ej., insuficiencia cardíaca, infarto o isquemia de miocardio, anomalías de la conducción), enferme-
dades cerebrovasculares o trastornos que predispongan al paciente a la hipotensión (p. ej., deshidratación e hipovolemia). 
Convulsiones. TREVICTA se debe utilizar con precaución en pacientes con antecedentes de convulsiones o de otros trastor-
nos que puedan reducir el umbral convulsivo. Insuficiencia renal. Las concentraciones plasmáticas de paliperidona son 
más elevadas en pacientes con insuficiencia renal. En pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina 
≥50 a <80 ml/min), se ajustará la dosis y se estabilizará al paciente con palmitato de paliperidona inyectable mensual 
y después se hará la transición a TREVICTA. No se recomienda utilizar TREVICTA en pacientes con insuficiencia renal mo-
derada o grave (aclaramiento de creatinina <50 ml/min) (ver secciones 4.2 y 5.2). Insuficiencia hepática. No se dispo-
ne de datos de pacientes con insuficiencia hepática grave (clase C de Child-Pugh). Se recomienda precaución si se utiliza 
paliperidona en estos pacientes. Pacientes de edad avanzada con demencia. TREVICTA no se ha estudiado en pacientes 
de edad avanzada con demencia. No se recomienda la administración de TREVICTA a pacientes de edad avanzada con 
demencia, debido al riesgo aumentado de mortalidad global y de reacciones adversas cerebrovasculares. La experiencia 
obtenida con risperidona que se describe a continuación se considera aplicable también a paliperidona. Mortalidad global. 
En un metaanálisis de 17 ensayos clínicos controlados, los pacientes de edad avanzada con demencia tratados con otros 
antipsicóticos atípicos, como risperidona, aripiprazol, olanzapina y quetiapina, tuvieron un aumento del riesgo de morta-
lidad en comparación con el placebo. En los tratados con risperidona, la mortalidad fue del 4% en comparación con el 
3,1% de los pacientes que recibieron placebo. Reacciones adversas cerebrovasculares. En ensayos clínicos aleatorizados 
y controlados con placebo en los que pacientes con demencia recibieron tratamiento con algunos antipsicóticos atípicos 
como risperidona, aripiprazol y olanzapina se ha observado que el riesgo de reacciones adversas cerebrovasculares se 
multiplica por 3 aproximadamente. Se desconoce el mecanismo de este aumento del riesgo. Enfermedad de Parkinson y 
demencia con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesar los riesgos y beneficios de prescribir TREVICTA a pacientes con 
enfermedad de Parkinson o con demencia con cuerpos de Lewy (DCL), porque ambos grupos tienen un mayor riesgo de 
Síndrome Neuroléptico Maligno y una mayor sensibilidad a los antipsicóticos. Las manifestaciones de este aumento de la 
sensibilidad pueden incluir confusión, embotamiento, inestabilidad postural y caídas frecuentes, además de síntomas 
extrapiramidales. Priapismo. Se ha notificado que los medicamentos antipsicóticos (entre ellos paliperidona) con efectos 
de bloqueo alfa adrenérgico inducen priapismo. Se indicará al paciente que solicite asistencia médica urgente si el pria-
pismo no se ha resuelto en el trascurso de 4 horas. Regulación de la temperatura corporal. Se ha atribuido a los antipsi-
cóticos la alteración de la capacidad del organismo de reducir la temperatura corporal central. Se recomienda tomar las 
medidas oportunas cuando se prescriba TREVICTA a pacientes que vayan a experimentar circunstancias que puedan con-
tribuir a una elevación de la temperatura corporal central, p. ej., ejercicio intenso, exposición a calor extremo, tratamien-
to concomitante con medicamentos de actividad anticolinérgica o deshidratación. Tromboembolismo venoso. Se han no-
tificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con el uso de antipsicóticos. Dado que los pacientes tratados con 
antipsicóticos presentan a menudo factores de riesgo añadido de TEV, se identificarán todos los posibles factores de riesgo 
de TEV antes y en el transcurso del tratamiento con TREVICTA, y se adoptarán medidas preventivas. Efecto antiemético. 
En los estudios preclínicos con paliperidona se observó un efecto antiemético. Si se produce este efecto en los seres huma-
nos, puede enmascarar los signos y síntomas de la sobredosis de determinados medicamentos o de trastornos como la 
obstrucción intestinal, el síndrome de Reye y los tumores cerebrales. Administración. Se debe tener cuidado para evitar la 
inyección involuntaria de TREVICTA en un vaso sanguíneo. Síndrome del iris flácido intraoperatorio. Se ha observado 
síndrome del iris flácido intraoperatorio (IFIS) durante la cirugía de cataratas en pacientes tratados con medicamentos con 
efecto antagonista alfa1a-adrenérgico, como TREVICTA (ver sección 4.8). El IFIS puede aumentar el riesgo de complica-
ciones oculares durante y después de la intervención. El oftalmólogo debe ser informado del uso actual o pasado de me-
dicamentos con efecto antagonista alfa1a-adrenérgico antes de la cirugía. El beneficio potencial de la interrupción del 
tratamiento con bloqueantes alfa1 antes de la cirugía de cataratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente al 
riesgo de interrumpir el tratamiento antipsicótico. Excipientes. Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 
mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de sodio”. 4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas de 
interacción. Se recomienda precaución al prescribir TREVICTA con medicamentos que prolongan el intervalo QT, como 
antiarrítmicos de la clase IA (por ejemplo, quinidina o disopiramida) y antiarrítmicos de la clase III (por ejemplo, amio-
darona o sotalol), algunos antihistamínicos, antibióticos (por ejemplo, fluoroquinolonas), algunos antipsicóticos y algunos 
antipalúdicos (por ejemplo, mefloquina). Esta lista es indicativa y no exhaustiva. Posibilidad de que TREVICTA afecte a 
otros medicamentos. No se espera que paliperidona produzca interacciones farmacocinéticas clínicamente relevantes con 
medicamentos metabolizados por las isoenzimas del citocromo P-450. Dado que paliperidona actúa principalmente sobre 
el sistema nervioso central (SNC) (ver sección 4.8), se debe usar con precaución la combinación de TREVICTA con otros 
medicamentos que actúan sobre el sistema nervioso central, como los ansiolíticos, la mayoría de los antipsicóticos, los 
hipnóticos, los opiáceos etc. o el alcohol. La paliperidona puede antagonizar el efecto de la levodopa y de otros agonistas 
de la dopamina. Si se considera necesario administrar esta combinación, sobre todo para la enfermedad de Parkinson 
terminal, se prescribirá la dosis mínima eficaz de cada tratamiento. Debido a su capacidad de inducir hipotensión ortos-
tática (ver sección 4.4), es posible observar un efecto aditivo cuando se administra TREVICTA con otros medicamentos que 
tienen esta capacidad, como otros antipsicóticos o los antidepresivos tricíclicos. Se recomienda precaución al combinar la 
paliperidona con otros medicamentos que disminuyen el umbral convulsivo (por ejemplo, fenotiacinas o butirofenonas, 

antidepresivos tricíclicos o ISRS, tramadol, mefloquina, etc.). La administración concomitante de los comprimidos de libe-
ración prolongada de paliperidona en el estado estacionario (12 mg una vez al día) con comprimidos de liberación pro-
longada de valproato sódico (de 500 mg a 2.000 mg una vez al día) no afectó a la farmacocinética en el estado estacio-
nario del valproato. No se han llevado a cabo estudios de interacción entre TREVICTA y el litio, sin embargo, no es 
probable que se produzcan una interacción farmacocinética. Posibilidad de que otros medicamentos afecten a TREVICTA. 
Los estudios in vitro indican que las enzimas CYP2D6 y CYP3A4 pueden tener una intervención mínima en el metabolismo 
de la paliperidona, pero no hay indicios in vitro ni in vivo de que esas isoenzimas desempeñen un papel importante en el 
metabolismo de paliperidona. La administración conjunta de paliperidona oral con paroxetina, un potente inhibidor de la 
CYP2D6, no tuvo un efecto clínicamente significativo sobre la farmacocinética de paliperidona. La administración conjun-
ta de paliperidona oral de liberación prolongada una vez al día con carbamazepina 200 mg dos veces al día produjo una 
reducción de aproximadamente un 37% de los valores medios de Cmáx y AUC en estado estacionario de paliperidona. Esta 
disminución se debe, en gran parte, a un aumento del 35% de la depuración renal de paliperidona, probablemente como 
consecuencia de la inducción de la gp-P renal por carbamazepina. Una disminución menor de la cantidad de principio 
activo excretado inalterado en la orina sugiere que hubo un efecto mínimo sobre el metabolismo de CYP o la biodisponi-
bilidad de paliperidona durante la administración concomitante de carbamazepina. Con dosis más altas de carbamazepi-
na podrían aparecer disminuciones mayores de las concentraciones plasmáticas de paliperidona. Al iniciar el tratamiento 
con carbamazepina se debe revisar, y aumentar si es necesario, la dosis de TREVICTA. Por el contrario, al suspender el uso 
de carbamazepina se debe volver a evaluar la dosis de TREVICTA y reducirse en caso necesario. Se tendrá en cuenta la 
acción prolongada de TREVICTA. La administración concomitante de una dosis única oral de paliperidona en forma de 
comprimidos de liberación prolongada de 12 mg con comprimidos de liberación prolongada de valproato sódico (dos 
comprimidos de 500 mg una vez al día) produjo un incremento de aproximadamente el 50% en los valores de Cmáx y AUC 
de paliperidona, probablemente debido al aumento de la absorción oral. Dado que no se han observado efectos sobre el 
aclaramiento sistémico, no es previsible una interacción clínicamente relevante entre los comprimidos de liberación pro-
longada de valproato sódico y la inyección intramuscular de TREVICTA. No se ha estudiado esta interacción con TREVICTA. 
Uso concomitante de TREVICTA con risperidona o paliperidona oral. Debido a que paliperidona es el principal metabolito 
activo de risperidona, se debe tener precaución cuando TREVICTA sea administrado de forma conjunta con risperidona o 
con paliperidona oral durante períodos prolongados de tiempo. Los datos de seguridad relacionados con el uso concomi-
tante de TREVICTA con otros antipsicóticos son limitados. Uso concomitante de TREVICTA y psicoestimulantes. El uso 
concomitante de psicoestimulantes (p. ej., metilfenidato) y paliperidona puede provocar síntomas extrapiramidales con-
duciendo a cambios en uno o en ambos tratamientos (ver sección 4.4). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Emba-
razo. No existen datos suficientes sobre la utilización de paliperidona en mujeres embarazadas. El palmitato de paliperi-
dona en inyección intramuscular y la paliperidona en administración oral no mostraron efectos teratógenos en estudios 
realizados en animales, pero se observaron otros tipos de toxicidad para la reproducción (ver sección 5.3). Los neonatos 
expuestos a paliperidona durante el tercer trimestre del embarazo tienen riesgo de sufrir reacciones adversas después del 
parto, entre ellas síntomas extrapiramidales y/o de abstinencia de intensidad y duración variables. Se han descrito casos 
de agitación, hipertonía, hipotonía, temblor, somnolencia, dificultad respiratoria o trastornos de alimentación. En conse-
cuencia, se recomienda una vigilancia estrecha del recién nacido. No se debe utilizar TREVICTA durante el embarazo a 
menos que sea claramente necesario. Debido a que se ha detectado paliperidona en el plasma hasta 18 meses después 
de administrar una dosis única de TREVICTA, se tendrá en cuenta la acción prolongada de TREVICTA, porque la exposición 
materna a TREVICTA antes y durante el embarazo podría provocar reacciones adversas en los recién nacidos. Lactancia. La 
paliperidona se excreta por la leche materna en tal medida que es probable que se produzcan efectos en el lactante si se 
administra en dosis terapéuticas a mujeres lactantes. Debido a que se ha detectado paliperidona en el plasma hasta 18 
meses después de administrar una dosis única de TREVICTA, se tendrá en cuenta la acción prolongada de TREVICTA, 
porque los lactantes podrían estar en riesgo incluso si la administración de TREVICTA es muy anterior a la lactancia. 
TREVICTA no se debe utilizar durante la lactancia. Fertilidad. No se observaron efectos relevantes en estudios no clínicos. 
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas. La influencia de paliperidona sobre la capacidad 
para conducir y utilizar máquinas es pequeña o moderada debido a sus posibles efectos sobre el sistema nervioso y la 
visión, como sedación, somnolencia, síncope o visión borrosa (ver sección 4.8). Por tanto, se debe aconsejar a los pacien-
tes que no conduzcan ni utilicen máquinas hasta conocer su sensibilidad individual a TREVICTA. 4.8. Reacciones adver-
sas. Resumen del perfil de seguridad. Las reacciones adversas al medicamento observadas con mayor frecuencia notifica-
das en ≥5% de los pacientes en dos ensayos clínicos controlados a doble ciego de TREVICTA, fueron aumento de peso, 
infección de las vías respiratorias altas, ansiedad, cefalea, insomnio y reacción en el lugar de inyección. Tabla de reaccio-
nes adversas. A continuación se recogen todas las RAM notificadas con paliperidona en función de la frecuencia estimada 
en los ensayos clínicos realizados con palmitato de paliperidona. Se aplican los siguientes términos y frecuencias: muy 
frecuentes (≥1/10), frecuentes (≥1/100 a <1/10), poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100), raras (≥1/10.000 
a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los datos disponibles).
Sistema de 
clasificación de 
órganos

Reacción adversa al medicamento
Frecuencia

Muy 
frecuentes

Frecuentes Poco frecuentes Raras Frecuencia no 
conocidaa

Infecciones e 
infestaciones

infección de vías 
respiratorias altas, 
infección urinaria, 
gripe

neumonía, bronquitis, 
infección de vías 
respiratorias, sinusitis, 
cistitis, otitis, amig-
dalitis, onicomicosis, 
celulitis

infección oftálmica, 
acarodermatitis, 
absceso subcutáneo

Trastornos de 
la sangre y 
del sistema 
linfático

disminución del 
recuento de glóbulos 
blancos, trombocito-
penia, anemia

neutropenia, aumento 
del recuento de 
eosinófilos

agranulocitosis

Trastornos del 
sistema 
inmunológico

hipersensibilidad reacción anafi-
láctica

Trastornos 
endocrinos

hiperprolactinemiab secreción inadecuada 
de hormona antidiuré-
tica, glucosuria

Trastornos del 
metabolismo y 
de la nutrición

hiperglucemia, 
aumento de peso, 
pérdida de peso, 
apetito disminuido

diabetes mellitusd, 
hiperinsulinemia, 
aumento del apetito, 
anorexia, triglicéridos 
en sangre elevados, 
colesterol en sangre 
elevado

cetoacidosis diabé-
tica, hipoglucemia, 
polidipsia

intoxicación por 
agua

Trastornos 
psiquiátricos

insomnioe agitación, depre-
sión, ansiedad

trastornos del sueño, 
manía, disminución 
de la libido, nerviosis-
mo, pesadillas

catatonía, estado de 
confusión, sonambu-
lismo, embotamiento 
afectivo, anorgasmia

trastorno 
alimentario 
relacionado con 
el sueño

Trastornos 
del sistema 
nervioso

parkinsonismoc, 
acatisiac, sedación/
somnolencia, 
distoníac, mareo, 
discinesiasc, 
temblor, cefalea

discinesia tardía, sín-
cope, hiperactividad 
psicomotriz, mareo 
postural, trastornos de 
la atención, disartria, 
disgeusia, hipoeste-
sia, parestesia

síndrome neuroléptico 
maligno, isquemia 
cerebral, falta de 
respuesta a los 
estímulos, pérdida 
del conocimiento, 
reducción del nivel de 
conciencia, convul-
sionese, trastornos del 
equilibrio, coordina-
ción anormal

coma diabético, 
temblor de 
cabeza

Trastornos 
oculares

visión borrosa, con-
juntivitis, ojo seco

glaucoma, trastornos 
de los movimientos 
oculares, rotación 
anormal de los ojos, 
fotofobia, aumento del 
lagrimeo, hiperemia 
ocular

síndrome del iris 
flácido (in-
traoperatorio)

Trastornos 
del oído y del 
laberinto

vértigo, acúfenos, 
dolor de oídos

Trastornos 
cardíacos

taquicardia bloqueo auriculoven-
tricular, trastornos de 
la conducción, prolon-
gación del intervalo 
QT en el electrocardio-
grama, síndrome de 
taquicardia postural 
ortostática, bradicar-
dia, anomalías del 
electrocardiograma, 
palpitaciones

fibrilación auricular, 
arritmia sinusal
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Trastornos 
vasculares

hipertensión hipotensión, hipoten-
sión ortostática

trombosis venosa, 
rubor

embolia pulmo-
nar, isquemia

Trastornos 
respiratorios, 
torácicos 
y mediastínicos

tos, congestión 
nasal

disnea, congestión 
respiratoria, sibilan-
cias, dolor faringola-
ríngeo, epistaxis

síndrome de apnea 
del sueño, congestión 
pulmonar, estertores

hiperventilación, 
neumonía por 
aspiración, 
disfonía

Trastornos 
gastrointesti-
nales

dolor abdominal, 
vómitos, náuseas, 
estreñimiento, 
diarrea, dispepsia, 
odontalgia

molestias abdomina-
les, gastroenteritis, 
disfagia, sequedad de 
boca, flatulencia

pancreatitis, edema 
lingual, incontinencia 
fecal, fecaloma, 
queilitis

obstrucción 
intestinal, íleo

Trastornos 
hepatobiliares

niveles elevados de 
transaminasas

niveles elevados 
de gamma-gluta-
miltransferasa y de 
enzimas hepáticas

ictericia

Trastornos 
de la piel y 
del tejido 
subcutáneo

urticaria, prurito, 
erupción cutánea, 
alopecia, eccema, 
sequedad de la piel, 
eritema, acné

erupción farmacoló-
gica, hiperqueratosis, 
caspa

angioedema, 
trastornos de la 
pigmentación, 
dermatitis 
seborreica

Trastornos 
osteomuscula-
res y del tejido 
conjuntivo

dolor osteomuscu-
lar, dolor lumbo-
dorsal, artralgia

valores elevados de 
creatinfosfoquinasa 
en sangre, espasmos 
musculares, rigidez 
articular, debilidad 
muscular, dolor 
cervical

rabdomiólisis, 
hinchazón de las 
articulaciones

alteraciones 
posturales

Trastornos 
renales y 
urinarios

incontinencia urinaria, 
polaquiuria, disuria

retención urinaria

Embarazo, 
puerperio y 
enfermedades 
perinatales

síndrome de 
abstinencia 
neonatal (ver 
sección 4.6)

Trastornos 
del aparato 
reproductor y 
de la mama

amenorrea, 
galactorrea

disfunción eréctil, 
trastornos de la 
eyaculación, tras-
tornos menstrualese, 
ginecomastia, dis-
función sexual, dolor 
mamario

hinchazón o malestar 
mamario, aumento del 
tamaño de las mamas, 
flujo vaginal

priapismo

Trastornos 
generales y 
alteraciones 
en el lugar 
de adminis-
tración

fiebre, astenia, 
fatiga, reacciones 
en el lugar de 
inyección

edema facial, 
edemae, aumento 
de la temperatura 
corporal, alteraciones 
de la marcha, dolor 
torácico, molestias 
en el pecho, malestar 
general, induración

hipotermia, 
escalofríos, polidipsia, 
síndrome de absti-
nencia de fármacos/
drogas, abscesos en 
el lugar de inyección, 
celulitis en el lugar de 
inyección, quistes en 
el lugar de inyección, 
hematomas en el 
lugar de inyección

descenso de la 
temperatura 
corporal, necro-
sis en el lugar 
de inyección, 
úlceras en 
el lugar de 
inyección   

Lesiones 
traumáticas, 
intoxicaciones 
y complicacio-
nes de pro-
cedimientos 
terapéuticos

caídas

a La frecuencia de estas reacciones adversas se clasifica como “no conocida” porque no se observaron en los ensayos clínicos con 
palmitato de paliperidona. Proceden de notificaciones espontáneas poscomercialización y la frecuencia no se puede determinar, 
o proceden de datos de ensayos clínicos con risperidona (cualquier formulación) o con paliperidona oral y/o de informes 
poscomercialización. b Ver el apartado ‘Hiperprolactinemia’ a continuación. c Ver el apartado ‘Síntomas extrapiramidales’ a 
continuación. d En ensayos controlados con placebo, se notificó diabetes mellitus en un 0,32% de los pacientes tratados con 
palmitato de paliperidona inyectable mensual comparado con un 0,39% del grupo placebo. En general, la incidencia en todos 
los ensayos clínicos fue de un 0,65% en todos los pacientes tratados con palmitato de paliperidona inyectable mensual. e 

Insomnio incluye: Insomnio inicial e insomnio medio; Convulsiones incluye: convulsiones del gran mal; Edema incluye: 
edema generalizado, edema periférico, edema con fóvea; Trastornos menstruales incluye: retrasos de la menstruación, 
menstruación irregular, oligomenorrea.

Reacciones adversas observadas con las formulaciones de risperidona. Paliperidona es el metabolito activo de la risperi-
dona, de modo que los perfiles de reacciones adversas de estas sustancias (incluidas las formulaciones orales e inyecta-
bles) son relevantes entre sí. Descripción de algunas reacciones adversas. Reacción anafiláctica. Durante la experiencia 
poscomercialización, en raras ocasiones se han notificado casos de una reacción anafiláctica después de la inyección de 
palmitato de paliperidona mensual en pacientes que previamente han tolerado risperidona oral o paliperidona oral (ver 
sección 4.4). Reacciones en el lugar de la inyección. En los ensayos clínicos de TREVICTA, el 5,3% de los pacientes noti-
ficaron reacciones adversas en el lugar de inyección. Ninguno de estos acontecimientos fue grave o motivó la suspensión 
del tratamiento. Según la clasificación realizada por los investigadores, síntomas como induración, rubefacción e hincha-
zón no se presentaron o fueron leves en ≥95% de las evaluaciones. El dolor en el lugar de inyección valorado por el 
paciente en una escala analógica visual era escaso, y su intensidad disminuía con el tiempo. Síntomas extrapiramidales 
(SEP). En los ensayos clínicos de TREVICTA se notificaron acatisia, discinesia, distonía, parkinsonismo y temblor en el 
3,9%, 0,8%, 0,9%, 3,6% y 1,4% de los pacientes, respectivamente. Los síntomas extrapiramidales (SEP) incluyeron los 
siguientes términos: parkinsonismo (trastorno extrapiramidal, síntomas extrapiramidales, fenómeno on-off, enfermedad 
de Parkinson, crisis parkinsoniana, hipersecreción salival, rigidez osteomuscular, parkinsonismo, babeo, rigidez en rueda 
dentada, bradicinesia, hipocinesia, facies en máscara, tirantez muscular, acinesia, rigidez nucal, rigidez muscular, marcha 
parkinsoniana, reflejo glabelar alterado y temblor parkinsoniano en reposo), acatisia (incluye acatisia, inquietud, hiper-
cinesia y síndrome de las piernas inquietas), discinesia (incluye discinesia, corea, trastornos del movimiento, espasmos 
musculares, coreoatetosis, atetosis y mioclonía), distonía (incluye distonía, espasmo cervical, emprostótonos, crisis oculó-
giras, distonía bucomandibular, risa sardónica, tetania, hipertonía, tortícolis, contracciones musculares involuntarias, 
contractura muscular, blefaroespasmo, oculogiración, parálisis lingual, espasmo facial, laringoespasmo, miotonía, opis-
tótonos, espasmo bucofaringeo, pleurotótonos, espasmo lingual y trismus) y temblor. Aumento de peso. En el estudio a 
largo plazo de retirada aleatorizada, se notificaron aumentos anormales de ≥7% de peso corporal desde el momento 
inicial hasta el momento final del estudio, analizados a doble ciego, en el 10% de los pacientes del grupo de TREVICTA 
y el 1% de los pacientes del grupo de placebo. A la inversa, se notificaron reducciones anormales del peso corporal 
(≥7%) desde el momento inicial hasta el momento final en un estudio doble ciego controlado con placebo, en el 1% de 
los pacientes del grupo de TREVICTA y el 8% de los pacientes del grupo de placebo. Las variaciones medias del peso 
corporal desde el momento inicial hasta el momento final en un estudio doble ciego controlado con placebo, fueron de 
+0,94 kg y -1,28 kg en los grupos de TREVICTA y placebo, respectivamente. Hiperprolactinemia. Durante la fase de 
doble ciego del estudio a largo plazo de retirada aleatorizada, se observaron niveles de prolactina por encima del inter-
valo de referencia (>13,13 ng/ml en los varones y >26,72 ng/ml en las mujeres) en un porcentaje más elevado de 
varones y mujeres del grupo de TREVICTA que del grupo placebo (9% frente a 3% y 5% frente a 1%, respectivamente). 
En el grupo de TREVICTA, la variación media entre el momento inicial y el final en un estudio doble ciego controlado con 
placebo fue de +2,90 ng/ml para los varones (frente a -10,26 ng/ml en el grupo placebo) y de +7,48 ng/ml para las 
mujeres (frente a -32,93 ng/ml en el grupo placebo). Una mujer (2,4%) del grupo de TREVICTA tuvo una reacción ad-
versa de amenorrea, mientras que no se observaron reacciones adversas potencialmente relacionadas con la prolactina en 
ninguna mujer del grupo placebo. No hubo reacciones adversas potencialmente relacionadas con la prolactina en ninguno 
de los grupos de varones. Efecto de clase. Con el uso de antipsicóticos pueden aparecer prolongación del intervalo QT, 
arritmias ventriculares (fibrilación ventricular, taquicardia ventricular), muerte súbita inexplicada, paro cardíaco y Torsades 
de pointes. Se han notificado casos de tromboembolismo venoso, entre ellos de embolia pulmonar y de trombosis venosa 
profunda, con el uso de medicamentos antipsicóticos (frecuencia no conocida). Notificación de sospechas de reacciones 
adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello permite una 
supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar 
las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Huma-
no: https://www.notificaram.es. 4.9. Sobredosis. Síntomas. En general, los signos y síntomas previstos son los resultan-
tes de la exageración de los efectos farmacológicos conocidos de paliperidona, es decir, somnolencia y sedación, taquicar-
dia e hipotensión, prolongación del QT y síntomas extrapiramidales. Se han descrito Torsades de pointes y fibrilación 
ventricular en un paciente expuesto a sobredosis de paliperidona oral. En caso de sobredosis aguda se debe tener en 
cuenta la posibilidad de que estén implicados varios fármacos. Tratamiento. Al evaluar las medidas terapéuticas y de re-
cuperación, se tendrán en cuenta la naturaleza de liberación prolongada del medicamento, así como la prolongada vida 
media de paliperidona. No hay ningún antídoto específico para paliperidona. Se utilizarán medidas de apoyo generales. 
Hay que establecer y mantener una vía respiratoria despejada y garantizar que la oxigenación y la ventilación sean 

adecuadas. El control cardiovascular debe empezar inmediatamente e incluir un control electrocardiográfico continuo para 
controlar posibles arritmias. La hipotensión y el fracaso circulatorio se deben tratar con las medidas adecuadas, como 
administración de líquidos por vía intravenosa y/o de simpaticomiméticos. En caso de síntomas extrapiramidales graves, 
se debe administrar medicación anticolinérgica. Se debe mantener una supervisión y un control estrictos y continuos 
hasta que el paciente se recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓGICAS. 5.1. Propiedades farmacodinámicas. 
Grupo farmacoterapéutico: Psicolépticos, otros fármacos antipsicóticos, código ATC: N05AX13. TREVICTA contiene una 
mezcla racémica de paliperidona (+) y (–). Mecanismo de acción. Paliperidona es un agente bloqueante selectivo de los 
efectos de las monoaminas cuyas propiedades farmacológicas son diferentes de las de los neurolépticos tradicionales. 
Paliperidona se une estrechamente a los receptores serotoninérgicos 5-HT2 y dopaminérgicos D-2. Asimismo, paliperido-
na bloquea los receptores alfa 1adrenérgicos y, en menor medida, los receptores histaminérgicos H-1 y los receptores alfa 
2 adrenérgicos. La actividad farmacológica de los enantiómeros (+) y (-) de paliperidona es similar desde el punto de 
vista cualitativo y cuantitativo. Paliperidona no se une a los receptores colinérgicos. Aunque se trata de un potente anta-
gonista de D2, motivo por el que se cree que alivia los síntomas de la esquizofrenia, produce menos catalepsia y menos 
reducción de las funciones motoras que los neurolépticos tradicionales. La preponderancia del antagonismo central de la 
serotonina puede disminuir la tendencia de paliperidona a producir efectos secundarios extrapiramidales. Eficacia clínica. 
La eficacia de TREVICTA para el tratamiento de mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes que han sido tratados 
adecuadamente durante al menos 4 meses con la formulación inyectable mensual de palmitato de paliperidona y las 
últimas dos dosis de la misma concentración se evaluó en un estudio a largo plazo de retirada aleatorizado, doble ciego 
y controlado con placebo y en un estudio de no inferioridad a largo plazo, doble ciego y controlado con fármaco activo. En 
ambos estudios, el criterio de valoración principal era la recaída. En el estudio a largo plazo de retirada aleatorizada, 506 
pacientes adultos que cumplían los criterios DSM-IV de esquizofrenia se incorporaron en la fase abierta de transición y 
recibieron dosis flexibles de palmitato de paliperidona inyectable mensual administradas en el músculo deltoides o glúteo 
(50-150 mg) durante 17 semanas (los ajustes de dosis fueron en las semanas 5 y 9). Un total de 379 pacientes recibie-
ron una dosis única de TREVICTA en el músculo deltoides o glúteo durante la fase de estabilización abierta (la dosis era 
3,5 veces la última dosis de palmitato de paliperidona mensual). Los pacientes que se consideraban clínicamente estabi-
lizados al final de la fase de estabilización de 12 semanas se aleatorizaron en proporción 1:1 para recibir TREVICTA o un 
placebo en una fase doble ciego de duración variable (la dosis de TREVICTA fue la misma que la última dosis recibida 
durante la fase de estabilización; esta dosis se mantuvo fija durante toda la fase de doble ciego). En este periodo, 305 
pacientes sintomáticamente estables fueron aleatorizados para continuar el tratamiento con TREVICTA (n=160) o place-
bo (n=145) hasta que se produjese la recaída, la retirada prematura o el final del estudio. La variable principal de efi-
cacia fue el tiempo hasta la primera recaída. Se puso fin al estudio de acuerdo a un análisis intermedio preestablecido 
llevado a cabo cuando 283 pacientes habían sido aleatorizados y se habían observado 42 casos de recaída. Teniendo en 
cuenta el análisis final (N=305), 42 pacientes (29,0%) en el grupo de placebo y 14 pacientes (8,8%) en el grupo de 
TREVICTA habían experimentado un acontecimiento de recaída durante la fase de doble ciego. La razón de riesgos (hazard 
ratio) fue 3,81 (IC del 95%: 2,08; 6,99) lo que indica una disminución del 74% del riesgo de recaída con TREVICTA en 
comparación con placebo. En la figura 1 se representa la gráfica de Kaplan Meier del tiempo hasta la recaída para cada 
grupo de tratamiento. Se observó una diferencia significativa (p<0,0001) entre los dos grupos de tratamiento en el 
tiempo hasta la recaída a favor de TREVICTA. El tiempo hasta la recaída en el grupo de placebo (mediana a 395 días) fue 
significativamente más corto que en el grupo de TREVICTA (no fue posible calcular la mediana debido al bajo porcentaje 
de pacientes con recaída [8,8%]).
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Figura 1: Gráfica de Kaplan-Meier del tiempo hasta la recaída - Análisis final
En el estudio de no inferioridad, 1.429 pacientes con enfermedad aguda (puntuación PANSS total media en el momento 
inicial: 85,7) que cumplían los criterios DSM-IV de esquizofrenia se incorporaron a la fase abierta y recibieron tratamiento 
con palmitato de paliperidona inyectable mensual durante 17 semanas. Se permitía ajustar la dosis (esto es, 50 mg, 75 
mg, 100 mg o 150 mg) después de 5 semanas y 9 inyecciones y el lugar de inyección podía ser el deltoides o el glúteo. 
De los pacientes que cumplían los criterios de aleatorización en las semanas 14 y 17, 1.016 fueron aleatorizados en 
proporción 1:1 para seguir recibiendo una vez al mes la inyección de palmitato de paliperidona mensual o bien cambiar 
a TREVICTA, multiplicando por 3,5 la dosis de las semanas 9 y 13 de palmitato de paliperidona inyectable mensual, 
durante un periodo de 48 semanas. Los pacientes recibieron TREVICTA una vez cada 3 meses y una medicación inyectable 
placebo durante los meses restantes para mantener el ciego. En este estudio, el criterio de valoración de la eficacia 
principal era el porcentaje de pacientes sin recaída al final de la fase doble ciego de 48 semanas, basado en la estimación 
de Kaplan-Meier de las 48 semanas (TREVICTA: 91,2%, palmitato de paliperidona inyectable mensual: 90,0%). No fue 
posible calcular la mediana de tiempo hasta la recaída en ninguno de los grupos, dado el escaso porcentaje de pacientes 
con recaídas. La diferencia (IC 95%) entre los grupos de tratamiento fue del 1,2% (-2,7%, 5,1%), lo que satisface el cri-
terio de no inferioridad basado en un margen de -10%. Por tanto, el grupo de tratamiento con TREVICTA fue no inferior al 
grupo tratado con palmitato de paliperidona inyectable mensual. Las mejorías funcionales, determinadas según la Escala 
de Funcionamiento Personal y Social (PSP), que se observaron durante la fase de estabilización abierta se mantuvieron 
durante la fase de doble ciego en ambos de tratamiento.
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Figura 2: Gráfica de Kaplan-Meier del tiempo hasta la recaída comparando TREVICTA y palmitato de paliperidona 
inyectable mensual

Los resultados de eficacia eran consistentes entre los subgrupos de población (sexo, edad y grupo étnico) en ambos estu-
dios. Población pediátrica. La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligación de presentar los 
resultados de los ensayos realizados con TREVICTA en los diferentes grupos de la población pediátrica en esquizofrenia. 
Ver sección 4.2 para consultar la información sobre el uso en población pediátrica. 5.2. Propiedades farmacocinéticas. 
Absorción y distribución. Debido a su hidrosolubilidad extremadamente baja, la formulación trimestral de palmitato de 
paliperidona se disuelve lentamente después de la inyección intramuscular antes de hidrolizarse a paliperidona y absor-
berse a la circulación sistémica. La liberación del principio activo comienza ya a partir del día 1 y dura hasta 18 meses. 
Los datos presentados en este apartado se basan en un análisis de farmacocinética poblacional. Después de una sola 
dosis intramuscular de TREVICTA, las concentraciones plasmáticas de paliperidona aumentan gradualmente hasta alcan-
zar concentraciones plasmáticas máximas en una mediana de Tmáx de 30-33 días. Tras la inyección intramuscular de 
TREVICTA en dosis de 175-525 mg en el músculo deltoides se observó, en promedio, una Cmáx del 11-12% más elevada 
que la que se obtiene tras la inyección en el músculo glúteo. El perfil de liberación y la pauta de administración de TRE-
VICTA dan lugar a concentraciones terapéuticas sostenidas. La exposición total a paliperidona después de la administra-
ción de TREVICTA es proporcional a la dosis en un intervalo de dosificación de 175-525 mg y aproximadamente propor-
cional a la dosis en cuanto a valores de Cmáx. La relación media pico-valle en el estado estacionario para una dosis de 
TREVICTA es de 1,6 después de la administración en el glúteo y de 1,7 después de la administración en el músculo del-
toides. La paliperidona racémica se une en un 74% a las proteínas plasmáticas. Tras la administración de TREVICTA, los 
enantiómeros (+) y (–) de la paliperidona se interconvierten, alcanzando un cociente entre el AUC (+) y (–) de apro-
ximadamente 1,7-1,8. Biotransformación y eliminación. En un estudio realizado con 14C-paliperidona oral de liberación 
inmediata, una semana después de la administración de una dosis oral única de 1 mg de 14C-paliperidona de liberación 
inmediata, el 59% de la dosis fue excretada inalterada con la orina, indicando que la paliperidona no se metaboliza 
masivamente en el hígado. Se recuperó aproximadamente el 80% de la radiactividad administrada en la orina y el 11% 
en las heces. Se han identificado cuatro vías metabólicas in vivo, ninguna de las cuales representó más del 10% de la 
dosis: desalquilación, hidroxilación, deshidrogenación y escisión de benzisoxazol. Aunque en estudios in vitro se señalaron 

que las enzimas CYP2D6 y CYP3A4 pueden intervenir en el metabolismo de la paliperidona, no hay datos in vivo de que 
estas isoenzimas desempeñen un papel significativo en el metabolismo de la paliperidona. En los análisis de farmacoci-
nética de la población no se observó ninguna diferencia apreciable del aclaramiento aparente de paliperidona tras la 
administración de paliperidona oral entre los metabolizadores rápidos y lentos de los sustratos de la CYP2D6. En estudios 
in vitro realizados con microsomas hepáticos humanos se demostró que la paliperidona no inhibe sustancialmente el 
metabolismo de los medicamentos metabolizados por las isoenzimas del citocromo P450, como CYP1A2, CYP2A6, 
CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 y CYP3A5. Estudios in vitro han demostrado que la paliperidona es sustrato de 
la P-gp y un inhibidor débil de la P-gp a concentraciones elevadas. No existen datos in vivo y no se conoce su importancia 
clínica. Según el análisis de farmacocinética poblacional, la vida media aparente de paliperidona después de la adminis-
tración de TREVICTA en el intervalo de dosis de 175-525 mg está comprendida entre 84-95 días cuando se inyecta en el 
deltoides y 118-139 días cuando se inyecta en el glúteo. Comparación de palmitato de paliperidona inyectable trimestral 
de larga acción con otras formulaciones de paliperidona. TREVICTA está diseñado para liberar paliperidona durante un 
periodo de 3 meses, mientras que la inyección mensual de palmitato de paliperidona se administra una vez al mes. 
TREVICTA, cuando se administra a dosis 3,5 veces más altas que la dosis correspondiente de palmitato de paliperidona 
inyectable mensual (ver sección 4.2), produce exposiciones a la paliperidona similares a las que se obtienen con la dosis 
correspondiente de palmitato de paliperidona inyectable mensual y con la dosis diaria equivalente de los comprimidos de 
paliperidona de liberación prolongada. El intervalo de exposición obtenido con TREVICTA está dentro del intervalo de ex-
posición obtenido con las dosis aprobadas de los comprimidos de paliperidona de liberación prolongada. Insuficiencia 
hepática. Paliperidona no se metaboliza ampliamente en el hígado. Aunque no se ha investigado el uso de TREVICTA en 
pacientes con insuficiencia hepática, no es necesario un ajuste de dosis en los pacientes con insuficiencia hepática leve o 
moderada. En un estudio en el que participaron pacientes con insuficiencia hepática moderada (clase B de Child-Pugh) 
las concentraciones plasmáticas de paliperidona libre fueron similares a las observadas en personas sanas. No se ha in-
vestigado el uso de paliperidona en pacientes con insuficiencia hepática grave. Insuficiencia renal. TREVICTA no se ha 
estudiado de manera sistemática en pacientes con insuficiencia renal. Se ha estudiado la eliminación de una dosis oral 
única de un comprimido de 3 mg de paliperidona de liberación prolongada en pacientes con diversos grados de función 
renal. La eliminación de la paliperidona disminuye al disminuir el aclaramiento de creatinina estimado. El aclaramiento 
total de paliperidona disminuyó un 32% en pacientes con insuficiencia renal leve (CrCl=50 a <80 ml/min), un 64% 
en pacientes con insuficiencia renal moderada (CrCl=30 a <50 ml/min) y un 71% en pacientes con insuficiencia renal 
grave (CrCl =10 a <30 ml/min), lo que corresponde a un aumento medio de la exposición (AUCinf) de 1,5, 2,6 y 4,8 
veces, respectivamente, en comparación con personas sanas. Población de edad avanzada. El análisis de farmacocinética 
poblacional no ha revelado indicios de diferencias farmacocinéticas relacionadas con la edad. Índice de masa corporal 
(IMC)/peso corporal. En los pacientes obesos y con sobrepeso se observaron valores de Cmáx más bajos. En el estado esta-
cionario aparente de TREVICTA, las concentraciones valle eran similares en los pacientes normales, con sobrepeso y obe-
sos. Raza. El análisis de farmacocinética poblacional no ha revelado indicios de diferencias farmacocinéticas relacionadas 
con el origen racial. Sexo. El análisis de farmacocinética poblacional no ha revelado indicios de diferencias farmacociné-
ticas relacionadas con el sexo. Tabaquismo. Según estudios in vitro realizados con enzimas hepáticas humanas, paliperi-
dona no es sustrato de la CYP1A2; por lo tanto, el consumo de tabaco no tiene un efecto en la farmacocinética de palipe-
ridona. El efecto del consumo de tabaco sobre la farmacocinética de paliperidona no se ha estudiado en el caso de 
TREVICTA. Un análisis de farmacocinética poblacional basado en los datos obtenidos con comprimidos de liberación pro-
longada de paliperidona demostró una exposición a paliperidona ligeramente más baja en los fumadores que en los no 
fumadores. No es probable que esta diferencia tenga relevancia clínica. 5.3. Datos preclínicos sobre seguridad. Los 
estudios de toxicidad a dosis repetidas de palmitato de paliperidona (formulación mensual) en inyección intramuscular y 
de paliperidona en administración oral a ratas y perros mostraron efectos fundamentalmente farmacológicos, como seda-
ción y efectos mediados por la prolactina en glándulas mamarias y genitales. En animales tratados con palmitato de 
paliperidona se observó una reacción inflamatoria en el lugar de inyección intramuscular. Se produjo la formación ocasio-
nal de abscesos. En estudios sobre la reproducción de las ratas con risperidona oral, que se convierte en gran medida en 
paliperidona en ratas y en seres humanos, se observaron efectos adversos en el peso al nacer y en la supervivencia de las 
crías. No se han observado embriotoxicidad ni malformaciones después de la administración intramuscular de palmitato 
de paliperidona a ratas gestantes a dosis máximas (160 mg/kg/día), equivalentes a 2,2 veces el nivel de exposición de 
los humanos a la dosis máxima recomendada de 525 mg. Otros antagonistas de la dopamina han tenido efectos negati-
vos en el desarrollo de la motricidad y del aprendizaje en las crías cuando se administraron a animales gestantes. Ni el 
palmitato de paliperidona ni la paliperidona han demostrado ser genotóxicos. En estudios sobre el potencial carcinogéni-
co de la risperidona oral en ratas y ratones se observaron aumentos de los adenomas hipofisarios (ratón), de los adeno-
mas del páncreas endocrino (rata) y de los adenomas de las glándulas mamarias (en ambas especies). Se evaluó el po-
tencial carcinogénico del palmitato de paliperidona administrado en inyección intramuscular a ratas. Se observó un 
incremento estadísticamente significativo de adenocarcinomas de las glándulas mamarias en ratas hembra a las que se 
administraron dosis de 10, 30 y 60 mg/kg/mes. Las ratas macho experimentaron un incremento estadísticamente signi-
ficativo de adenomas y carcinomas de las glándulas mamarias cuando se expusieron a dosis de 30 y 60 mg/kg/mes, que 
representan 0,6 y 1,2 veces el nivel de exposición humana a la dosis máxima recomendada de 525 mg. Estos tumores 
pueden estar relacionados con el antagonismo prolongado de la dopamina D2 y con la hiperprolactinemia. Se desconoce 
la relevancia de estos hallazgos tumorales en roedores para el riesgo en seres humanos. 6. DATOS FARMACÉUTICOS. 
6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Polietilenglicol 4000. Ácido cítrico monohidratado. Dihidrogenofosfato sódico 
monohidratado. Hidróxido de sodio (para ajuste del pH). Agua para preparaciones inyectables. 6.2. Incompatibilidades. 
Este medicamento no se debe mezclar con otros medicamentos. 6.3. Periodo de validez. 2 años. 6.4. Precauciones 
especiales de conservación. Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservación. 6.5. Naturaleza y 
contenido del envase. Jeringa precargada (copolímero de olefina cíclica) con émbolo, tope trasero y capuchón protector 
(goma bromobutílica), equipada con una aguja de seguridad de pared fina de 22 G 1½ pulgadas (0,72 mm x 38,1 mm) 
y una aguja de seguridad de pared fina de 22 G 1 pulgadas (0,72 mm x 25,4 mm). Tamaño del envase: Envases con 1 
jeringa precargada y 2 agujas. Presentaciones y precios. Trevicta 175 mg suspensión inyectable de liberación prolongada: 
PVL: 489,25 €; PVP: 540,16 €; PVP (IVA): 561,77 €. Trevicta 263 mg suspensión inyectable de liberación prolongada: 
PVL: 636,50 €; PVP: 692,41 €; PVP (IVA): 720,11 €. Trevicta 350 mg suspensión inyectable de liberación prolongada: 
PVL: 782,80 €; PVP: 838,71 €; PVP (IVA): 872,26 €. Trevicta 525 mg suspensión inyectable de liberación prolongada: 
PVL: 1.174,20 €; PVP: 1.230,11 €; PVP (IVA): 1.279,31 €. Condiciones de prescripción y dispensación. Con receta mé-
dica. Aportación reducida. Con visado de inspección para pacientes mayores de 75 años. 6.6. Precauciones especiales 
de eliminación y otras manipulaciones. La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que 
hayan estado en contacto con él se debe realizar de acuerdo con la normativa local. En el prospecto del envase se incluyen 
instrucciones completas del uso y manejo de TREVICTA (Ver Información reservada para médicos o profesionales sanita-
rios). 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. 
Janssen-Cilag International NV. Turnhoutseweg 30. B-2340 Beerse. 
Bélgica. 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZA-
CIÓN. EU/1/14/971/007. EU/1/14/971/008. EU/1/14/971/009. 
EU/1/14/971/010. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/
RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera autoriza-
ción: 5 de diciembre de 2014. Fecha de la última renovación: 14 no-
viembre 2019. 10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. 11/2019. 
La información detallada de este medicamento está disponible en la 
página web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.
europa.eu.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Xeplion 25 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Xeplion 50 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Xeplion 75 
mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Xeplion 100 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Xeplion 150 mg suspensión inyectable de liberación prolon-
gada. 2. COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 25 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 39 mg de palmitato de 
paliperidona equivalentes a 25 mg de paliperidona. 50 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 78 mg de palmitato de paliperidona 
equivalentes a 50 mg de paliperidona. 75 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 117 mg de palmitato de paliperidona equivalentes 
a 75 mg de paliperidona. 100 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 156 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 100 mg 
de paliperidona. 150 mg suspensión inyectable de liberación prolongada. Cada jeringa precargada contiene 234 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 150 mg de pali-
peridona. Para consultar la lista completa de excipientes, ver sección 6.1. 3. FORMA FARMACÉUTICA. Suspensión inyectable de liberación prolongada. La suspensión es de color 
blanco a blanquecino. La suspensión tiene un pH neutro (aproximadamente 7,0). 4. DATOS CLÍNICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Xeplion está indicado para el tratamiento 
de mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes adultos estabilizados con paliperidona o risperidona. En determinados pacientes adultos con esquizofrenia y respuesta previa a 
paliperidona o risperidona oral, Xeplion puede ser utilizado sin necesidad de estabilización previa con tratamiento oral si los síntomas psicóticos son leves o moderados y es necesario 
un tratamiento con un inyectable de acción prolongada. 4.2. Posología y forma de administración. Posología. Se recomienda iniciar Xeplion con una dosis de 150 mg en el 
día 1 de tratamiento y 100 mg una semana después (día 8), ambos administrados en el músculo deltoides para alcanzar concentraciones terapéuticas rápidamente (ver sección 
5.2). La tercera dosis se debe administrar un mes después de la segunda dosis de inicio. La dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 75 mg; algunos pacientes pueden 
beneficiarse de dosis inferiores o superiores dentro del rango recomendado de 25 a 150 mg en función de la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Los pacientes con 
sobrepeso u obesos pueden requerir dosis situadas en la parte superior del intervalo (ver sección 5.2). Después de la segunda dosis de inicio, las dosis de mantenimiento mensuales 
se pueden administrar tanto en el músculo deltoides como en el glúteo. El ajuste de la dosis de mantenimiento se puede hacer mensualmente. Al realizar ajustes de la dosis, se deben 
tener en cuenta las características de liberación prolongada de Xeplion (ver sección 5.2), dado que el pleno efecto de las dosis de mantenimiento puede no resultar evidente durante 
varios meses. Cambio desde paliperidona oral de liberación prolongada o risperidona oral a Xeplion. El tratamiento con Xeplion se debe iniciar según se describe al comienzo de esta 
sección 4.2 . Durante el tratamiento de mantenimiento mensual con Xeplion, los pacientes previamente estabilizados con diferentes dosis de paliperidona comprimidos de liberación 
prolongada, pueden alcanzar una exposición similar a paliperidona en estado estacionario por vía inyectable. La dosis de mantenimiento de Xeplion necesaria para alcanzar una 
exposición similar en el estado estacionario se muestra a continuación: 
Dosis de paliperidona comprimidos de liberación prolongada y Xeplion necesaria para alcanzar una exposición a paliperidona similar en estado estacionario 
durante el tratamiento de mantenimiento

Dosis previa de paliperidona comprimido de liberación prolongada Inyección de Xeplion
3 mg diarios 25-50 mg mensualmente
6 mg diarios 75 mg mensualmente
9 mg diarios 100 mg mensualmente
12 mg diarios 150 mg mensualmente

El tratamiento recibido previamente con paliperidona oral o risperidona oral puede ser interrumpido en el momento de iniciar el tratamiento con Xeplion. Algunos pacientes se 
pueden beneficiar de una retirada gradual. Algunos pacientes que cambian de dosis orales más altas de paliperidona (p. ej., 9-12 mg diarios) a inyecciones en el glúteo con Xeplion 
pueden tener una exposición plasmática menor durante los primeros 6 meses después del cambio. Por lo tanto, alternativamente, se puede considerar administrar inyecciones 
en el deltoides durante los primeros 6 meses. Cambio desde Risperidona inyectable de acción prolongada a Xeplion. Al realizar el cambio de tratamiento de los pacientes desde 
risperidona inyectable de acción prolongada, inicie el tratamiento con Xeplion en lugar de la siguiente inyección programada. A partir de entonces, Xeplion se debe continuar en 
intervalos mensuales. No es necesario seguir el régimen de dosificación inicial de una semana incluyendo las inyecciones intramusculares (día 1 y 8, respectivamente) según se 
describe en la sección 4.2 anterior. Los pacientes previamente estabilizados con diferentes dosis de risperidona inyectable de acción prolongada pueden alcanzar una exposición 
similar a paliperidona en estado estacionario durante el tratamiento de mantenimiento con dosis mensuales de Xeplion según se describe a continuación:
Dosis de risperidona inyectable de acción prolongada y Xeplion necesaria para alcanzar una exposición a paliperidona similar en estado estacionario

Dosis previa de risperidona inyectable de acción prolongada Inyección de Xeplion
25 mg cada 2 semanas 50 mg mensualmente

37,5 mg cada 2 semanas 75 mg mensualmente
50 mg cada 2 semanas 100 mg mensualmente

La interrupción de los medicamentos antipsicóticos debe realizarse de acuerdo a una apropiada información de prescripción. En caso de interrupción de Xeplion, se deben consi-
derar sus características de liberación prolongada. Se ha de reevaluar periódicamente la necesidad de continuar con la administración de los medicamentos actuales para el tra-
tamiento de los síntomas extrapiramidales (SEP). Dosis omitidas. Medidas para evitar la omisión de dosis. Se recomienda que la segunda dosis de iniciación de Xeplion se admi-
nistre una semana después de la primera dosis. Para evitar la omisión de esta dosis, los pacientes pueden recibir la segunda dosis 4 días antes o después del momento de admi-
nistración semanal (día 8). Del mismo modo, se recomienda administrar mensualmente la tercera inyección y las siguientes después del régimen de iniciación. Para evitar la 
omisión de la dosis mensual, los pacientes pueden recibir la inyección hasta 7 días antes o después del momento de administración mensual. Si se omite la fecha límite para la 
segunda inyección de Xeplion (día 8±4 días), el momento de reinicio recomendado depende del tiempo que haya transcurrido desde la primera inyección del paciente. Omisión 
de la segunda dosis de iniciación (<4 semanas desde la primera inyección). Si han transcurrido menos de 4 semanas desde la primera inyección, se le debe administrar al pa-
ciente la segunda inyección de 100 mg en el músculo deltoides tan pronto como sea posible. Se debe administrar una tercera inyección de Xeplion de 75 mg en el músculo del-
toides o en el glúteo 5 semanas después de la primera inyección (independientemente del momento en el que se haya administrado la segunda inyección). A partir de entonces, 
se debe seguir el ciclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el músculo deltoides o en el glúteo, de 25 mg a 150 mg en función de la tolerabilidad y/o eficacia individual 
del paciente. Omisión de la segunda dosis de iniciación (entre 4 y 7 semanas desde la primera inyección). Si han transcurrido entre 4 y 7 semanas desde la primera inyección 
de Xeplion, reanude la administración con dos inyecciones de 100 mg de la siguiente manera: 1. una inyección en el deltoides tan pronto como sea posible, 2. otra inyección en 
el deltoides una semana más tarde, 3. reanudación del ciclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el músculo deltoides o en el glúteo, de 25 mg a 150 mg en función de 
la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Omisión de la segunda dosis de iniciación (>7 semanas desde la primera inyección). Si han transcurrido más de 7 semanas 
desde la primera inyección de Xeplion, inicie la administración según las pautas recomendadas para la iniciación de Xeplion recogidas anteriormente. Omisión de la dosis de 
mantenimiento mensual (1 mes a 6 semanas). Tras la iniciación, el ciclo de inyección recomendado de Xeplion es mensual. Si han transcurrido menos de 6 semanas desde la 
última inyección, entonces se debe administrar la dosis previamente estabilizada tan pronto como sea posible, seguida de inyecciones a intervalos mensuales. Omisión de la dosis 
de mantenimiento mensual (>6 semanas a 6 meses). Si han transcurrido más de 6 semanas desde la última inyección de Xeplion, la recomendación es la siguiente: Para los 
pacientes estabilizados con dosis de 25 a 100 mg. 1. una inyección en el deltoides tan pronto como sea posible, de la misma dosis en la que el paciente se estabilizó previa-
mente. 2. otra inyección en el deltoides (misma dosis) una semana más tarde (día 8). 3. reanudación del ciclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el músculo deltoides 
o en el glúteo, de 25 mg a 150 mg en función de la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Para los pacientes estabilizados con 150 mg. 1. una inyección en el del-
toides tan pronto como sea posible, de una dosis de 100 mg. 2. otra inyección en el deltoides una semana más tarde (día 8) de una dosis de 100 mg. 3. reanudación del ciclo 
normal de inyecciones mensuales, ya sea en el músculo deltoides o en el glúteo, de 25 mg a 150 mg en función de la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Omisión 
de la dosis de mantenimiento mensual (>6 meses). Si han transcurrido más de 6 meses desde la última inyección de Xeplion, inicie la administración según las pautas reco-
mendadas para la iniciación de Xeplion recogidas anteriormente. Poblaciones especiales. Población de edad avanzada. No se ha establecido la eficacia y la seguridad 
en la población de edad avanzada >65 años. En general, la dosis recomendada de Xeplion en los pacientes de edad avanzada con función renal 
normal es la misma que para los pacientes adultos más jóvenes con función renal normal. Sin embargo, ya que los pacientes de edad avanzada 
pueden tener disminuida la función renal, puede ser necesario ajustar la dosis (ver Insuficiencia renal más adelante para conocer las recomendaciones 
de dosificación en pacientes con insuficiencia renal). Insuficiencia renal. No se ha estudiado Xeplion sistemáticamente en los pacientes con insuficiencia renal (ver sección 
5.2). En los pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina ≥50 a <80 ml/min), se recomienda iniciar Xeplion con una dosis de 100 mg el día 1 del trata-
miento y 75 mg una semana después, ambos administrados en el músculo deltoides. La dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 50 mg con un rango de 25 a 100 
mg, en función de la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Xeplion no está recomendado en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave (aclaramiento de 
creatinina <50 ml/min) (ver sección 4.4). Insuficiencia hepática. Basándose en la experiencia con paliperidona oral, no es preciso ajustar las dosis en los pacientes con insufi-
ciencia hepática leve o moderada. Dado que paliperidona no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepática grave, se recomienda precaución en estos pacientes (ver 
sección 5.2). Población pediátrica. No se ha establecido la seguridad y la eficacia de Xeplion en niños y adolescentes <18 años de edad. No hay datos disponibles. Forma de 
administración. Xeplion se utiliza únicamente para uso intramuscular. No se debe administrar por ninguna otra vía. Se debe inyectar lentamente, profundamente en el músculo 
deltoides o en el glúteo. Cada inyección debe ser administrada por un profesional sanitario. La administración debe realizarse en una sola inyección. La dosis no se debe adminis-
trar en inyecciones divididas. Las dosis de iniciación del día 1 y del día 8 se deben administrar ambas en el músculo deltoides para alcanzar concentraciones terapéuticas rápida-
mente (ver sección 5.2). Después de la segunda dosis de inicio, las dosis de mantenimiento mensuales se pueden administrar tanto en el músculo deltoides como en el glúteo. Se 
debe cambiar del glúteo al deltoides (y viceversa) en caso de dolor en el lugar de inyección si no se tolera bien el malestar en el lugar de inyección (ver sección 4.8). También se 
recomienda alternar entre los lados izquierdo y derecho (ver más adelante). Para consultar las instrucciones de uso y manipulación de Xeplion, ver prospecto (información desti-
nada únicamente a médicos o profesionales del sector sanitario). Administración en el músculo deltoides. El tamaño de la aguja recomendado para la administración inicial y de 
mantenimiento de Xeplion en el músculo deltoides viene determinada por el peso del paciente. En los pacientes ≥90 kg, se recomienda la aguja de calibre 22 de 1½ pulgadas 
(38,1 mm x 0,72 mm). En los pacientes <90 kg, se recomienda la aguja de calibre 23 de 1 pulgada (25,4 mm x 0,64 mm). Las inyecciones en el deltoides se deben alternar 
entre los dos músculos deltoides. Administración en el músculo glúteo. El tamaño de la aguja recomendado para la administración de mantenimiento de Xeplion en el músculo 
glúteo es el de una aguja de calibre 22 de 1½ pulgadas (38,1 mm x 0,72 mm). La administración se debe realizar en el cuadrante superior externo de la zona glútea. Las inyec-
ciones en el glúteo se deben alternar entre los dos músculos glúteos. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio activo, a risperidona o a alguno de los excipientes 
incluidos en la sección 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Uso en pacientes que se encuentran en un estado sumamente agitado o psicótico grave. 
Xeplion no se debe utilizar para el tratamiento de estados agitados agudos o psicóticos graves cuando esté justificado el control inmediato de los síntomas. Intervalo QT. Se debe 
tener precaución al recetar paliperidona a pacientes con enfermedad cardiovascular conocida o antecedentes familiares de prolongación del intervalo QT, y en caso de uso conco-
mitante con otros medicamentos que prolonguen el intervalo QT. Síndrome neuroléptico maligno. Se han notificado casos del Síndrome Neuroléptico Maligno (SNM), que se ca-
racteriza por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autonómica, alteración de la consciencia y elevación de los niveles séricos de creatina fosfocinasa relacionados con pali-
peridona. Otros signos clínicos pueden ser mioglobinuria (rabdomiólisis) e insuficiencia renal aguda. Si un paciente desarrolla signos o síntomas indicativos del SNM, se debe 
interrumpir la administración de paliperidona. Discinesia tardía/síntomas extrapiramidales. Los medicamentos con propiedades antagonistas del receptor de la dopamina se han 
asociado con la inducción de discinesia tardía, caracterizada por movimientos rítmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o la cara. Si aparecen signos y síntomas 
de discinesia tardía, se debe considerar la interrupción de la administración de todos los antipsicóticos, incluido paliperidona. Se requiere precaución en pacientes que reciben 
tanto psicoestimulantes (p. ej., metilfenidato) como paliperidona de forma concomitante, ya que pueden aparecer síntomas extrapiramidales al ajustar uno o ambos medicamen-
tos. Se recomienda la retirada gradual del tratamiento estimulante (ver sección 4.5). Leucopenia, neutropenia y agranulocitosis. Se han notificado casos de leucopenia, neutrope-
nia y agranulocitosis con Xeplion. La agranulocitosis ha sido notificada en muy raras ocasiones (<1/10.000 pacientes) durante la experiencia post-comercialización. Pacientes 
con un historial de un bajo recuento de glóbulos blancos clínicamente significativo (GB) o una leucopenia/neutropenia inducida por el medicamento deben ser monitorizados 
durante los primeros meses de tratamiento y se considerará discontinuar el tratamiento con Xeplion si aparecen los primeros signos de disminución clínicamente significativa de 
GB, en ausencia de otros factores causales. Pacientes con neutropenia clínicamente significativa deben ser cuidadosamente monitorizados por la fiebre u otros síntomas o signos 
de infección y se deben tratar inmediatamente en caso de aparecer estos síntomas o signos. En pacientes con neutropenia grave (recuento total de neutrófilos <1x109/l) se debe 
discontinuar el tratamiento con Xeplion y controlar los niveles de GB hasta la recuperación. Reacciones de hipersensibilidad. Durante la experiencia pos-comercialización se han 
notificado raramente reacciones anafilácticas en pacientes que previamente han tolerado risperidona oral y paliperidona oral (ver las secciones 4.1 y 4.8). Si ocurren reacciones 
de hipersensibilidad, interrumpir el tratamiento con Xeplion, iniciar medidas generales de soporte clínicamente apropiadas y vigilar al paciente hasta que los signos y síntomas 
se resuelvan (ver las secciones 4.3 y 4.8). Hiperglucemia y diabetes mellitus. Se ha notificado hiperglucemia, diabetes mellitus y exacerbación de diabetes pre-existente que in-
cluye coma diabético y cetoacidosis, durante el tratamiento con paliperidona. Se recomienda una monitorización clínica adecuada de acuerdo con las guías antispicóticas utilizadas. 
A los pacientes tratados con Xeplion se les deben monitorizar los síntomas de la hiperglucemia (tales como polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad) y a los pacientes con diabe-
tes mellitus se les debe monitorizar regularmente el empeoramiento del control de glucosa. Aumento de peso. Se ha notificado un aumento de peso significativo con el uso de 

Xeplion. El peso debe controlarse regularmente. Uso en pacientes con tumores dependientes de prolactina. Los estudios de cultivo de tejidos sugieren que la prolactina puede es-
timular el crecimiento de células en los tumores de mama humanos. Aunque hasta ahora los estudios clínicos y epidemiológicos no han demostrado la existencia de una asociación 
clara con la administración de antipsicóticos, se recomienda precaución en pacientes con antecedentes patológicos de interés. Paliperidona se debe utilizar con precaución en pa-
cientes con un tumor preexistente que pueda ser dependiente de prolactina. Hipotensión ortostática. Paliperidona puede inducir hipotensión ortostática en algunos pacientes sobre 
la base de su actividad alfa-bloqueante. Según los datos agrupados de los tres ensayos controlados con placebo, de dosis fijas y 6 semanas de duración con comprimidos orales 
de paliperidona de liberación prolongada (3, 6, 9 y 12 mg), el 2,5% de los pacientes tratados con paliperidona oral comunicaron hipotensión ortostática, en comparación con el 
0,8% de los sujetos tratados con placebo. Xeplion debe utilizarse con precaución en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida (p. ej., insuficiencia cardíaca, infarto de 
miocardio o isquemia, trastornos de la conducción), enfermedad cerebrovascular o afecciones que predispongan al paciente a la hipotensión (p. ej. deshidratación e hipovolemia). 
Convulsiones. Xeplion debe utilizarse con precaución en pacientes con antecedentes de convulsiones u otros trastornos que potencialmente puedan reducir el umbral convulsivo. 
Insuficiencia renal. Las concentraciones plasmáticas de paliperidona aumentan en pacientes con insuficiencia renal y por tanto, se recomienda un ajuste de la dosis en pacientes 
con insuficiencia renal leve. Xeplion no está recomendado en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave (aclaramiento de creatinina <50 ml/min) (ver secciones 4.2 y 
5.2). Insuficiencia hepática. No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia hepática grave (clase C de Child-Pugh). Se recomienda precaución si se utiliza paliperidona en 
dichos pacientes. Pacientes de edad avanzada con demencia. No se ha estudiado Xeplion en pacientes de edad avanzada con demencia. Xeplion se debe utilizar con precaución 
en pacientes de edad avanzada con demencia y con factores de riesgo de padecer ictus. La experiencia con risperidona citada más adelante se considera válida también para 
paliperidona. Mortalidad global. En un metanálisis de 17 ensayos clínicos controlados, los pacientes de edad avanzada con demencia tratados con otros antipsicóticos atípicos, 
tales como risperidona, aripiprazol, olanzapina y quetiapina, tenían un mayor riesgo de mortalidad en comparación con placebo. Entre los pacientes tratados con risperidona, la 
mortalidad fue del 4% frente al 3,1% con placebo. Reacciones adversas cerebrovasculares. Se ha observado un aumento de aproximadamente 3 veces del riesgo de reacciones 
adversas cerebrovasculares en los ensayos clínicos aleatorizados controlados con placebo en la población con demencia al utilizar algunos antipsicóticos atípicos, tales como rispe-
ridona, aripiprazol y olanzapina. Se desconoce el mecanismo de este aumento del riesgo. Enfermedad de Parkinson y demencia con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesar 
los riesgos y los beneficios de prescribir Xeplion a los pacientes con enfermedad de Parkinson o Demencia con Cuerpos de Lewy (DCL), ya que ambos grupos pueden tener mayor 
riesgo de padecer Síndrome Neuroléptico Maligno, así como tener una mayor sensibilidad a los antipsicóticos. Las manifestaciones de este aumento de la sensibilidad pueden 
incluir confusión, obnubilación, inestabilidad postural con caídas frecuentes, además de síntomas extrapiramidales. Priapismo. Se ha notificado que los medicamentos antipsicó-
ticos (incluida risperidona) con efectos de bloqueo alfa adrenérgico inducen priapismo. Durante la vigilancia post-comercialización, también se han notificado casos de priapismo 
con paliperidona oral, que es el metabolito activo de risperidona. Se ha de informar a los pacientes de la necesidad de acudir al médico urgentemente en caso de que el priapismo 
no haya sido resuelto en el transcurso de 4 horas. Regulación de la temperatura del organismo. Se ha atribuido a los medicamentos antipsicóticos la interrupción de la capacidad 
del organismo para reducir la temperatura corporal central. Se aconseja proceder con especial cautela cuando se prescriba Xeplion a pacientes que vayan a experimentar circuns-
tancias que puedan contribuir a una elevación de la temperatura corporal central, p.ej., ejercicio físico intenso, exposición a calor extremo, que reciban medicamentos concomitan-
tes con actividad anticolinérgica o que estén sujetos a deshidratación. Tromboembolismo venoso. Se han notificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con medicamentos 
antipsicóticos. Dado que los pacientes tratados con antipsicóticos suelen presentar factores de riesgo adquiridos de TEV, se han de identificar todos los posibles factores de riesgo 
de TEV antes y durante el tratamiento con Xeplion y adoptar medidas preventivas. Efecto antiemético. Se observó un efecto antiemético en los estudios preclínicos con paliperido-
na. Este efecto, si se produce en humanos, puede enmascarar los signos y síntomas de la sobredosis de determinados medicamentos o de enfermedades como la obstrucción in-
testinal, el síndrome de Reye y los tumores cerebrales. Administración. Se debe tener cuidado para evitar la inyección involuntaria de Xeplion en un vaso sanguíneo. Síndrome del 
Iris Flácido Intraoperatorio. Se ha observado síndrome del iris flácido intraoperatorio (IFIS) durante la cirugía de cataratas en pacientes tratados con medicamentos con efecto 
antagonista alfa1a-adrenérgico, como Xeplion (ver sección 4.8). El IFIS puede aumentar el riesgo de complicaciones oculares durante y después de la intervención. El oftalmólo-
go debe ser informado del uso actual o pasado de medicamentos con efecto antagonista alfa1a-adrenérgico antes de la cirugía. El beneficio potencial de la interrupción del tra-
tamiento con bloqueantes alfa1 antes de la cirugía de cataratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente al riesgo de interrumpir el tratamiento antipsicótico. Excipientes. 
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis; esto es, esencialmente “exento de sodio”. 4.5. Interacción con otros medicamentos y otras formas 
de interacción. Se recomienda precaución al prescribir Xeplion con medicamentos que prolonguen el intervalo QT, p. ej. antiarrítmicos de clase IA (p. ej., quinidina, disopiramida) 
y antiarrítmicos de clase III (p. ej. amiodarona, sotalol), algunos antihistamínicos, algunos otros antipsicóticos y algunos antipalúdicos (p. ej. mefloquina). Esta lista es indicativa 
y no exhaustiva. Posibilidad de que Xeplion afecte a otros medicamentos. No se espera que paliperidona produzca interacciones farmacocinéticas clínicamente relevantes con 
medicamentos que sean metabolizados por las isoenzimas del citocromo P-450. Dado que los efectos principales de paliperidona se ejercen sobre el sistema nervioso central (SNC) 
(ver sección 4.8), Xeplion debe utilizarse con precaución en combinación con otros medicamentos de acción central, p. ej., ansiolíticos, la mayoría de los antipsicóticos, hipnóticos, 
opiáceos, etc. o con el alcohol. Paliperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de dopamina. Si se considera necesario administrar esta combinación, 
sobre todo para la enfermedad de Parkinson terminal, se debe recetar la dosis mínima eficaz de cada tratamiento. Debido a la posibilidad de que induzca hipotensión ortostática 
(ver sección 4.4), se puede observar un efecto aditivo si se administra Xeplion con otros tratamientos que también tengan esta posibilidad, p.ej., otros antipsicóticos, tricíclicos. Se 
recomienda precaución cuando se coadministre paliperidona junto con otros medicamentos que disminuyan el umbral convulsivo (es decir, fenotiazinas o butirofenonas, tricíclicos 
o ISRS, tramadol, mefloquina, etc.). La administración concomitante de comprimidos orales de paliperidona de liberación prolongada en estado estacionario (12 mg una vez al 
día) con comprimidos de divalproex sódico de liberación prolongada (de 500 mg a 2.000 mg una vez al día) no afectó a la farmacocinética en estado estacionario de valproato. 
No se ha realizado ningún estudio de interacción entre Xeplion y el litio, sin embargo, no es probable que se produzca una interacción farmacocinética. Posibilidad de que otros 
medicamentos afecten a Xeplion. Los estudios in vitro indican que las enzimas CYP2D6 y CYP3A4 pueden tener una intervención mínima en el metabolismo de la paliperidona, 
pero no hay indicios in vitro ni in vivo de que esas isoenzimas desempeñen un papel significativo en el metabolismo de paliperidona. La administración conjunta de paliperidona 
oral con paroxetina, un potente inhibidor de la CYP2D6, no tuvo un efecto clínicamente significativo sobre la farmacocinética de paliperidona. La administración concomitante de 
paliperidona oral de liberación prolongada una vez al día y carbamazepina 200 mg dos veces al día originó una disminución de aproximadamente un 37% de la media de la Cmax 
y del AUC en el estado estacionario de paliperidona. Esta disminución se debe en gran parte a un aumento de un 35% del aclaramiento renal de paliperidona, probablemente 
como resultado de la inducción de la P-gp renal por carbamazepina. Una disminución menor de la cantidad del principio activo inalterado excretado en la orina sugiere que du-
rante la administración concomitante con carbamazepina, hubo un efecto mínimo en el metabolismo del CYP o en la biodisponibilidad de paliperidona. Con dosis más altas de 
carbamazepina, podrían aparecer disminuciones mayores de las concentraciones plasmáticas de paliperidona. Al inicio del tratamiento con carbamazepina, se debe reevaluar y 
aumentar la dosis de Xeplion, si es necesario. Por el contrario, en caso de interrupción del tratamiento con carbamazepina, se debe reevaluar y disminuir la dosis de Xeplion, si es 
necesario. La administración concomitante de una sola dosis de un comprimido de paliperidona oral de liberación prolongada de 12 mg con comprimidos de divalproex sódico de 
liberación prolongada (dos comprimidos de 500 mg una vez al día) tuvo como resultado un aumento de aproximadamente el 50% en la Cmax y el AUC de paliperidona, probable-
mente como resultado de un aumento de la absorción oral. Dado que no se observó ningún efecto sobre el aclaramiento sistémico, no se espera que se produzca una interacción 
clínicamente significativa entre los comprimidos de divalproex sódico de liberación prolongada y la inyección intramuscular de Xeplion. Esta interacción no se ha estudiado con 
Xeplion. Uso concomitante de Xeplion y risperidona o paliperidona oral. Debido a que paliperidona es el principal metabolito activo de risperidona, se debe tener precaución 
cuando Xeplion sea administrado de forma conjunta con risperidona o con paliperidona oral durante períodos prolongados de tiempo. Los datos de seguridad relacionados con el 
uso concomitante de Xeplion con otros antipsicóticos son limitados. Uso concomitante de Xeplion y psicoestimulantes. El uso concomitante de psicoestimulantes (p. ej., metilfeni-
dato) y paliperidona puede provocar síntomas extrapiramidales conduciendo a cambios en uno o en ambos tratamientos (ver sección 4.4). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactan-
cia. Embarazo. No existen datos suficientes sobre la utilización de paliperidona durante el embarazo. El palmitato de paliperidona inyectado por vía intramuscular y paliperidona 
administrada por vía oral no fueron teratógenos en estudios en animales, pero se observaron otros tipos de toxicidad reproductiva (ver sección 5.3). Los recién nacidos expuestos 
a paliperidona durante el tercer trimestre de embarazo están en peligro de sufrir reacciones adversas como síntomas extrapiramidales y/o síndromes de abstinencia que pueden 
variar en gravedad y duración tras la exposición. Se han notificado casos de síntomas de agitación, hipertonía, hipotonía, temblor, somnolencia, dificultad respiratoria o alteracio-
nes alimenticias. Por consiguiente, se debe vigilar estrechamente a los recién nacidos. Xeplion no se debe utilizar durante el embarazo salvo que sea claramente necesario. Lac-
tancia. Paliperidona se excreta por la leche materna en tal medida que es probable que se produzcan efectos en el lactante si se administra en dosis terapéuticas a mujeres lac-
tantes. Xeplion no debe utilizarse durante la lactancia. Fertilidad. No se observaron efectos relevantes en estudios no clínicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y 
utilizar máquinas. La influencia de paliperidona sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es pequeña o moderada debido a sus posibles efectos sobre el sistema 
nervioso y la vista, tales como sedación, somnolencia, síncope, visión borrosa (ver sección 4.8). Por tanto, se debe aconsejar a los pacientes que no conduzcan ni utilicen máquinas 
hasta conocer su sensibilidad individual a Xeplion. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de seguridad. Las reacciones adversas a medicamentos (RAMs) notificadas con 
más frecuencia en los ensayos clínicos fueron insomnio, cefalea, ansiedad, infección de las vías respiratorias altas, reacción en el lugar de la inyección, parkinsonismo, aumento 
de peso, acatisia, agitación, sedación/somnolencia, náuseas, estreñimiento, mareos, dolor musculoesquelético, taquicardia, temblor, dolor abdominal, vómitos, diarrea, fatiga y 
distonía. De estas, la acatisia y la sedación/somnolencia parecían estar relacionadas con la dosis. Tabla de reacciones adversas. A continuación se recogen todas las RAMs notifi-
cadas con paliperidona en función de la frecuencia estimada de ensayos clínicos llevados a cabo con palmitato de paliperidona. Se aplican los siguientes términos y frecuencias: 
muy frecuentes (≥1/10); frecuentes (≥1/100 a <1/10); poco frecuentes (≥1/1.000 a <1/100); raras (≥1/10.000 a <1/1.000); muy raras (<1/10.000); y fre-
cuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).
Sistema de 
clasificación 
de órganos

Reacción adversa al medicamento
Frecuencia

Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras No conocidasa

Infecciones e 
infestaciones

infección de las vías 
respiratorias superiores, 
infección del tracto 
urinario, gripe

neumonía, bronquitis, infección del tracto 
respiratorio, sinusitis, cistitis, infección de 
oídos, amigdalitis, onicomicosis, celulitis

infección de ojos, acarodermatitis, 
absceso subcutáneo

Trastornos de 
la sangre y del 
sistema linfático

disminución del recuento de glóbulos 
blancos, trombocitopenia, anemia

neutropenia, recuento de eosinófilos 
aumentado

agranulocitosis

Trastornos del siste-
ma inmunológico

hipersensibilidad reacción anafiláctica

Trastornos endo-
crinos

hiperprolactinemiab secreción inapropiada de la hormona 
antidiurética, presencia de glucosa 
en orina

Trastornos del 
metabolismo y de 
la nutrición

hiperglucemia, aumento 
de peso, disminución de 
peso, apetito disminuido

diabetes mellitusd, hiperinsulinemia, 
aumento del apetito, anorexia, aumento 
de los triglicéridos en sangre, aumento del 
colesterol en sangre

cetoacidosis diabética, hipoglucemia, 
polidipsia

intoxicación por agua

Trastornos 
psiquiátricos

insomnioe agitación, depresión, 
ansiedad

trastorno del sueño, manía, disminución de 
la líbido, nerviosismo, pesadillas

catatonía, estado confusional, so-
nambulismo, embotamiento afectivo, 
anorgasmia

trastorno alimentario 
relacionado con 
el sueño

Trastornos del 
sistema nervioso

parkinsonismoc, acatisiac, 
sedación/somnolencia, 
distoniac, mareos, discine-
siac, temblor, cefalea

discinesia tardía, síncope, hiperactividad 
psicomotora, mareo postural, alteración de 
la atención, disartria, disgeusia, hipoeste-
sia, parestesia

síndrome neuroléptico maligno, 
isquemia cerebral, sin respuesta a 
estímulos, pérdida de la consciencia, 
disminución del nivel de consciencia, 
convulsióne, trastorno del equilibrio, 
coordinación anormal

coma diabético, 
temblor cefálico en 
reposo

Trastornos oculares visión borrosa, conjuntivitis, sequedad 
de ojos

glaucoma, trastornos del movimiento 
del ojo, giros de los ojos, fotofobia, au-
mento del lagrimeo, hiperemia ocular

síndrome del iris 
flácido (intraope-
ratorio)

Trastornos del oído 
y del laberinto

vértigo, acúfenos, dolor de oído
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Trastornos 
cardiacos

taquicardia bloqueo auriculoventricular, trastorno de 
conducción, QT prolongado en el electrocar-
diograma, síndrome de taquicardia postural 
ortostática, bradicardia, anomalías del 
electrocardiograma, palpitaciones

fibrilación auricular, arritmia sinusal

Trastornos vas-
culares

hipertensión hipotensión, hipotensión ortostática trombosis venosa, rubor embolismo pulmonar, 
isquemia

Trastornos respira-
torios, torácicos y 
mediastínicos

tos, congestión nasal disnea, congestión del tracto respiratorio, 
sibilancias, dolor faringeolaríngeo, epistaxis

síndrome de apnea del sueño, conges-
tión pulmonar, estertores

hiperventilación, neu-
monía por aspiración, 
disfonía

Trastornos gas-
trointestinales

dolor abdominal, vómitos, 
náuseas, estreñimiento, 
diarrea, dispepsia, dolor 
de muelas 

malestar abdominal, gastroenteritis, disfa-
gia, sequedad de boca, flatulencia

pancreatitis, hinchazón de la lengua, 
incontinencia fecal, fecaloma, queilitis

obstrucción del 
intestino, íleo

Trastornos hepato-
biliares

aumento de las transa-
minasas

aumento de la gamma-glutamiltransfe-ra-
sa, aumento de las enzimas hepáticas

ictericia

Trastornos de la 
piel y del tejido 
subcutáneo

urticaria, prurito, erupción cutánea, 
alopecia, eccema, sequedad de la piel, 
eritema, acné

erupción debida al medicamento, 
hiperqueratosis, caspa

angioedema, deco- 
loración de la piel, 
dermatitis seborreica

Trastornos muscu-
loesqueléticos y del 
tejido conjuntivo

dolor musculoesquelé-
tico, dolor de espalda, 
artralgia

aumento de la creatina fosfoquinasa en 
sangre, espasmos musculares, rigidez en 
las articulaciones, debilidad muscular, 
dolor de cuello

rabdomiólisis, inflamación de las 
articulaciones

anomalía postural

Trastornos renales 
y urinarios

incontinencia urinaria, polaquiuria, disuria retención urinaria

Embarazo, puerpe-
rio y enfermedades 
perinatales

síndrome de absti-
nencia neonatal (ver 
sección 4.6)

Trastornos del apa-
rato reproductor y 
de la mama

amenorrea, galactorrea disfunción eréctil, trastorno de la eyacula-
ción, trastornos menstrualese, ginecomastia, 
disfunción sexual, dolor de  mamas

malestar de las mamas, congestión de 
las mamas, aumento de las mamas, 
secreción vaginal

priapismo

Trastornos genera-
les y alteraciones 
en el lugar de 
administración

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

edema facial, edemae, aumento de la 
temperatura corporal, alteración de la 
marcha, dolor de pecho, malestar de pecho, 
malestar, endurecimiento

hipotermia, escalofríos, sed, síndrome 
de abstinencia a medicamentos, abs-
ceso en el lugar de la inyección, celu-
litis en el lugar de la inyección, quiste 
en el lugar de la inyección, hematoma 
en el lugar de la inyección

disminución de la 
temperatura corporal, 
necrosis en el 
lugar de la inyección, 
úlcera en el lugar de 
la inyección

Lesiones traumáti-
cas, intoxicaciones 
y complicaciones 
de procedimientos 
terapéuticos

caídas

aLa frecuencia de estas reacciones adversas se clasifica como “no conocidas” porque no fueron observadas en los ensayos clínicos con palmitato de paliperidona. Proceden de notificaciones 
espontáneas poscomercialización y la frecuencia no se puede determinar, o proceden de datos de ensayos clínicos con risperidona (cualquier formulación) o con paliperidona oral y/o de informes 
poscomercialización. bReferido a “Hiperprolactinemia” a continuación. cReferido a “Síntomas extrapiramidales” a continuación. dEn ensayos controlados con placebo, se notificó diabetes mellitus 
en un 0,32% de los pacientes tratados con Xeplion comparado con un 0,39% del grupo placebo. En general, la incidencia en todos los ensayos clínicos fue de un 0,65% en todos los pacientes 
tratados con palmitato de paliperidona. eInsomnio incluye: insomnio inicial, insomnio medio; Convulsión incluye: convulsión del gran mal; Edema incluye: edema generalizado, edema 
periférico, edema con fóvea. Trastornos menstruales incluyen: retraso en la menstruación, menstruación irregular, oligomenorrea.
Reacciones adversas notificadas con las formulaciones de risperidona. Paliperidona es el metabolito activo de risperidona, por lo tanto, los perfiles de las reacciones adversas de 
estos compuestos (incluyendo ambas formulaciones la oral y la inyectable) son relevantes entre sí. Descripción de algunas reacciones adversas. Reacción anafiláctica. Durante la 
experiencia post-comercialización, en raras ocasiones se han notificado casos de una reacción anafiláctica después de la inyección de Xeplion en pacientes que previamente han 
tolerado risperidona oral o paliperidona oral (ver sección 4.4). Reacciones en el lugar de la inyección. La reacción adversa relacionada con el lugar de la inyección notificada con 
mayor frecuencia fue el dolor. La mayoría de estas reacciones se notificaron con gravedad de leve a moderada. Las evaluaciones del dolor en el sitio de la inyección en los sujetos, 
basada en una escala analógica visual, indican que el dolor tiende a disminuir en frecuencia e intensidad con el tiempo en todos los estudios de fase 2 y 3 con Xeplion. Las inyec-
ciones en el músculo deltoides se perciben como un poco más dolorosas que las correspondientes inyecciones en el glúteo. Otras reacciones en el lugar de la inyección fueron en su 
mayoría de intensidad leve e incluyeron induración (frecuente), prurito (poco frecuente) y nódulos (raro). Síntomas extrapiramidales (SEP). SEP incluye un análisis agrupado de los 
siguientes términos: parkinsonismo (incluye hipersecreción salival, rigidez musculoesquelética, parkinsonismo, babeo, rigidez en rueda dentada, bradicinesia, hipocinesia, facies en 
máscara, tensión muscular, acinesia, rigidez de la nuca, rigidez muscular, modo de andar parkinsoniano, reflejo de la glabella anormal y temblor en reposo parkinsoniano), acatisia 
(incluye acatisia, inquietud, hipercinesia y síndrome de las piernas inquietas), discinesia (discinesia, calambres musculares, coreatetosis, atetosis y mioclonía), distonía (incluye 
distonía, hipertonía, tortícolis, contracciones musculares involuntarias, contracturas musculares, blefarospasmo, giro ocular, parálisis lingual, espasmo facial, laringoespasmo, mio-
tonía, opistótonos, espasmo orofaríngeo, pleurotótonos, espasmo lingual y trismo) y temblor. Hay que destacar que se incluye un espectro más amplio de síntomas que no tienen 
forzosamente su origen en el trastorno extrapiramidal. Aumento de peso. En el estudio de 13 semanas de duración que incluyó un régimen de dosificación inicial de 150 mg, la 
proporción de sujetos con un aumento anormal de peso ≥7% mostró una tendencia relacionada con la dosis, con una tasa de incidencia del 5% en el grupo placebo, en compa-
ración con tasas del 6%, 8%, y 13% en los grupos tratados con 25 mg, 100 mg y 150 mg de Xeplion, respectivamente. Durante el período abierto de transición/mantenimiento 
de 33 semanas de duración del ensayo de prevención de recidivas a largo plazo, el 12% de los pacientes tratados con Xeplion cumplieron este criterio (aumento de peso de ≥7% 
desde la fase doble ciego hasta el final del estudio); la media (DE) del cambio de peso desde el nivel basal del periodo abierto fue de +0,7 (4,79) kg. Hiperprolactinemia. En 
ensayos clínicos, se observaron medianas de aumento de la prolactina sérica en sujetos de ambos sexos que recibieron Xeplion. Las reacciones adversas que pueden sugerir un au-
mento de los niveles de prolactina (p. ej., amenorrea, galactorrea, alteraciones de la menstruación, ginecomastia) se notificaron en <1% de los sujetos. Efectos de clase. Con an-
tipsicóticos puede aparecer prolongación del QT, arritmias ventriculares (fibrilación ventricular, taquicardia ventricular), muerte súbita inexplicable, parada cardíaca y Torsades de 
pointes. Se han notificado casos de tromboembolismo venoso, incluidos casos de embolismo pulmonar y de trombosis venosa profunda, con el uso de medicamentos antipsicóticos 
(frecuencia no conocida). Notificación de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorización. Ello 
permite una supervisión continuada de la relación beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través 
del Sistema Español de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es. 4.9. Sobredosis. Síntomas. En general, los signos y síntomas previstos 
son los resultantes de la exageración de los efectos farmacológicos conocidos de paliperidona, es decir, somnolencia y sedación, taquicardia e hipotensión, prolongación del interva-
lo QT y síntomas extrapiramidales. Se han notificado Torsades de pointes y fibrilación ventricular en un paciente en relación con la sobredosis de paliperidona oral. En caso de so-
bredosis aguda, se debe tener en cuenta la posibilidad de que estén implicados varios medicamentos. Administración: Al evaluar el tratamiento necesario y la recuperación hay que 
tener en cuenta la naturaleza de liberación prolongada del medicamento y la prolongada vida media de eliminación de paliperidona. No hay ningún antídoto específico para pali-
peridona. Se utilizarán medidas de apoyo generales. Hay que establecer y mantener una vía respiratoria despejada y garantizar que la oxigenación y la ventilación sean adecuadas. 
El control cardiovascular debe empezar inmediatamente e incluir un control electrocardiográfico continuo para controlar posibles arritmias. La hipotensión y el fracaso circulatorio 
deben tratarse con las medidas terapéuticas adecuadas, como administración de líquidos por vía intravenosa y/o de simpaticomiméticos. En caso de síntomas extrapiramidales in-
tensos, se administrará medicación anticolinérgica. Se debe mantener una supervisión y un control estrictos hasta que el paciente se recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLÓ-
GICAS. 5.1. Propiedades farmacodinámicas. Grupo farmacoterapéutico: Psicolépticos, otros antipsicóticos. Código ATC: N05AX13. Xeplion contiene una mezcla racémica de 
paliperidona (+) y (-). Mecanismo de acción. Paliperidona es un agente bloqueante selectivo de los efectos de las monoaminas, cuyas propiedades farmacológicas son diferentes 
de las de los neurolépticos tradicionales. Paliperidona se une firmemente a los receptores serotoninérgicos 5-HT2 y dopaminérgicos D2. Paliperidona también bloquea los receptores 
adrenérgicos alfa1 y bloquea, en menor medida, los receptores histaminérgicos H1 y los adrenérgicos alfa2. La actividad farmacológica de los enantiómeros (+) y (-) de paliperi-
dona es similar desde el punto de vista cualitativo y cuantitativo. Paliperidona no se une a los receptores colinérgicos. Aunque paliperidona es un antagonista D2 potente, motivo 
por el que se cree que alivia los síntomas positivos de la esquizofrenia, produce menos catalepsia y reduce las funciones motrices en menor medida que los neurolépticos tradicio-
nales. La preponderancia del antagonismo central de la serotonina puede reducir la tendencia de paliperidona a producir efectos secundarios extrapiramidales. Eficacia clínica. Tra-
tamiento agudo de la esquizofrenia. La eficacia de Xeplion en el tratamiento agudo de la esquizofrenia fue establecida en cuatro ensayos doble ciego, aleatorizados, controlados 
con placebo, de dosis fija, a corto plazo (uno de 9 semanas y tres de 13 semanas de duración) en pacientes adultos ingresados con recidiva aguda que cumplían los criterios para 
la esquizofrenia del DSM-IV. Las dosis fijas de Xeplion en estos estudios se administraron en los días 1, 8, y 36 en el estudio de 9 semanas de duración, y, además, el día 64 en los 
estudios de 13 semanas de duración. No fue necesario administrar suplementos antipsicóticos orales adicionales durante el tratamiento agudo de la esquizofrenia con Xeplion. El 
criterio principal de eficacia del estudio se definió como una reducción de las puntuaciones totales de la Escala de los Síndromes Positivo y Negativo (PANSS), como se muestra en 
la siguiente tabla. La PANSS es un inventario multi-elemento validado compuesto por cinco factores destinados a evaluar los síntomas positivos, los síntomas negativos, el pensa-
miento desorganizado, la hostilidad/excitación incontrolada y la ansiedad/depresión. La función se evaluó mediante la escala de Funcionamiento Personal y Social (PSP). La PSP 
es una escala homologada que mide la capacidad del paciente para desempeñar sus actividades personales y sociales en cuatro áreas del comportamiento: las actividades social-
mente útiles (incluidos el trabajo y el estudio), las relaciones personales y sociales, el cuidado personal y los comportamientos disruptivos y agresivos. En un estudio de 13 semanas 
de duración (n=636) que comparó tres dosis fijas de Xeplion (inyección inicial en el deltoides de 150 mg seguida por tres dosis en el glúteo o en el deltoides de cualquiera de 25 
mg/4 semanas, 100 mg/4 semanas o 150 mg/4 semanas) con placebo, las tres dosis de Xeplion fueron superiores a placebo en términos de la mejoría de la puntuación total de 
la PANSS. En este estudio, tanto los grupos de tratamiento con 100 mg/4 semanas como con 150 mg/4 semanas, pero no el 25 mg/4 semanas, demostraron una superioridad 
estadística respecto a placebo en cuanto a la puntuación de PSP. Estos resultados respaldan la eficacia a lo largo de toda la duración del tratamiento y la mejoría de la PANSS, que 
se observaron ya en el día 4, con una separación significativa respecto a placebo en los grupos tratados con 25 mg y 150 mg de Xeplion en el día 8. Los resultados de los otros 
estudios arrojaron resultados estadísticamente significativos a favor de Xeplion, a excepción de la dosis de 50 mg en un estudio (ver tabla siguiente).

Puntuación total de la escala de los síndromes positivo y negativo de la esquizofrenia (PANSS). Variación entre el momento basal y el final del estudio-LOCF para los estudios 
R092670-SCH-201, R092670-PSY-3003, R092670-PSY-3004 y R092670-PSY-3007: Grupo de análisis del criterio principal de valoración de la eficacia

Placebo 25 mg 50 mg 100 mg 150 mg
R092670-PSY-3007*
Media basal (DE)
Variación media (DE)
Valor p (frente a placebo)

n=160
86,8 (10,31)
-2,9 (19,26)

--

n=155
86,9 (11,99)
-8,0 (19,90)

0,034

--

n=161
86,2 (10,77)
-11,6 (17,63)

<0,001

n=160
88,4 (11,70)
-13,2 (18,48)

<0,001
R092670-PSY-3003
Media basal (DE)
Variación media (DE)
Valor p (frente a placebo)

n=132
92,4 (12,55)
-4,1 (21,01)

--

--

n=93
89,9 (10,78)
-7,9 (18,71)

0,193

n=94
90,1 (11,66)
-11,0 (19,06)

0,019

n=30
92,2 (11,72)
-5,5 (19,78)

--
R092670-PSY-3004
Media basal (DE)
Variación media (DE)
Valor p (frente a placebo)

n=125
90,7 (12,22)
-7,0 (20,07)

--

n=129
90,7 (12,25)
-13,6 (21,45)

0,015

n=128
91,2 (12,02)
-13,2 (20,14)

0,017

n=131
90,8 (11,70)
-16,1 (20,36)

<0,001

--

R092670-SCH-201
Media basal (DE)
Variación media (DE)
Valor p (frente a placebo)

n=66
87,8 (13,90)
6,2 (18,25)

--

--

n=63
88,0 (12,39)
-5,2 (21,52)

0,001

n=68
85,2 (11,09)
-7,8 (19,40)
<0,0001

--

*En el estudio R092670-PSY-3007, se administró una dosis de iniciación de 150 mg a todos los sujetos de los grupos de tratamiento con Xeplion el día 1 y, a partir de entonces, la dosis 
asignada. Nota: un cambio negativo de la puntuación denota mejoría.
Mantenimiento del control de los síntomas y retraso de la recidiva de la esquizofrenia. La eficacia de Xeplion en el mantenimiento del control de los síntomas y el retraso de la 
recidiva de la esquizofrenia se determinó en un estudio doble ciego, controlado con placebo, de dosis flexible, con un plazo más largo, en el que participaron 849 sujetos adultos no 
ancianos que cumplían los criterios para la esquizofrenia del DSM-IV. Este estudio incluyó un tratamiento abierto agudo de 33 semanas de duración y una fase de estabilización, 
una fase aleatorizada, doble ciego, controlada con placebo para observar la recidiva, y un período de extensión abierto de 52 semanas. En este estudio, las dosis de Xeplion fueron 
25, 50, 75 y 100 mg administrados mensualmente; la dosis de 75 mg solamente estaba permitida en la extensión abierta de 52 semanas. Inicialmente, los sujetos recibieron dosis 
flexibles (25-100 mg) de Xeplion durante un período de transición de 9 semanas de duración, seguido de un período de mantenimiento de 24 semanas, en el que los sujetos debían 
tener una puntuación PANSS ≤75. Los ajustes de la dosis sólo se permitieron en las primeras 12 semanas del período de mantenimiento. Se realizó la asignación aleatoria de un 
total de 410 pacientes estabilizados a Xeplion (mediana de la duración de 171 días [intervalo de 1 día a 407 días]) o a placebo (mediana de la duración de 105 días [intervalo de 
8 días a 441 días]) hasta que experimentaran una recidiva de los síntomas de la esquizofrenia en la fase doble ciego de duración variable. El ensayo se suspendió antes de tiempo 
por motivos de eficacia, dado que se observó un tiempo significativamente más largo hasta la recidiva (p<0,0001, Figura 1) en los pacientes tratados con Xeplion en comparación 
con el placebo (cociente de riesgos=4,32; IC 95%: 2,4-7,7).
Figura 1: Gráfico de Kaplan-Meier del tiempo hasta la recidiva. Análisis intermedio (grupo de análisis intermedio por intención de tratar)

Población pediátrica. La Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al titular de la obligación de presentar los resultados de los ensayos realizados con Xeplion en los diferentes 
grupos de la población pediátrica en esquizofrenia. Ver sección 4.2 para consultar la información sobre el uso en población pediátrica. 5.2. Propiedades farmacocinéticas. Absorción 
y distribución. Palmitato de paliperidona es el profármaco en forma de éster de palmitato de la paliperidona. Debido a su hidrosolubilidad extremadamente baja, el palmitato de la 
paliperidona se disuelve lentamente después de la inyección intramuscular antes de ser hidrolizado a paliperidona y se absorbe en la circulación sistémica. Después de una dosis única 
por vía intramuscular, las concentraciones plasmáticas de paliperidona se elevan gradualmente hasta alcanzar las concentraciones plasmáticas máximas a una mediana de Tmax de 13 
días. La liberación de la sustancia activa se inicia desde el día 1 y tiene una duración de al menos 4 meses. Después de la inyección intramuscular de dosis únicas (de 25 mg a 150 
mg) en el músculo deltoides, en promedio, se observó una Cmax un 28% superior en comparación con la inyección en el músculo glúteo. Las dos inyecciones iniciales intramusculares 
en el deltoides de 150 mg el día 1 y 100 mg en el día 8 contribuyen a alcanzar concentraciones terapéuticas rápidamente. El perfil de liberación y el régimen de dosificación de Xeplion 
se traducen en concentraciones terapéuticas mantenidas. La exposición total de paliperidona tras la administración de Xeplion fue proporcional a la dosis en un rango de dosis de 25 
mg a 150 mg, y menos que proporcional a la dosis en el caso de la Cmax para dosis superiores a 50 mg. El promedio del pico en el estado estacionario: a través del ratio para una dosis 
de 100 mg de Xeplion fue de 1,8 después de la administración en el glúteo y de 2,2 después de la administración en el deltoides. La mediana de la vida media aparente de paliperi-
dona tras la administración de Xeplion a lo largo del rango de dosis de 25 mg a 150 mg osciló entre 25 y 49 días. La biodisponibilidad absoluta del palmitato de paliperidona tras la 
administración de Xeplion es del 100%. Tras la administración de palmitato de paliperidona, los enantiómeros (+) y (-) de paliperidona se interconvierten, de modo que se alcanza 
un cociente de AUC (+) a (-) de aproximadamente 1,6-1,8. La unión a proteínas plasmáticas de paliperidona racémica es del 74%. Biotransformación y eliminación. Una semana 
después de la administración de una sola dosis oral de 1 mg de paliperidona de liberación inmediata marcada con C14, el 59% de la dosis fue eliminada intacta por la orina, lo que 
indica que paliperidona no experimenta un intenso metabolismo por el hígado. Se recuperó aproximadamente el 80% de la radiactividad administrada en la orina y el 11% en las 
heces. Se han identificado cuatro vías metabólicas in vivo, ninguna de las cuales representó más del 6,5% de la dosis: desalquilación, hidroxilación, deshidrogenación y escisión de 
benzisoxazol. Aunque en estudios in vitro se señaló que las enzimas CYP2D6 y CYP3A4 pueden intervenir en el metabolismo de paliperidona, no hay datos in vivo que demuestren que 
estas isoenzimas desempeñen un papel significativo en el metabolismo de paliperidona. En los análisis de farmacocinética de la población no se observó ninguna diferencia apreciable 
del aclaramiento aparente de paliperidona tras la administración de paliperidona oral entre los metabolizadores rápidos y lentos de los sustratos de la CYP2D6. En estudios in vitro 
realizados con microsomas hepáticos humanos se demostró que la paliperidona no inhibe sustancialmente el metabolismo de los medicamentos metabolizados por las isoenzimas del 
citocromo P450, como CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3A4 y CYP3A5. En estudios in vitro se ha demostrado que paliperidona es un sustrato de la P-gp y un 
inhibidor débil de la P-gp a altas concentraciones. No existen datos de estudios in vivo y se desconoce la importancia clínica. Inyección de palmitato de paliperidona de acción prolon-
gada en comparación con paliperidona oral de liberación prolongada. Xeplion está diseñado para liberar paliperidona a lo largo de un período mensual, mientras que la paliperidona 
oral de liberación prolongada se administra a diario. El régimen de iniciación de Xeplion (150 mg/100 mg en el músculo deltoides en el día 1 /día 8) ha sido diseñado para alcanzar 
rápidamente las concentraciones de estado estacionario de paliperidona al iniciar el tratamiento sin necesidad de administrar suplementos orales. En términos generales, los niveles 
plasmáticos globales de iniciación con Xeplion se encontraron dentro del intervalo de exposición observado con entre 6 y 12 mg de paliperidona oral de liberación prolongada. El uso 
del régimen de iniciación de Xeplion permitió a los pacientes permanecer dentro de este margen de exposición de entre 6 y 12 mg de paliperidona oral de liberación prolongada inclu-
so en los días de concentración mínima previos a la dosis (día 8 y día 36). Debido a la diferencia en la mediana de los perfiles farmacocinéticos entre los dos medicamentos, se debe 
tener precaución al realizar una comparación directa de sus propiedades farmacocinéticas. Insuficiencia hepática. Paliperidona no se metaboliza ampliamente en el hígado. Aunque 
Xeplion no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepática, no es preciso ajustar las dosis en los pacientes con insuficiencia hepática leve o moderada. En un estudio con pali-
peridona oral en pacientes con insuficiencia hepática moderada (Child-Pugh clase B), las concentraciones plasmáticas de paliperidona libre fueron similares a las de individuos sanos. 
Paliperidona no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepática grave. Insuficiencia renal. La eliminación de una sola dosis de un comprimido de 3 mg de paliperidona de li-
beración prolongada se estudió en sujetos con diversos grados de función renal. La eliminación de la paliperidona disminuye si lo hace el aclaramiento de creatinina estimado. El 
aclaramiento total de la paliperidona disminuyó un promedio del 32% en sujetos con insuficiencia renal leve (CrCl=50 a <80 ml/min), un 64% en sujetos con insuficiencia renal 
moderada (CrCl=30 a <50 ml/min) y un 71% en sujetos con insuficiencia renal grave (CrCl =10 a <30 ml/min), lo que corresponde con un aumento promedio de la exposición 
(AUCinf) de 1,5; 2,6 y 4,8 veces, respectivamente, en comparación con los sujetos sanos. Sobre la base del número limitado de observaciones con Xeplion en sujetos con insuficiencia 
renal leve y de los resultados de las simulaciones farmacocinéticas, se recomienda administrar una dosis reducida (ver sección 4.2). Población de edad avanzada. El análisis de la far-
macocinética poblacional demostró que no había evidencia de diferencias en la farmacocinética relacionada con la edad. Índice de masa corporal (IMC)/Peso corporal. Los estudios 
farmacocinéticos con palmitato de paliperidona han demostrado unas concentraciones plasmáticas de paliperidona algo menores (entre el 10% y el 20%) en pacientes con sobrepeso 
u obesidad en comparación con los pacientes con un peso normal (ver sección 4.2). Raza. En el análisis farmacocinético de los datos de la población procedentes de los ensayos con 
paliperidona oral, no se observaron indicios de que existan diferencias relacionadas con la raza en la farmacocinética de la paliperidona tras la administración de Xeplion. Sexo. No se 
han observado diferencias clínicamente significativas entre hombres y mujeres. Tabaquismo. Según estudios in vitro realizados con enzimas hepáticas humanas, paliperidona no es 
sustrato de la CYP1A2; por lo tanto, el consumo de tabaco no debería afectar a la farmacocinética de paliperidona. No se ha estudiado con Xeplion el efecto del consumo de tabaco en 
la farmacocinética de paliperidona. Un análisis farmacocinético de la población basado en los datos obtenidos con comprimidos orales de paliperidona de liberación prolongada mostró 
una exposición ligeramente más baja a paliperidona en fumadores en comparación con los no fumadores. No obstante, se cree que es poco probable que la diferencia tenga relevancia 
clínica. 5.3. Datos preclínicos sobre seguridad. Los estudios de toxicidad a dosis repetidas de palmitato de paliperidona (formulación mensual) inyectado por vía intramuscular y 
paliperidona administrada por vía oral en ratas y perros mostraron efectos principalmente farmacológicos, como sedación y efectos mediados por la prolactina, en las glándulas mama-
rias y en los genitales. En los animales tratados con palmitato de paliperidona, se observó una reacción inflamatoria en el lugar de la inyección intramuscular. Se produjo la formación 
ocasional de abscesos. En estudios sobre la reproducción de las ratas utilizando risperidona oral, que se convierte masivamente a paliperidona en ratas y en seres humanos, se obser-
varon efectos adversos en el peso al nacer y de la supervivencia de las crías. No se observó embriotoxicidad ni malformaciones tras la administración intramuscular de palmitato de 
paliperidona a ratas preñadas a la dosis más alta (160 mg/kg/día), correspondiente a 4,1 veces el nivel de exposición en humanos a la dosis máxima recomendada de 150 mg. Otros 
antagonistas de la dopamina han tenido efectos negativos en el desarrollo motor y del aprendizaje en las crías cuando se administraron a animales preñados. Palmitato de paliperido-
na y paliperidona no fueron genotóxicos. En estudios sobre el poder carcinógeno de risperidona oral en ratas y ratones se observaron aumentos de los adenomas hipofisarios (ratón), 
de los adenomas del páncreas endocrino (rata) y los de adenomas de las glándulas mamarias (en ambas especies). Se evaluó el potencial carcinogénico de palmitato de paliperidona 
inyectado por vía intramuscular en ratas. Se constató un aumento estadísticamente significativo en los adenocarcinomas de las glándulas mamarias en las ratas hembras a dosis de 
10, 30 y 60 mg/kg/mes. Las ratas macho mostraron un aumento estadísticamente significativo de los adenomas y carcinomas de las glándulas mamarias a las dosis de 30 y 60 mg/
kg/mes, que equivalen a 1,2 y 2,2 veces el nivel de exposición en humanos a la dosis máxima recomendada de 150 mg. Estos tumores pueden estar relacionados con el antagonismo 
prolongado de la dopamina D2 y con la hiperprolactinemia. Se desconoce la trascendencia de estos hallazgos tumorales en roedores para el riesgo en seres humanos. 6. DATOS 
FARMACÉUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Polietilenglicol 4000. Ácido cítrico monohidrato. Fosfato ácido disódico anhidro. Fosfato diácido de sodio monohidrata-
do. Hidróxido de sodio (para ajuste del pH). Agua para preparaciones inyectables. 6.2. Incompatibilidades. Este medicamento no debe mezclarse con otros medicamentos. 6.3. 
Periodo de validez. 2 años. 6.4. Precauciones especiales de conservación. No conservar a temperatura superior a 30°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Jeringa 
precargada (cíclico-olefina-copolímero) con un tapón de tipo émbolo, tope trasero y un protector para la punta (goma de bromobutilo) con una aguja de seguridad del calibre 22 de 
1½ pulgadas (0,72 mm x 38,1 mm) y una aguja de seguridad del calibre 23 de 1 pulgada (0,64 mm x 25,4 mm). Tamaños de envase: El envase contiene 1 jeringa precargada y 2 
agujas. Presentaciones y precios. Xeplion 50 mg suspensión inyectable de liberación prolongada PVL: 168,18 €; PVP: 214,09 €; PVP (IVA): 222,65 €. Xeplion 75 mg suspensión 
inyectable de liberación prolongada PVL: 218,62 €; PVP: 269,53 €; PVP (IVA): 280,31 €. Xeplion 100 mg suspensión inyectable de liberación prolongada PVL: 269,10 €; PVP: 320,01 
€; PVP (IVA): 332,81 €. Xeplion 150 mg suspensión inyectable de liberación prolongada PVL: 403,64 €; PVP: 454,55 €; PVP (IVA): 472,73 €. 
Condiciones de prescripción y dispensación. Con receta médica. Aportación reducida. Con visado de inspección para pacientes mayores de 75 
años. 6.6. Precauciones especiales de eliminación. La eliminación del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado 
en contacto con él, se realizará de acuerdo con la normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. Janssen-Ci-
lag International NV. Turnhoutseweg 30. B-2340 Beerse. Bélgica. 8. NÚMERO(S) DE AUTORIZACIÓN DE COMERCIALIZACIÓN. 25 mg: 
EU/1/11/672/001. 50 mg: EU/1/11/672/002. 75 mg: EU/1/11/672/003. 100 mg: EU/1/11/672/004. 150 mg: EU/1/11/672/005. 9. 
FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACIÓN/RENOVACIÓN DE LA AUTORIZACIÓN. Fecha de la primera autorización: 04 de marzo de 
2011. Fecha de la última revalidación: 16 de diciembre de 2015. 10. FECHA DE LA REVISIÓN DEL TEXTO. 09/2018. La información deta-
llada de este medicamento está disponible en la página web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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