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¢Se observaran cambios en el consumo de alcoholy
tabaco durante el confinamiento por COVID-19?

Will changes in alcohol and tobacco use be
seen during the COVID-19 lockdown?
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Introduccion

a pandemia por coronavirus (COVID-19) regis-

trada en los ultimos meses ha causado una situa-

ciéon de emergencia a nivel mundial. Se estima

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

Algunos estudios realizados sobre el impacto del sindro-
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
personasy su nivel de bienestar (Ko, Yen, Yen y Yang, 2006),
incluso 4 anos después de la epidemia (Lam et al., 2009).
Se habla de “bio-desastres” capaces de generar un impacto
psicolégico comparable al de otras catastrofes 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 cémo el trastorno de estrés postraumatico y
los trastornos depresivos han sido las alteraciones psicol6-
gicas mas 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 afectacion global no fueron tan extremos como en esta
ocasion con lo que seria de esperar que el impacto de esta
pandemia por COVID-19 sea todavia mayor.

Durante el brote de sindrome 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 generd el confinamiento de casi 17.000
personas expuestas al mismo, se observé un mayor riesgo
de sintomas de estrés postraumatico en sanitarios que ha-
bian tratado a pacientes infectados (Lee, Kang, Cho, Kim
y Park, 2018), asi como sintomas de ansiedad (7,6%), ira
(16,6%) y depresion (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 psicologico
del COVID-19 en China, se ha observado malestar emocio-
nal, estando las respuestas de ansiedad grave presentes en
un tercio de la poblacién general (Lima et al., 2020; Wang
etal., 2020). Sin embargo, en un estudio llevado a cabo con
una amplia muestra de poblacion general espanola, se ha
observado como durante las primeras semanas de confina-
miento (del 19 al 26 de marzo) las respuestas emocionales
desadaptativas observadas, de modo mas frecuente, han sido
los sintomas depresivos (46,7%), seguidos por un estilo evi-
tativo de afrontamiento (44,3%). Ademas, en contra de lo
esperado, las respuestas de ansiedad fueron las menos fre-
cuentes, afectando al 6,1% de la poblacién (Garcia—Alvarez
et al., 2020). Asimismo, los efectos psicolégicos del confina-
miento parecen incrementarse con el paso de dias (Garcia-
Alvarez et al., 2020) y en ciertos grupos vulnerables de la
poblacién, tales como el personal sanitario (Bai et al., 2004;
Maunder et al., 2003), personas con enfermedades soma-
ticas previas o personas con un trastorno mental previo o
actual, mas concretamente, depresién, ansiedad o trastorno
bipolar (Garcfa—Alvarez et al., 2020). De igual forma, aque-
llas personas con problemas por consumo de sustancias po-
drian ser colectivos en riesgo (Pfefferbaum y North, 2020).

Se plantea c6mo esta situacion de emergencia en la sa-
lud publica podria generar no sélo reacciones emociona-
les negativas, sino también la falta de cumplimiento con
las directivas de la salud publica y la génesis de comporta-
mientos poco saludables como el uso excesivo de sustan-
cias (Pfefferbaum y North, 2020). Entre las respuestas mas
frecuentes del confinamiento se ha planteado que podrian
estar: estrés, depresion, irritabilidad, insomnio, miedo,
confusion, enfado, frustracién, aburrimiento o estigma, y
ademas, existe una preocupacioén acerca de que esos sin-
tomas puedan persistir tiempo después de ese periodo de
cuarentena (Brooks et al., 2020). Ademas, también se ha
senalado que tales medidas podrian tener un impacto no-
table sobre el incremento de riesgo suicida en la poblacién
(Reger, Stanley y Joiner, 2020).

Ante un cambio tan radical en nuestro comportamiento
y costumbres (distanciamiento social, teletrabajo, limita-
cién en la realizacion de actividades deportivas y de ocio
fuera de nuestras casas, etc.), no cabe sino la busqueda de
actividades alternativas. Se habla de la importancia de la
expresion 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 podrian incrementarse no solo
como una forma de distracciéon o estrategia de evitaciéon
conductual, sino también como consecuencia del estrés,
ansiedad o los sintomas depresivos que se estan experi-
mentando.

Alcohol

La exposicién a situaciones potencialmente generado-
ras de trastornos de estrés postraumatico como los ataques
terroristas, desastres naturales (terremotos, erupciones
volcanicas) 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 direccién opuesta (North, Kawasaki, Spitznagel y
Hong, 2004; Shimizu et al., 2000). Por ello, es fundamental
analizar cuales son los factores que pueden determinar las
diferencias encontradas en estos estudios y ver hasta qué
punto esos comportamientos pueden estar aumentando
durante este periodo 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 anos después del
brote (Wu et al., 2008). Se identificaron como factores de
riesgo un mayor grado de exposicion 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 exposicion a noticias sobre la epidemia no se relacio-
naron con el abuso y dependencia de alcohol. Ademas, se
identificé una relacion dosis-respuesta entre la intensidad
de la exposicion al virus y los sintomas de abuso y depen-
dencia de alcohol a largo plazo (Wu et al., 2008).

En relacién a la pandemia por COVID-19, todavia no se
disponen de datos de trastornos por abuso de sustancias
ni estudios que evalien 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 indole, como los
conflictos armados, desastres naturales, etc. Sin embargo,
al igual que en el caso del alcohol (Sanchez-Autet et al.,
2018), se ha planteado la posibilidad de que ese consumo
esté mediado por sintomas depresivos o trastornos de es-
trés postraumdtico (Ben-Zur y Zeidner, 2009; Jiménez-Tre-
vino et al., 2019; Gross, Bastian, Smith, Harpaz-Rotem
y Hoff, 2020). También se han observado diferencias en
funcion 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
etal., 2016).

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

Por otro lado, también es necesario conocer hasta qué
punto se estd produciendo un cambio en el patréon 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
evitaciéon o alternativa al aburrimiento al confinamiento y

la pandemia.

Evaluacion e intervencion

Por todo lo anteriormente expuesto, se hace necesaria
una evaluacién 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 especificas y adaptadas a las nece-
sidades actuales. Para ello es necesario conocer cuales son
los factores de vulnerabilidad, asi como los factores protec-
tores y disenar programas adaptados.

Entre las medidas de apoyo psicologico que se han pro-
puesto en China para abordar el COVID-19 se encuentra
un enfoque multidisciplinar que incluya entre otros a psi-
c6logos, psiquiatras y personal de enfermeria especialista
en salud mental; proporcionar informaciéon fiable y actua-
lizada sobre la pandemia y establecer diferentes servicios
para proporcionar apoyo psicolégico, entre los que se pue-
de incluir programas de tratamiento a través de internet
(Xiang et al., 2020).

En Espana, ademas del abordaje habitual desde salud
mental, que en estos momentos se esta llevando a cabo,
siempre que es posible, de manera telefénica, existen li-
neas de teléfono atendidas por psicélogos 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
sedacion, facilitando un ultimo contacto e informando de
la muerte cuanto se produce) (Arango, 2020).

Conclusiones

La pandemia por coronavirus (COVID-19) y el confina-
miento podria generar respuestas emocionales desadapta-
tivas como estrés o depresion, pero también podria incre-
mentar los comportamientos poco saludables como el uso
excesivo de alcohol o tabaco.

Es necesario desarrollar medidas de apoyo psicolégico
para toda la poblacion y, especialmente, para los colectivos
mas vulnerables, asi como para aquellos que desarrollen
trastornos como consecuencia del mismo.

Por otro lado, se deberd 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. Ademas, aquellas personas con un trastorno por
abuso de sustancias en periodo de remision, tendran que
enfrentarse a las tensiones y al deseo por consumir de for-
ma mas intensa, por lo que podria existir un mayor riesgo
de recaida. Por tanto, los médicos de atencién primaria y
los especialistas que trabajan en salud mental deberan pres-
tar especial atencién ante esta posibilidad, evaluando la si-
tuaciéon y examinando los posibles signos de uso indebido
de sustancias en sus pacientes.
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La CIE deberia de eliminar la especificacion etiologica
en la mayoria de diagnoésticos atribuibles al alcohol

For most fully alcohol-attributable diagnoses in the ICD,
the etiological specification should be removed
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a Clasificacién Internacional de Enfermedades

(CIE) es el estandar internacional para definir

y reportar enfermedades y condiciones de salud,

con el fin de servir como base para identificar
estadisticas sanitarias y tendencias a nivel mundial ademas
de tomar decisiones basadas en la evidencia (Organizaciéon
Mundial de la Salud, s.a.). Hay mas de 40 enfermedades
100 % atribuibles al alcohol (Rehm et al., 2017) en las ver-
siones actuales de la CIE (10.” revision [CIE-10] y 11.7 revi-
sion [CIE-11]) (Organizacion Mundial de la Salud, 2018a).
La costumbre de especificar «alcohol», «alcohélico» 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 practica para la mayoria de las enferme-
dades y las categorias de lesiones, con la excepcion de los
trastornos por uso del alcohol (CIE-11: 6C40) o la intoxi-
cacion por alcohol (CIE-11: NE61, PD00, PH50), dado que
la practica no suele resultar en una intervencién clinica
especifica, sino que implica un nimero de consecuencias
negativas. Nuestra argumentacién defiende que la especifi-

cacion de la etiologia debe eliminarse de la mayoria de los
nombres de los diagnosticos completamente atribuibles al
alcohol en la CIE, y presentamos dos ejemplos concretos
para mostrar las consecuencias de esta practica: hepato-
patia alcohélica (CIE-11: DB94) y sindrome del espectro
alcohdlico fetal (SAF; ICD-11: LD2F.00).

Hepatopatia alcohoélica

Primero, los diagnésticos de todas las categorias con «al-
cohol» en su nombre son notablemente subestimados, tan-
to en el sistema de atencion sanitaria como en los certifica-
dos de defuncién. Veamos como ejemplo el estudio cldsico
de Puffer y Griffith (1967), que incluyé6 datos de 12 ciuda-
des en diez paises, y compar6 los datos de los certificados
de defuncién con los datos de los registros hospitalarios
y las entrevistas con los médicos tratantes y los familiares.
Esto result6 en multiplicar por mas de dos el nimero de
muertes consideradas debidas a la cirrosis hepatica alcohé6-
lica, donde la mayoria de estos casos nuevos se registraron
originalmente bajo otras categorias de cirrosis, ninguna de
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las cuales apunt6 al alcohol como agente causal. Este tipo
de infradeclaracion continta en la actualidad y no se res-
tringe a la hepatopatia alcohodlica, sino que abarca otras
enfermedades crénicas completamente atribuibles al al-
cohol (véase ejemplos en Rehm, Hasan, Imtiaz y Neufeld,
2017). Esto se ha demostrado usando varios estindares de
comparacion, autopsias, marcadores clinicos y entrevistas
con los familiares, ademas de medidas indirectas. Uno de
los motivos principales detras de esta infradeclaracion es
que los diagnésticos con alcohol se asocian con una mayor
estigmatizacion, mas alla 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, ademas de responsables de su tras-
torno, agresivos y disruptivos. Este estigma puede provocar
que los bebedores en exceso eviten el sistema de atencién
sanitaria y, en ultima instancia, no revelen su consumo de
alcohol (Probst, Manthey, Martinez y Rehm, 2015).

La mayoria de los tratamientos para las enfermedades
hepaticas son iguales, independientemente de su etiologia:
en otras palabras, no necesariamente hay diferencias en las
intervenciones para el higado, y el uso de alcohol siempre
deberia ser valorado, minimizado o evitado. L.os biomarca-
dores modernos, como los fosfatidiletanoles (PEth) (Car-
valho, Heilig, Perez, Probst y Rehm, 2019; Andresen-Strei-
chert, Muller, Glahn, Skopp y Sterneck, 2018), pueden
usarse para valorar el uso de alcohol y asi evitar la posible
infradeclaracién como resultado de la estigmatizacion. El
motivo por el cual se ha de intervenir cuando se reporta
el uso de alcohol es que el consumo regular de incluso pe-
quenas cantidades de alcohol puede provocar la muerte
en las personas afectadas por la cirrosis hepatica alcoho-
lica (Fuster y Samet, 2018). Desafortunadamente, el uso
de alcohol suele quedar sin abordar cuando se ignora la
etiologia de una enfermedad. Esto es problematico, dado
que un estudio reciente de todos los pacientes franceses
durante un periodo de cinco anos mostré que el 71,8%
(IC 95%: 66,0% a 76.8%) de 17 669 complicaciones rela-
cionadas con el higado, €l 67,4% (IC 95%: 61,6% a 72,4%)
de 1599 trasplantes de higado, y el 68,8% (I1C 95%: 63,4%
a 73,5%) de 6677 muertes de personas con infecciones
crénicas del virus de hepatitis C eran atribuibles al uso de
alcohol, y que una gran parte podian 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 higado graso no alcohélico (ICD-11:
DB92), en las cuales el uso de alcohol también asume un
papel en su empeoramiento (Fuster y Samet, 2018).

Por ultimo, la dependencia de la hepatopatia alcohélica
como categoria supone un impedimento severo a la esti-
macion del impacto real del alcohol porque las personas se
clasifican en base a la presuncién de una etiologia y no por
el impacto del alcohol como factor de riesgo. Por ejemplo,
un analisis que dependi6 del diagnéstico de cirrosis hepa-
tica alcohdlica para estimar la proporcién de mortalidad
por cirrosis hepatica 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% mads bajos, respectivamente, que otro ana-
lisis que se basé en todos las cirrosis hepaticas y que cal-
cul6 la contribucién del alcohol mediante la metodologia
de la fraccion atribuible al alcohol habitual en el Informe
sobre la situaciéon mundial del alcohol y la salud (Organi-
zaciéon Mundial de la Salud, 2018b). Es mas, la distincién
entre enfermedad hepatica alcohdlica o no alcohdlica
suele basarse en el consumo de alcohdlica informado por
el paciente. El umbral varia entre 20-40 gramos de etanol
puro por dia. No obstante, aparte de que la mayoria 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 etiologia de las enfermeda-
des hepaticas (Pimpin et al., 2018; Roerecke et al., 2019).
De nuevo, el uso de los biomarcadores, como el PEth, seria
recomendable tanto para la practica clinica como para la
investigacion.

Esto no significa que el alcohol no sea uno de los fac-
tores de riesgo principales de las enfermedades hepaticas,
pero identificar una enfermedad hepatica «alcohdlica»
ignora la contribucién de otros factores de riesgo y, a la
inversa, la contribucioén del alcohol es ignorado en las 1la-
madas enfermedades hepaticas «no alcohélicas».

Sindrome del espectro alcohélico fetal (SAF)

Como ocurre en los diagnésticos completamente atri-
buibles al alcohol, las personas que han tenido una expo-
sicion prenatal al alcohol a menudo piensan que otros les
juzgan y, porque evitan ser etiquetados con un diagnoéstico
que les estigmatiza, no acuden a servicios diagnosticos e in-
tervenciones que podrian contribuir a mejorar su calidad
de vida. El estigma es un factor de riesgo clinico importan-
te, dado que se sabe que atrase la bisqueda de tratamiento,
empeora su curso y evolucién, reduce el cumplimiento y
aumenta el riesgo de recaida, lo que provoca atiin mas dis-
capacidad, discriminacién y aislamiento, incluso en las per-
sonas que han tenido acudido a los servicios (Shrivastava,
Bureau, Rewari y Johnston, 2013). Es por esta razén 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 ultima instancia, resulta en errores
diagnosticos respecto del FAS. El propésito del sistema de
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clasificacion es ofrecer categorias de trastornos indepen-
dientes (Lecrubier, 2008); no obstante, la coexistencia del
FAS con diagnésticos de otros trastornos del neurodesa-
rrollo (por ejemplo, el trastorno por déficit de atencién
con hiperactividad [CIE-11: 6A05]) parece ser la norma
(Lange, Rehm, Anagnostou y Popova, 2018). De hecho, se
encontré hace poco que los ninos con FAS (un término ge-
neral que engloba a varios diagnésticos relacionados con
el alcohol, incluyendo el FAS) no pueden diferenciarse de
otros ninos 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 practica
clinica, especialmente porque no hay evidencia que sus-
tente dicha diferenciacién con respecto a la efectividad
del tratamiento (Premji, Benzies, Serrett y Hayden, 2007).
La exposicion prenatal al alcohol se asocia con un amplio
rango de sintomas y, como tal, un diagnéstico de FAS no
ofrece una serie de sintomas especificos 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).

Discusion

Los dos ejemplos anteriores dejan claro que especificar
«alcohol» en el nombre de una enfermedad tiene una rele-
vancia clinica limitada, e incluso puede atrasar la atencién
médica y llevar a un tratamiento erréneo. Dicha especifica-
cién puede resultar en informes inadecuados, lo que tiene
implicaciones significativas para la investigacion, las politi-
cas de salud publica y la planificacién de la atencién sanita-
ria, en particular porque, segiin indica toda la evidencia, se
infradeclararian 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 condicién son indicado-
res de la carga de las respectivas enfermedades en la salud
publica, y sirven como base para la asignaciéon de recursos
a la atencion sanitaria y las iniciativas preventivas. No obs-
tante, si dichas estimaciones son erréneas porque se basan
en un sistema que intrinsecamente lleva a un diagnéstico
erréneo, entonces se debe deducir que el sistema mismo es
defectuoso. Dado que la CIE no tiene como objetivo maxi-
mizar los esfuerzos de prevenciéon porque es un estandar
internacional de clasificaciéon diagnéstico para fines clini-
cos y de investigaciéon (Organizacion Mundial de la Salud,
s.a.), y que existen otras metodologias para determinar co-
rrectamente la incidencia y prevalencia de las enfermeda-

des que no existirian sin la contribucién del alcohol (Rehm

et al., 2004), las iniciativas exitosas de prevencion no estan
supeditadas a especificar «alcohol», «alcohélico» o «indu-
cido por el alcohol» en el nombre de la enfermedad en la
CIE. Consideremos el tabaco como ejemplo: la prevencién
de la carga de enfermedades atribuibles al tabaquismo sin
duda fue posible sin crear categorias diagnosticas como
«cancer de pulmoén inducido por el tabaco».

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

Uno podria argumentar que la raiz del problema es
la estigmatizacion y, de hecho, contrario a otros trastor-
nos mentales, la estigmatizacion del consumo perjudicial
de alcohol no ha mejorado en el dltimo par de décadas
(Schomerus, Matschinger y Angermeyer, 2014). Por tan-
to, se requiere urgentemente de esfuerzos para abordar la
estigmatizacion respecto de las condiciones completamen-
te atribuibles al alcohol, y por ello es inaceptable que a
dia de hoy haya nombres de enfermedades que fomenten
la estigmatizacion. Actualmente tenemos un sistema que
lleva a conclusiones imprecisas para los cuidados clinicos,
las politicas sobre la salud y la investigacién respecto de la
mayoria de las condiciones completamente atribuibles al
alcohol, cosa que tiene facil solucién. Es hora de que la
CIE elimine la especificacién etiolégica de alcohol en los
nombres de las enfermedades que tienen un vinculo causal
con el alcohol.

Conflicto de interés

Los autores declaran la inexistencia de conflicto de in-
terés.
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Resumen

Abstract

Examinar el impacto potencial de la prevalencia de uso de alcohol en
una cohorte de nacimiento-sexo en el inicio y progresiéon del uso de
alcohol en el proyecto PEGASUS-Murcia, encuesta transversal en una
muestra representativa de adultos no institucionalizados de Murcia
(Espana). Se entrevistaron personalmente a 1.459 adultos sobre
consumo de alcohol alo largo de la vida, trastornos por uso de alcohol
(criterios DSM-IV) y remision utilizando la Entrevista Diagnostica
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 remisién 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% desarrollé un uso regular (> 12 bebidas por aio) y 5,5%
y 1,6% cumplieron criterios DSM-IV de Abuso y Dependencia de
alcohol, respectivamente. A los 18 anos, 70,9% habia usado alcohol,
50,2% de forma regular, con un aumento brusco en adultos jévenes
(90,8% a los 22 anos). El uso de alcohol de la cohorte de nacimiento-
sexo se asoci6 significativamente con mayores probabilidades para
todas las transiciones examinadas, excepto en la transicién uso-abuso.
Se detectan periodos sensibles con transiciones rapidas a niveles
mas altos de uso de alcohol. Las experiencias de cohortes en todas
las etapas del consumo de alcohol son importantes. Estos resultados
podrian contribuir a la prediccion de las tendencias poblacionales de
los problemas con el alcohol en Espana.

Palabras clave: Alcohol; Abuso; Cohorte; Dependencia; Remision.

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.
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egun el Observatorio Espanol de la Droga y las To-

xicomanias (2017), entre 2009-2015, mas del 90%

de los espanoles habian utilizado alcohol al menos

una vez en su vida y el 9,3% de la poblacién con-
sumia alcohol a diario (Gual et al., 2016). En Espana, el
consumo de alcohol per cdpita entre los individuos de 15 o
mas anos de edad se estima en 11,2 litros por ano (Organi-
zaci6on Mundial de la Salud- OMS, 2014) y se considera que
el alcoholismo es un importante problema de salud publi-
ca (Pérez, 2002). Desde mediados de 1970, el consumo ge-
neral de alcohol disminuy6 debido principalmente a una
reduccion 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
Espana, la mayor parte de los adultos que viven en culturas
occidentales han consumido alcohol en algtin momento
de su vida (Degenhardt et al., 2008), pero solamente una
pequena porcién 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 transicion de uso tem-
prano a estadios subsecuentes de uso de alcohol.

Ser varén, un nivel educativo mas bajo, el origen étni-
co, la exposicién a experiencias traumaticas, trastornos
mentales previos, y la edad de inicio en el uso de alcohol
se han asociado a mayor riesgo de transiciéon de uso de
alcohol a TCA (DeWit, Adlaf, Offord y Ogborne, 2000;
Flérez-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). Ademas,
se ha demostrado que factores contextuales, incluyendo
el uso de sustancias entre iguales, el periodo, la cohorte
de nacimiento-sexo y la edad afectan tanto el uso de al-
cohol de una determinada poblacién (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 remisién atn no esta 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 segun la etapa de progresion (Abdin, Subramaniam,
Vaingankar y Chong, 2013; Carballo, Fernandez-Hermida,
Secades-Villa y Garcia-Rodriguez, 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 especificos.

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 poblacion general
de Murcia, una de las 17 comunidades auténomas de Es-
pana. Los objetivos especificos son identificar la edad de
inicio y el tiempo para transitar entre varios estadios de
uso de alcohol en la poblacién general de Murcia y estimar
la asociacion del uso de alcohol de la cohorte nacimien-
to-sexo con la probabilidad de transicion a uso regular de
alcohol, TCA y a la remisién 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 poblacién 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 realiz6 entre 2010 y 2012 y fue disenado para
recopilar datos sobre la prevalencia, edad de inicio, carga,
tratamiento, y correlatos de trastornos mentales comunes
en una muestra representativa de la poblacién general de
adultos residente en la region 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-
rizacién para la participacién, entrevistadores entrenados
llevaron a cabo entrevistas en persona asistidas por ordena-
dor a 2.621 adultos de 18 o mas anos. 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 1y Parte 2. La parte 1 se administré6 a
todos participantes e incluia la evaluacién diagnéstica prin-
cipal de trastornos del estado afectivo y de la ansiedad. La
parte 2 contenia la evaluacién de trastornos mentales adi-
cionales, incluyendo los trastornos del uso de alcohol, y se
administr6 a los encuestados que referian tener sintomas
emocionales y de ansiedad, y a una submuestra aleatoria de
los que no habian referido tales sintomas. 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 Comision de Investiga-
cién de Etica Clinica del Hospital Universitario Virgen de
la Arrixaca de Murcia. El articulo ha sido escrito siguiendo
las recomendaciones de la guia STROBE (Strengthening
the Reporting of Observational Studies in Epidemiology)
(von Elm et al., 2007).

Medidas: Uso de alcohol y estadios de uso

La adaptacion espanola (Navarro-Mateu et al., 2013a)
de la version CAPI (Computer Assisted Personal Inter-
viewing o Entrevista personal asistida por ordenador) de
la Entrevista Diagnéstica Internacional Compuesta de la
Organizacion Mundial de la Salud 3.0 (WHO-CIDI, en

ADICCIONES, 2020 - VOL. 32 NUM. 2

95



Las transiciones en el uso de alcohol en una cohorte de nacimiento-sexo en la poblacion general:
el proyecto transversal PEGASUS-Murcia

adelante CIDI) (Kessler y Ustun, 2004) se utiliz6 para de-
terminar la presencia de TCA segun el Manual Diagnos-
tico y Estadistico de Trastornos Mentales, cuarta edicién
(DSM-1IV) (American Psychiatric Association, 2000). EI uso
de alcohol se definié6 como haber consumido alguna vez
una bebida alcohdlica estandar, incluyendo cerveza, vino,
refrescos de vino, o licor fuerte. El uso regular fue definido
como haber consumido 12 o mas bebidas alcohélica en un
periodo de un ano. Se hicieron preguntas sobre el abuso y
la dependencia de alcohol a todas las personas que, en el
ano en que mas bebieron, consumian alcohol por lo me-
nos una vez por semana, o bebieron cinco o mas copas por
dia en los dias en que bebian. La remision se definié como
la ausencia de trastorno relacionado con los sintomas du-
rante mas de 12 meses antes de la entrevista. Ademas, se re-
cogieron informes retrospectivos de la edad-de-inicio con
respecto a cada etapa de uso de alcohol.

Anadlisis de los datos

Todos los analisis se basaron en datos ponderados, te-
niendo en cuenta el diseno muestral complejo, con estra-
tificacién y multiples 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 seleccion en cada etapa
de muestreo, y los pesos de post estratificacion se aplicaron
para garantizar que los datos fueran representativos de la
poblacién general regional segtn los datos del padrén dis-
ponibles de la regiéon 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
estim6 como la proporcion de todos los encuestados que ha-
bian cumplido los criterios para un determinado trastorno
en sus vida hasta la edad que tenian en la entrevista. Las esti-
maciones de tablas de vida (actuariales) de las funciones de
supervivencia para la edad de inicio y remisién se calcularon
con el procedimiento PROC LIFETEST en SAS Version 9.4.

La asociacion entre las transiciones por los estadios de
alcohol y la prevalencia vida de uso de alcohol del nivel de
la cohorte nacimiento-sexo, controlando por los datos so-
cio-demograficos basicos, se evaluaron con las odds-ratios
y las estimaciones de los intervalos de confianza de mo-
delos de supervivencia multiple en tiempos discretos con
el procedimiento PROC SURVEYLOGISTIC en SAS, con
persona-ano como la unidad de analisis y una funcién de
enlace logistico. Las personas-ano se definieron desde los
seis anos de edad para el modelo de inicio de uso, desde
la edad de comienzo de abuso para la remisién de abu-
so, y todos los demas 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 nimero suficiente de

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

Se defini6é 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 definiéo como el ano de nacimiento +/- 5 anos,
creando una cohorte especifica por sexo con una amplitud
de 11 anos alrededor de cada ano de nacimiento. La ex-
tensién de las cohortes se redujeron para los menores de
23 anos para garantizar la simetria del ano de nacimiento
lo mas posible, y se censuraron las cohortes de 65 anos en
adelante. La covariable modelada fue una estimacién cam-
biante en el tiempo de la proporciéon de personas (/10) en
la cohorte de nacimiento-sexo del individuo que ha usado
alcohol en el ano previo, para cada persona- ano.

Otras variables consideradas en todos los modelos de
transicion 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 tardio, el ni-
vel de educacion como variable cambiante en el tiempo, y
el grupo de edad de la unidad persona-ano (<=14, 15-17,
18-20, 21-24, 25-29 and 30+). Ademas de éstos, los modelos
de la remisién de abuso también incluian la velocidad de la
transicion de uso a abuso y los anos que llevaba con el tras-
torno, asi como agrupaciones alternativas de edad de perso-
na-ano (<=18, 19-20, 21-22, 23-24, 25-29, 30-39 and 40+). Se
realizaron pruebas de significacion con la prueba de x*de
Wald utilizando las matrices de varianza-covarianza de los
coeficientes obtenidas con linearizacion en series de Taylor
para controlar el diseno muestral complejo. Todas las prue-
bas de significacién se evaluaron al nivel de 0,05 bilateral.

Resultados

Prevalencia de uso de alcohol,
trastornos de uso de alcohol y remision

La gran mayoria de los encuestados (89,4%) consumi6
alcohol al menos una vez en su vida, con un 75,4% de en-
cuestados que usaba alcohol regularmente ( 212 copas un
ano) (Tabla 1). La prevalencia vida de abuso de alcohol
segun 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 mayoria de los adultos lo hacia de forma
regular (84,3%), y s6lo una pequena porcién desarrollé
abuso (5,5%) o dependencia de alcohol (1,6%). La mayo-
ria de los encuestados con trastorno vida de abuso (85,3%)
o dependencia (79,4%) habia 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-AOQO) para todos estadios de uso de alcohol se presen-
tan en la Figura 1. Al cumplir la edad de 18 anos, el 70,9%
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Tabla 1. Prevalencia de uso de alcohol, trastornos de uso de
alcohol segtin el DSM-IV y remisién en Murcia.

n %2 ES
Prevalencia-vida
Uso 1459 89,4 1,3
Beber 212 copas al afio 1459 75,4 2,4
Abuso sin dependencia 1459 4,9 0,7
Dependencia 1459 1,5 0,5
Remision de abuso 1459 4,2 0,8
Remision de dependencia 1459 1,2 0,5
Prevalencia condicional
Beber =12 copas al afio | uso 1272 84,3 1,9
Abuso sin dependencia | uso 1272 5,5 0,7
Dependencia | uso 1272 1,6 0,6
o Figura 1. Curvas de edad de inicio de estadios
Remisién de abuso de alcohol | PEGASUS-Murcia®®
| abuso sin dependencia a lo largo de la vida 73 85,3 7,6 e alcohol en el proyecto -Murcia
Remision de dependencia Nota. ?Las estimaciones a lo largo de la vida de las funciones de supervivencia
| dependencia a lo largo de la vida 20 79,4 13,5 se basan en los datos ponderados de la Parte Il (muestra total de los 1.459 en-
cuestados) e incluyen los encuestados cony sin el diagndstico especifico, donde
edad de inicio para este Gltimo caso es censurado en la edad de entrevista. Las
Nota. ES = Error estandar. n = El niimero total no ponderado de los encuestados estimaciones se escalan hasta llegar a 100%; °Los encuestados con datos perdi-
que respondieron a preguntas sobre el uso de alcohol de prevalencia de porvida, dos de edad de inicio de la remisién de abuso (n=10) se excluyeron de la curva
y el ndmero total no ponderado de los encuestados en la cohorte condicional de remision de abuso.

para la prevalencia condicional. # Las estimaciones de prevalencia se basan en
los datos ponderados.

Figura 2. Tiempo entre estadios de alcohol en el proyecto PEGASUS-Murcia"®
Nota. *Las estimaciones a lo largo de la vida del tiempo entre estadios se basan en datos ponderados de Parte Il y cada curva

sélo incluye los encuestados con un diagndstico en el segundo de los estadios. ® Los encuestados con datos perdidos de
edad de inicio de la remisién de abuso (n=10) se excluyeron de la curva de remisién de abuso.

ADICCIONES, 2020 - VOL. 32 NUM. 2
97



Las transiciones en el uso de alcohol en una cohorte de nacimiento-sexo en la poblacion general:
el proyecto transversal PEGASUS-Murcia

de los consumidores de alcohol y el 50,2% de los que lo  habia convertido en usuario regular. La transicién desde el
consumen de forma regular habian iniciado dichos esta- primer uso a TCA es mis lento; E1 52,7% de las transicio-
dios. El uso regular aumenta marcadamente durante el  nes de uso a abuso ocurren dentro de los 7 anos, y el 52,7%
periodo adulto temprano, alcanzando el 90,8% al cumplir ~ de las transiciones de uso a dependencia ocurren dentro
los 22 anos. La AOO media para el abuso de alcohol (23 de los 12 anos. La transiciéon desde TCA hasta el inicio de
anos) se alcanza dentro de los 5 anos de la AOO mediana  la remisién fue mas rapida para abuso de alcohol que para
para el uso regular (18 anos). Tres de cada cuatro casos  dependencia del alcohol. Dentro de los tres anos desde el
de abuso de alcohol (75,3%) se observan al cumplir los 31 inicio del trastorno, el 49,1% de los casos de abuso de alco-
anos. Un tercio de los casos de dependencia del alcohol se hol y sélo el 8,1% de los casos de dependencia del alcohol
observan antes de los 22 anos, alcanzando el 55,4% cuando habia remitido. Dentro de los 9 anos desde el inicio del
cumplen 31 anos y el 95,0% cuando cumplen los 43 anos. trastorno, la mayoria de los casos de abuso (83,5%) y de
Las curvas AOO de remision muestran que el 50% de las  dependencia (75,0%) habia remitido.

remisiones de abuso de alcohol se producen cerca de los

29 anos mientras que el 50% de remisiones de dependen-  Transiciones a través de los estadios de uso de alcohol

cia del alcohol se producen alrededor de los 48 anos y el La Tabla 2 presenta el analisis de supervivencia multiple
100% cuando se cumplen 51 afos. de tiempo discreto que examina las covariables de la tran-

sicién desde no-uso a uso, uso a uso regular, uso a abuso, y
Tiempo desde la transicion a través de estadios de uso regular a abuso en un determinado ano. Las transicio-
implicacion con el uso de alcohol nes desde uso a abuso y desde uso regular a abuso fueron

La transicién mas rapida se encuentra en la transiciéon significativamente mas habituales en los varones. El uso de
de uso inicial al uso regular (Figura 2). Al ano de su primer alcohol de la cohorte nacimiento-sexo se asociaba signifi-
contacto con el alcohol, el 47,1% de los usuarios se habia cativamente con un incremento de las probabilidades de
convertido en usuario regular y a los tres afios, el 75,5% se todas las transiciones examinadas con la excepcion de la

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

Variable Categoria Inicio de uso Uso a beber Uso a abuso Uso regular a abuso
212 copas al afio (sin dependencia previa) (sin dependencia previa)®
OR 1C95% OR 1C 95% OR 1C 95% OR 1C95%
Varén 1,21 (0,92-1,58) 1,00 (0,78-1,28)  3,62* (1,53-8,54) 4,08* (1,28-13,03)

Sexo (Ref: Mujer)
X, [p] 1,92 [0,165] <0,10 [0,998] 8,62** [0,003] 5,63** [0,018]

Usodela 1,50*  (1,44-1,57) 1,16*  (1,09-1,24) 1,43 (0,98-2,10)  1,46* (1,06-2,01)
Porcentaje de uso de alcohol cohorte
de la cohorte nacimiento-sexo?

X2, [p] 333,94** [<0,001] 19,32** [«<0,001] 3,38 [0,066] 5,50** [0,019]
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)
Nivel educativo (Ref: Alto) 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)

X, [p] 8,13 [0,087] 8,58 [0,072]  45,12** [<0,001] 20,27** [<0,001]
Temprano - 0,34*  (0,22-0,51) 2,00 (0,61-6,87) 1,63 (0,45-5,83)
Tercil de edad al comenzar el uso . .
de alcohol>< (Ref: Tardio) Medio - 0,49 (0,38-0,64) 1,24 (0,41-3,72) 1,10 0,36-3,32)
X, [pl - 37,78**  [<0,001] 1,71 [0,425] 1,00 [0,609]
Tamafo de la muestra Total n¢ 1459 1272 1272 1055

Nota. OR - odds-ratios; IC = Intervalo de confianza. Todos los analisis de regresion logisticas de tiempo discreto se basan en los datos ponderados de la Parte Il
persona-afo controlando los grupos de edad persona-afio de < = 15, 16-17, 18-20, 21-24, 25-29 y 30+ (Ref). */** Significativo en el nivel 0,05, contraste bilateral.
2 Porcentaje de personas (/10) en la cohorte sexo-especifica de +-5 afos del individuo que habia usado alcohol en el afio previo para cada unidad persona-afio. Ej. Para
una mujer nacida en 1975, la cohorte correspondiente serfa la de mujeres nacidas entre 1970y 1980, y un OR de 1.5 para inicio de uso se interpretaria como: para un
10% de incremento de personas en la cohorte edad-sexo que comenzd el uso en el afio previo a la unidad persona afio (controlando por todas las demas variables en
el modelo), la probabilidad de comenzar el uso aumenta en un 50%." El tercil de edad al comenzar el uso de alcohol se incluyd en todos los modelos excepto
la transicion al uso inicial. <La edad de un individuo al comenzar el uso de alcohol se divide en terciles encuesta-especificas entre todos los que alguna vez hayan
utilizado el alcohol. EL tercil mas temprano (primera) es edad <= 15, el 22 tercil es edad 16-17 y el 3er tercil es edad 18+ afios. ¢ n = El nimero total no ponderado de
los encuestados incluidos en modelo condicionando la etapa inicial. ¢Los encuestados fueron excluidos del modelo de esta transicion si el inicio de uso regular ocurrié
después del inicio de abuso (n=4). Los encuestados fueron excluidos del modelo de la transici6n si el comienzo de la etapa inicial ocurrié después del inicio de la
segunda etapa.
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transicion de uso a abuso. Un inicio mas tardio en elusode  tener un nivel educativo bajo-medio a alto-medio se asocia-
alcohol, comparado con otros encuestados, se asocié con ba con un aumento de la probabilidad de remisién de abu-
mayores probabilidades de transicién de uso a uso regular.  so de alcohol. El tiempo con el trastorno, la velocidad de
La educacion también se asociaba significativamente con  transicion desde uso a abuso, y el tercil de inicio del uso de
las transiciones de uso y uso regular a abuso en estudiantes ~ alcohol no se asociaban significativamente con la remision.
o personas con un nivel educativo bajo-medio, con mayores
probabilidades de transicién a trastorno en comparacion . ..
con los individuos con un bajo nivel educativo. Discusion
El presente estudio ha tratado de examinar la edad de
Transicion a remision desde abuso de alcohol inicio y el tiempo de transicion entre varios estadios de uso
La Tabla 3 presenta el analisis de supervivencia multiple ~ de alcohol en un muestra representativa de la poblacién

de tiempo discreto que examina las covariables de remi-  general de la Region de Murcia, en el sureste de Espana, y
siéon desde abuso de alcohol incluyendo sexo, educacion, a estimar la asociacién de la cohorte de uso con la probabi-
tercil de edad de primer inicio, uso de alcohol de la cohor- lidad de transicién a uso de alcohol, trastorno, y remision.
te nacimiento-sexo, nimero de anos con el trastorno, y ter- Se obtuvieron varios resultados notables. Primero, los re-

cil de la velocidad de la transicion desde uso a trastorno. La  sultados indican que las tres cuartas partes de la poblacién
remisiéon de abuso de alcohol se asociaba significativamen- ha utilizado alcohol regularmente (212 bebidas al ano),
te con el nivel de uso de alcohol de la cohorte. Ser mujery ~ una conducta establecida mayormente a los 20 anos. En

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

Variable Categoria Abuso (sin dependencia) a remisién de abuso®
OR 1C 95%
Varén 0,23* (0,13-0,38)
Sexo (Ref: Mujer)
x, [p] 31,22%* [<0,001]
Uso de la cohorte 2,02* (1,00-4,07)
Porcentaje de uso de alcohol de la cohorte nacimiento-sexo?
X, [p] 3,88%* [0,049]
Estudiante 1,49 (0,26-8,42)
Bajo 3,14 (0,91-10,80)
Nivel educativo (Ref: Alto) Bajo-medio 5,42* (2,33-12,59)
Alto-medio 2,65* (1,22-5,77)
X, [p] 92,25%* [<0,001]
Temprano 0,63 (0,32-1,25)
Tercil de edad al comenzar el uso de alcohol® (ref: Tardio) Medio 1,10 (0,28-4,64)
X, [pl 3,31 [0,192]
Temprano 0,93 (0,40-2,21)
Velocidad de transicion de uso a trastorno (Ref: Tardio) Medio 1,12 (0,52-2,42)
X2, [p] 0,14 [0,931]
Afos 0,99 (0,95-1,03)
Tiempo con trastorno
X, [p] 0,37 [0,545]
Tamafio de la muestra Total (N9) 63

Nota. OR - odds-ratios; IC = Intervalo de confianza. Todos los analisis de regresion logisticas de tiempo discreto se basan en los datos ponderados de la Parte Il
persona-afio controlando los grupos de edad persona-aio de < = 15, 16-17, 18-19, 21-22, 23-29 y 30+ (Ref). */** Significativo en el nivel 0,05, contraste bilateral.
Porcentaje (/10) de personas en la cohorte sexo-especifica de +-5 afos del individuo que habia usado alcohol en el afo previo para cada unidad persona-afio. Ej. Para
una mujer nacida en 1975, la cohorte correspondiente seria la de mujeres nacidas entre 1970 y 1980, y un OR de 1.5 para inicio de uso se interpretaria como: para un
10% de incremento de personas en la cohorte edad-sexo que comenzé el uso en el afio previo a la unidad persona afio (controlando por todas las demas variables en
el modelo), la probabilidad de comenzar el uso aumenta en un 50%. ® La edad de un individuo al comenzar el uso de alcohol se divide en terciles encuesta-especificas
entre todos los que alguna vez hayan utilizado el alcohol. EL tercil mas temprano (primera) es edad <= 15, el 22 tercil es edad 16-17 y el 3er tercil es edad 18+ afos. ¢
La velocidad de transicion de un individuo de uso de alcohol a trastorno se divide en terciles de encuesta-especificos. Al predecir la remision de abuso, los terciles se
calcularon para transicion de uso a abuso: la mas rapida a 0-3 afios, el tercil medio a 4-9 afios y transiciones tardias eran 10+ afios. ¢ n = El nimero total no ponderado
de los encuestados incluidos en el modelo condicionando la etapa inicial. ¢ La remision se define como informar de mas de 12 meses, o por lo menos dos cumpleafios,
desde el Gltimo trastorno relacionado con el problema. En los casos donde el tiempo desde el Gltimo problema era menos de dos afios y la edad exacta de la remisién
no se pudo definir, la edad de inicio de remision se establecié como datos perdidos (n=10). Estos encuestados fueron excluidos del modelo de transici6n a la remision.
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segundo lugar, los resultados senalan el rol de la cohorte
nacimiento-sexo de uso como un factor asociado a la tran-
sicion de una etapa de uso de alcohol a la siguiente. Por
ultimo, la remisién del abuso de alcohol se asocié con ser
mujer, cohorte de uso y nivel educativo.

Consistente con los datos existentes en relaciéon con la
omnipresente naturaleza del uso de alcohol en las civili-
zaciones occidentales (Degenhardt et al., 2008) y con los
datos de la (Observatorio Espanol de la Droga y las Toxico-
manias, 2017), el uso de alcohol a lo largo de la vida se ob-
servo en cerca de nueve de cada diez residentes. Al cumplir
los 16 anos, un tercio de la poblacién habia tomado su pri-
mera copa, aumentando considerablemente a mas de dos
tercios al cumplir los 18 anos, la edad legal para beber en
Espana. Se encontr6 una rapida transicion desde el primer
uso al uso regular, con la mitad de los usuarios convirtién-
dose en usuarios regulares al cabo de un ano de su primera
copa. Las tres cuartas partes de la poblacién 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 transicién a los TCA (e.g., DeWit
et al.,, 2000; Kalaydjian et al., 2009; Silveira et al., 2011). De
hecho, el alcohol esta disponible en los hogares, y las leyes
actuales sobre la bebida no se aplican sistematicamente en
los establecimientos del sur de Europa que venden bebidas
alcoholicas. El acceso facil al alcohol podria asociarse con
el hallazgo de que un tercio de los casos de abuso de alco-
hol y mas uno de cada diez casos de dependencia ya habia
ocurrido al cumplir los 19 anos. Mas alla de la disponibili-
dad de alcohol para los jovenes, estos resultados destacan
la necesidad de realizar esfuerzos de prevencion dirigidos
a esta poblacion, ya que se ha observado que los jovenes
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 mas copas al ano, 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 paises occidentales
europeos (Alonso etal., 2004). En estos estudios, los indices
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 comparacion con
las mujeres (1,1% y 0,1%) (Navarro-Mateu et al., 2015). En
el presente estudio, ser varén estaba fuertemente asociado
a un mayor riesgo de transiciéon 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
etal., 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 transicion

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 ultimos anos (Slade et al., 2016).

La reciente evidencia con respecto a la importancia del
consumo entre companeros (Degenhardt et al., 2016) se
confirmo en nuestro estudio, donde la cohorte nacimien-
to-sexo de uso de alcohol se asociaba significativamente
con el inicio de uso y con la transiciéon 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 ttiles en la reduccioén de la progresion a estadios
posteriores de uso de alcohol. La cohorte nacimiento-sexo
de uso de alcohol también se asociaba significativamente
con la remision 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 deberian orientarse
hacia los jovenes. Estos esfuerzos pueden centrarse en las
escuelas o en las universidades, pero no sélo 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 mas, en-
tre los jovenes que ya no estan en la escuela (Blanco et al.,
2008; Degenhardt et al., 2016; Kovess-Masfety et al., 2016).
Por tltimo, mientras el consumo total global de alcohol
per capita se ha reducido a la mitad en las ultimas décadas,
pasando de cerca de 20 litros por ano en 1975 a 11,2 litros
en el 2010 (OMS, 2014), los cambios en los patrones de
consumo, con una drastica reduccion en el consumo de
vino y un incremento en el consumo de la cerveza, pueden
senalar vias adicionales para la prevencion en Espana (Ma-
teos, Paramo, Carrera y Rodriguez-LLopez, 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 transicién 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 transicién de uso
o de uso regular a abuso ni tampoco con la remision de
abuso. Es mas, se asociaba inversamente con el riesgo de
transicion de uso a uso regular. Como se mencion6 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
rapida transicién a trastornos de alcohol entre adolescentes
o jévenes 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 transicion a
los TCA en Espana, incluyendo el rol de la edad temprana
de inicio en el uso de alcohol.

Caben senalar varias limitaciones al interpretar los resul-
tados. Primero, habia tasas insuficientes de dependencia
del alcohol en la muestra (1,5%) para examinar las aso-
ciaciones de transicién de uso a dependencia, o de depen-
dencia a remisién. Los datos disponibles para el modelo de
transicion a remisién de abuso a través de los resultados se
basan en un pequeno nimero de casos de abuso (N=63) y
se deben interpretar los resultados con precaucién. 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 diseno estructurado
del instrumento diagnostico combinado con la estrategia
utilizado en las encuestas WMH han reducido este sesgo
de memoria (Knauper, Cannell, Schwarz, Bruce y Kessler,
1999). Por ultimo, como el estudio se llevo a cabo en una
muestra representativa de una sola region de Espana, se
requieren investigaciones adicionales para replicar los re-
sultados en muestras de otras zonas geograficas.

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 remision en la poblacién
general de la Region de Murcia. Hasta donde llega nuestro
conocimiento, los resultados son los primeros en medir el
tiempo de la evolucién natural del uso de alcohol en la po-
blacién general de una region de Europa meridional. Los
resultados resaltan los periodos sensibles con transiciones
rapidas a niveles de uso de alcohol mas altos. El estudio en-
fatiza ademas 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 prevencién de los
problemas relacionados con el alcohol en Espana.
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Resumen

Abstract

Communities That Care (CTC) es un sistema preventivo que
busca disminuir comportamientos problematicos en adolescentes.
En Colombia, este sistema ha sido adaptado bajo el nombre de
Comunidades Que se Cuidan (CQC). Este estudio validé las
asociaciones entre los factores de riesgo y proteccion (FRP) para el uso
de sustancias psicoactivas (SPA) medidos por CQC y las prevalencias
de consumo de estas en adolescentes colombianos. Entre 2012y 2016,
se aplicé una encuesta a gran escala en jévenes de 10 a 19 anos (N =
50,946) pertenecientes a 23 comunidades de Colombia. Se analiz6
de forma transversal la asociacién entre los FRP con el consumo de
alcohol, cigarrillo, marihuana y otras drogas ilegales en los ultimos 30
dias, ano y alguna vez en la vida. Se realizaron regresiones logisticas,
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
pequenos (0,70 < OR < 1,43), 51,7% pequenos (0,70 2 OR 2 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 mayoria de FRP. Los hallazgos
demuestran la validez de los FRP estudiados para la planificacién, el
desarrollo y la evaluacion futura de sistemas preventivos comunitarios
como CQC, los cuales se basan en datos epidemiol6gicos para la toma
de decisiones locales.

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

Prevencion.

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 2 1.43), 42.6% medium (0.40 > OR >
2.48) and 7.1% large (0.23 2 OR 2 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.
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Un andlisis exploratorio de la encuesta escolar a gran escala de Comunidades Que se Cuidan, Colombia

a 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 lavida la persona se encuen-
tra todavia en un periodo de maduracion cerebral, por lo
tanto, el consumo de SPA es atin mas riesgoso (Gruber,
Sagar, Dalhgren, Racine y Lukas, 2012; Scoppetta, Pérez
y Lanziano, 2011). Se ha encontrado que los adolescentes
son mas vulnerables a los efectos neurotéxicos del alcohol
y las drogas, lo que genera consecuencias negativas a nivel
cognoscitivo (Guerri y Pascual, 2010; Zeigler et al., 2005).
Asi mismo, el abuso de alcohol en edades tempranas esta
relacionado con un menor volumen en el hipocampo y en
la corteza pre-frontal, lo que se asocia con un pobre desem-
peno a nivel verbal, atencional y viso-espacial (Bellis et al.,
2000; Medina, Schweinsburg, Cohen-Zion, Nagel y Tapert,
2007). El fenémeno genera gran preocupacion, 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 dltimo estudio de consumo de SPA en poblacién es-
colar colombiana realizado por el Ministerio de Justicia y
del Derecho, Ministerio de Educacion Nacional y Ministe-
rio de Salud y Proteccion Social (2011) mostré que la sus-
tancia con mayor prevalencia de consumo en los jovenes
es el alcohol. Algunas de las conclusiones centrales de este
estudio estan relacionadas con: (a) una preocupaciéon 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 prohibicién del expendio de alcohol
alos menores de edad.

Ahora bien, es importante tener en cuenta que el con-
sumo de drogas es un fenémeno 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 evaluaciéon constante
de las prevalencias y su incidencia, asi como de los facto-
res de riesgo asociados al consumo es fundamental, pues
esto permite orientar las estrategias de prevencion e in-
tervencion futuras de una manera efectiva (Clayton,1992;
Hawkins, Catalano y Miller, 1992; Sloboda, Glantz y Tarter,
2012). En Colombia las iniciativas de prevencion desafor-
tunadamente no han estado guiadas por datos epidemio-
légicos, ni han incluido metodologias sistematicas para
su evaluacion. Por ello, identificar los factores de riesgo y
proteccién asociados al consumo de SPA en adolescentes
colombianos desde un enfoque cientifico es una necesi-
dad apremiante.

A principios de los anos 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 epidemiol6gicos acerca de factores
de riesgo y protecciéon para el consumo de SPA, los prio-
ricen, e implementen intervenciones eficaces basadas en
la evidencia que respondan a factores especificos estable-
cidos como prioritarios (Arthur, Hawkins, Pollard, Catala-
no y Baglioni, 2002; Hawkins, 2006). Para determinar los
perfiles de riesgo y proteccién para las comunidades CTC
desarroll6 a su vez el instrumento Communities That Care
Youth Survey (CTCYS). Este cuestionario permite realizar
de manera sencilla una evaluacion diagnéstica del riesgo
especifico en poblacién adolescente (Arthur et al., 2002;
Brown et al., 2009; Hawkins, 2006).

La encuesta original para jovenes de CTC evalia 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 problematicos,
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 reduccion de la incidencia y prevalencia
del consumo de SPA, violencia y delincuencia juvenil, me-
diante el abordaje y disminucién de los factores de riesgo
y proteccién 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, Abbotty
Catalano, 2014; Hawkins et al., 2009; Hawkins et al., 2012;
Oesterle et al., 2015). Esto ha llevado a su implementacién
en otros paises como Alemania, Chile, Croacia, Suecia,
Australia y los Paises Bajos (Toumbourou, 1999; Jonkman
et al., 2009).

Por su parte Colombia desde el 2012, inici6 el proce-
so de adaptaciéon de CTC bajo el nombre de Comunida-
des Que se Cuidan (CQC) (Pérez-Gomez, Mejia-Trujillo,
Brown y Eisenberg, 2016). La Corporaciéon 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 especificos propios para el pais.
Sin embargo, como parte del proceso de implementacién
es preciso llevar a cabo la validacién de las asociaciones
entre los factores de riesgo y protecciéon (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 asociacion y el tamano de efecto
entre los FRP medidos por CQC y el consumo de SPA en
adolescentes colombianos, con el fin de garantizar una
futura adaptaciéon e implementacién exitosa del sistema
CQC.
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Método

Participantes

La muestra estuvo compuesta por escolares (N=52,588)
de 6°a11° grado (Rango de edad=10a 19 anos) provenien-
tes de 114 colegios publicos y privados de 23 comunidades
de Colombia, pertenecientes a estratos socioeconoémicos
bajo y medio; todos los estudiantes que estaban presentes
el dia de la aplicacién fueron incluidos en la muestra. De
ellos el 52,8% correspondi al sexo femenino y el 48,2% al
sexo masculino. .a media de edad fue 14,2 anos (DE= 1,9,
rango de 11 a 19). El curso con mayor participacion 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 utiliz6 la adaptacion del CTCYS de Arthur et al.
(2002) en espanol llamada Encuesta para Jévenes de Co-
munidades Que Se Cuidan (EJCQC) (Mejia-Trujillo, Pé-
rez-Gémez y Reyes-Rodriguez, 2015). El instrumento esta
dirigido a poblacién entre los 10y 19 anos, y esta disenado
para ser aplicado en el ambito escolar. La primera parte
del cuestionario recolecta informacién demografica y de
prevalencia de consumo de alcohol, cigarrillo, marihuana
y otras drogas ilegales (cocaina, pasta basica de cocaina, in-
halantes, éxtasis, hongos, acidos, tranquilizantes, popper,
anfetaminas, heroina y dick) en el dltimo mes, ano y algu-
na vez en la vida. En una segunda parte, se evalian 18 de
25 factores de riesgo y 8 de 11 factores de proteccion eva-
luados por CTC (Mejia-Trujillo et al., 2015; Pérez-Goémez
etal., 2016).

El cuestionario ha mostrado una sensibilidad y especi-
ficidad adecuada en poblacién estadounidense y en cin-
co grupos étnicos incluyendo poblacion latina (Arthur et
al, 2007), asi como una buena validez predictiva (Briney,
Brown, Hawkins y Arthur, 2012). Para la poblacion del es-
tudio, el instrumento cuenta una alta consistencia inter-
na para el cuestionario completo (a= 0,82). Respecto a la
validez del instrumento la Corporacién Nuevos Rumbos
realizé una analisis factorial confirmatorio para evaluar la
validez de constructo, y los resultados han mostrado indi-
ces de ajuste buenos y aceptables para la mayoria de los
factores de riesgo y proteccion (Mejia-Trujillo et al., 2015).

Procedimiento

Se obtuvo autorizacion de las Direcciones o Secretarias
de Educacién de las 23 comunidades situadas en diferentes
partes de Colombia. Luego se procedi6 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 informacién. La encuesta era
totalmente an6énima y los estudiantes eran advertidos de
que su participacioén era voluntaria y que podian dejar de
responder en el momento en que lo desearan.

Posteriormente se realizé la recoleccion de los datos
durante el periodo de 2012 a 2016. El cuestionario fue su-
ministrado en la jornada escolar por expertos de la Cor-
poracion Nuevos Rumbos entrenados previamente. Con el
fin de tener mas medidas de riesgo dentro de la encuesta,
se utilizé la metodologia de datos perdidos llamada “dise-
no de tres cuestionarios” (3-Form Design; Graham, 2012;
Little y Rhemtulla, 2013). Este método nos permiti6 distri-
buir todos los FRP a través de tres versiones distintas de la
encuesta. De esta forma, el ndmero de casos validos para
cada FRP vari6 segun la versién. Si bien todos los FRP no
contaron con el mismo numero de observaciones, se inclu-
yeron en el andlisis solo aquellos que presentaran al menos
un 70% de los casos de la muestra total (7n>36,800). Dado
que el presente estudio se centré en validar las asociacio-
nes existentes entre los FRP y los comportamientos a través
de la interpretacién de momios ajustados, y debido a que
se cont6 con una muestra grande, no se consider6 necesa-
rio realizar imputacién multiple de los datos ausentes.

Andlisis de datos

Los cuestionarios fueron procesados a través de lectura
optica. Se realizé un analisis transversal de la EJCQC utili-
zando el paquete estadistico STATA 13. Como parte de las
estrategias para garantizar la calidad de la informacion 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 asi como de
las 52,588 observaciones iniciales el 3,1% (n = 1,642) fue
eliminado de los andlisis subsecuentes, por lo que la mues-
tra final estuvo conformada por el 96,9% (n =50,946) del
total inicial.

Se realiz6 el analisis para 11 de los 18 factores de riesgo
y 3 de los 8 factores protectores provenientes de la EJCQC.
Esto se debi6é a que los factores no incluidos fueron in-
corporados a la EJCQC de forma posterior a este analisis.
De esta forma, los 14 FRP (11 factores de riesgo y 3 fac-
tores protectores) fueron dicotomizados (0 = bajo riesgo
o baja proteccién; 1 = alto riesgo o alta proteccién) utili-
zando los puntos de corte disenados especificamente para
CQC y normados para cada grado escolar (Mejia-Trujillo
et al., 2015). Asi mismo se centraron las medias de cada
una de las variables a analizar con el fin de obtener una
sola medida de asociaciéon para edad, sexo y sus posibles
interacciones y asi facilitar la interpretaciéon de los efec-
tos principales. Se utilizé el método de regresion logistica
para evaluar la asociacion entre cada FRP con la prevalen-
cia de consumo de alcohol, cigarrillo, marihuana y otras
drogas ilegales en los ultimos 30 dias, tltimo ano y alguna
vez en la vida. Bajo estas consideraciones, para evaluar la
asociacion individual de cada una de las 12 prevalencias
de consumo y los 14 FRP se ajusto el siguiente modelo de
regresion logistica:
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log [ p/ (1-p)]=pB, +BIFRPc+ B,EDADc + B,SEXOc +
B FRPc,EDADc+ B, FRPc,SEXOc

Donde p es igual a la probabilidad de consumo de la
sustancia en cuestiéon de la i-ésima persona, RPIc esla va-
riable centrada del tipo de riesgo o proteccion segun el
factor evaluado, EDADces la variable centrada de edad en
anos y SEXOc la variable centrada del sexo. Por su parte
RPFc, EDADcy RPFe, SEXOccorresponden a la variable cen-
trada del tipo de riesgo o proteccion segun la exposiciéon
y sus respectivas interacciones con las variables centradas
de edad y sexo. Teniendo en cuenta el nimero de pruebas
de hipétesis el andlisis fue realizado a partir de valores p
ajustados mediante el método de Bonferroni.

La propuesta de analisis respondi6 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 consider6 que analizar esta asociaciéon en mo-
delos con multiples factores de riesgo podia traer una si-
tuacion multicolinealidad entre las covariables. Ademas, el
entender la variabilidad de cada consumo no respondia al
objetivo del estudio, el cual era evaluar las asociaciones, su
direccionalidad y entender su fuerza de asociacion a través
de los tamanos de efecto principal de cada FRP.

Consideraciones éticas

Se conté 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 aplicacién de la encuesta los es-
tudiantes dieron su asentimiento. Los consentimientos y
asentimientos informaban sobre los objetivos del estudio,
su caracter confidencial, anénimo y voluntario, el proce-
dimiento de manejo almacenaje anénimo de los datos a
través de c6digos, asi como los posibles riesgos y beneficios.
En el salon de clases, se les volvia informar que los datos
suministrados en la encuesta eran de caracter confidencial,
por lo que no debian registrar ningtn tipo de informacién
que llevara a su identificacién, y se mencioné que la par-
ticipacion era voluntaria, por lo que cualquiera podria
abstenerse de participar, retirarse en cualquier momento

y/o solicitar la destruccion del registro si no deseaban ser
incluidos en el estudio. El proyecto cuenta con el aval del
Comité de Etica de la Corporaciéon Nuevos Rumbos, el cual
garantiza el cuamplimiento de los principios éticos en inves-

tigaciéon 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 dltimos
30 dias; 70,1% en el dltimo afo; y 73,7% alguna vez en la
vida), seguida del cigarrillo (10,5% en los tltimos 30 dias;
21,3% en el ultimo ano; y 26,2% alguna vez en la vida),
la marihuana (5,1% en los ultimos 30 dias; 10,3% en el
dltimo ano; y 12,1% alguna vez en la vida) y la categoria de
otras drogas ilegales (3,7% en los ultimos 30 dias; 7,4% en
el ultimo ano; 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).

Andlisis de los FRP y las prevalencias de consumo

Se evalu6 la asociacion de 11 factores de riesgo y 3 facto-
res de proteccion 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 (cocai-
na, basuco, inhalantes, éxtasis, hongos, acidos, tranquilizan-
tes, popper, anfetaminas, heroina y dick) en las categorias
temporales de alguna vez en la vida, ano 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 categorizaciéon
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 senalan los efectos de amortiguaciéon
de los factores protectores estudiados. Las escalas de gri-
ses fueron determinadas a través de la conversién a OR de
los puntos de corte para la interpretacion del tamano del
efecto (Cohen, 1988).

Tabla 1. Prevalencias de consumo de sustancias segtin sexo y periodo de tiempo

Ultimos 30 dias

Oltimos 12 meses Alguna vez en la vida

Sustancia

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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Alcohol Tabaco Marihuana Otras dogras ilegales
(OR) (OR) (OR) (OR)
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Disponibilidad de drogas
Comunidad
Leyes y normas favorables al consumo
Bajo compromiso escolar
Escuela
Reconocimiento en escuela por participacion o,75 0,67 0,62 0,57 062 060 055 060 0,58 055 0,57 0,54
Problemas de manejo familiar
Actitud favorable de padres al uso de drogas
Familia Actitud favorable de padres al comportamiento antisocial

Oportunidades familiares para involucrarse

0,75 0,53 0,55 0,58

Reconocimiento familiar por participacién

Baja percepcion de riesgo al consumo de drogas

Actitudes favorables al uso de drogas

Individuo y Pares Actitudes favorables hacia el comportamiento antisocial

Comportamientos antisociales en amigos

Uso de drogas en amigos

0,69 0,50 0,49 0,52 0,54

OR
<0,23 <0,40 <£0,70 [0,71-1,42] 21,43 22,48 24,3
6 p»o,05
p < 0,05 p<0,05

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

Nota. T OR: Raz6n de momios ajustada por Edad; Sexo; Edad x [Factor de Riesgo o Factor de Protecci6n]; Sexo x [Factor de Riesgo o Factor de Proteccion].

Asi mismo, aquellos valores de OR de 0,71 a 1,42 fueron
considerados como efectos muy pequenos segun lo esta-
blecido por Sawilowsky (2009). Esta perspectiva permitié
observar y comparar cada uno de los 168 efectos indepen-
dientes obtenidos para cada sustancia y categoria temporal
en términos de la fuerza de asociacion especifica del efec-
to. Cabe senalar que en caso de que la asociacién fuera no
significativa estadisticamente o el efecto fuera considerado
muy pequeno el valor del OR apareceria 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 pequenos segun 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-
quenos (0,70 < OR < 1,43), 51,7% pequenos (0,70 = OR 2
1,43), 42,6% medianos (0,40 > OR 2 2,48) y 7,1% grandes

(0,23 2 OR = 4,27). El dominio que present6 las razones
de momios mas elevadas para el uso de cualquier sustancia
fue el de pares-individuo, seguido del de familia, escuela y
comunidad. De manera general, se encontré que la dispo-
nibilidad de drogas, la baja percepcion de riesgo del uso de
drogas, actitudes favorables hacia el uso de drogas y uso de
drogas en amigos fueron los predictores mas 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 mas relevante por encima de las leyes y normas fa-
vorables al consumo. Se observé un tamano de efecto me-
diano en el 66,7% de las asociaciones entre disponibilidad
de drogas y el uso de SPA en los jévenes en especial para
cigarrillo, marihuana y otras drogas ilegales. De los efectos
entre leyes y normas favorables al consumo y el uso de SPA
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el 100% fue considerado pequenio. En particular, la aso-
ciacion entre la disponibilidad de drogas y el consumo de
marihuana fue la que presento6 los tamanos de efecto mas
grandes, aumentando hasta 5 veces la posibilidad de con-
sumo de la droga en los tltimos 30 dias (OR=5,06; IC95%:
4,46, 5,74) en aquellos jovenes que percibieron como alta
su disponibilidad.

Por su parte, la posibilidad de consumo de marihuana en
el dltimo ano en aquellos jévenes que reportaron una alta
disponibilidad fue 4,17 veces la posibilidad de los que no
(OR=4,17;1C95%: 3,84, 4,54) y para el consumo alguna vez
en la vida 4,02 veces en comparacién con los que percibie-
ron baja su disponibilidad (OR=4,02; 1C95%: 3,72, 4,35).
En cuanto a las otras SPA, el conjunto de otras drogas ilega-
les present6 mayores tamanos de efectos para su utilizacion
en comparacién con los tamanos de efecto observados para
cigarrillo y alcohol. No se incluy6 ningun 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 observé un
tamano de efecto mediano en el 50,0% de las asociaciones
entre bajo compromiso escolar y el uso de SPA en los jove-
nes. El otro 50,0% fue considerado bajo. Las asociaciones
mas relevantes fueron observadas en los jévenes que repor-
taron bajo compromiso escolar con consumo en los ulti-
mos 30 dias 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; 1C95%: 2,29, 2,95). Por su parte, el reco-
nocimiento en la escuela por la participaciéon como factor
protector mostré en general efectos pequenos. El efecto
protector mas relevante fue observado para la disminucién
en un 46% del consumo de drogas ilegales alguna vez en
la vida (OR=0,54; 1C95%: 0,50, 0,59), 45 % de reduccién
para el consumo de otras drogas ilegales en el ultimo mes
(OR=0,55; IC95%: 0,48, 0,64) y marihuana en el dltimo
mes (OR=0,55; 1C95%: 0,49, 0,62). El consumo de alcohol
fue el que present6 menores efectos protectores por el re-
conocimiento escolar, en particular su uso en los ultimos
30 dias (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 problematico; y dos factores de protec-
cion: 1) oportunidades familiares para involucrarse; 2) re-
conocimiento en la familia por la participaciéon. Se observé

un tamano de efecto mediano en el 63,9% de las asociacio-

nes para los tres factores de riesgo y el uso de SPA en los jo-
venes. El otro 36,1% fue considerado pequenio. Las asocia-
ciones mas relevantes fueron observadas en los jévenes que
reportaron actitudes favorables de los padres hacia el uso de
drogas y consumo de alcohol en el ultimo ano (OR=3,86;
1C95%: 3,62, 4,11) y alguna vez en la vida (OR=3,62; IC95%:
3,42, 3,82). Otra asociacion a destacar fue entre problemas
de manejo familiar y el consumo de marihuana en los 1lti-
mos 30 dias (OR=3,51; IC95%: 3,14, 3,93).

En cuanto a los factores de proteccién, mas del 83,3%
fue considerado pequeiio y el 16,7% restante muy peque-
no. La proteccion 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 especifico del consumo de alcohol. La mis-
ma situacién se observo para la asociaciéon entre el recono-
cimiento de la familia por la participacién en actividades
prosociales y el consumo de alcohol en los tultimos 30 dias.
Los efectos protectores mas relevantes observados fueron
la aparente disminucién de un 54,0% de las posibilida-
des en el consumo de marihuana en los ultimos 30 dias
(OR=0,46; IC95%: 0,42, 0,52) en los jévenes con mayores
oportunidades familiares y de un 55,0% de disminucién
(OR=0,45; IC95%: 0,41, 0,52) en el mismo tipo de consu-
mo en los jovenes 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 percepcion
de riesgo del consumo de drogas ; 2) actitudes favorables
hacia el uso de drogas; 3) actitudes favorables hacia el com-
portamiento problematico; 4) comportamientos proble-
maticoes en amigos; 5) uso de drogas en amigos. Como se
mencioné anteriormente en este fue el domino en donde
se observaron los efectos de mayor tamano y en mayor nu-
mero. Un 18,3% de los efectos analizados fue considerado
como grande (OR 2 4,27), 60,0% mediano (OR 2 2,48)
y solo un 21,7% como pequeno (OR 2 1,43). Las asocia-
ciones mas grandes para todas las sustancias y categorias
temporales, con excepcién de alcohol en el dltimo mes,
fueron observadas en los jovenes que reportaron uso de
drogas en amigos y tener una actitud favorable hacia su
consumo. Particularmente, los OR mas elevados de todos
se observaron entre el uso de drogas en amigos y el con-
sumo de marihuana en el ultimo mes (OR=8,64; 1C95%:
7,51, 9,24), afio (OR=7,41;1C95%: 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 mas importante en el aumento de las
posibilidades de consumo de cigarrillo en el ultimo mes
(OR=6,33; 1C95%: 5,81, 6,90), ano (OR=5,51; 1C95%: 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 ultimo mes (OR=5,25;
I1C95%: 4,53, 6,10), ano (OR=4,55; 1C95%: 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 jovenes hacia el consumo de drogas estuvieron alta-
mente asociadas con el consumo de cigarrillo y marihuana
en el ultimo mes y el consumo de marihuana en el altimo
ano. Cabe resaltar que el comportamiento problematico
en amigos y una actitud favorable por parte de los jévenes
hacia este tipo de comportamientos se asocié en general
de manera baja con el consumo de alcohol y media con
las demas 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 asociacion entre cada
FRP y el consumo alcohol, cigarrillo, marihuana y otras
drogas ilegales alguna vez en la vida. Esta evaluacion per-
miti6é confirmar la asociaciéon esperada de cada covariable
con respecto al consumo de cada sustancia. De las covaria-
bles evaluadas la edad se asocié con todas las sustancias.
De esta forma la posibilidad de consumo de cualquier sus-
tancia alguna vez en la vida fue mas elevada en los estu-
diantes de mayor edad. Asi mismo, la edad tuvo un efecto
de interaccion sinérgico con la mayoria de FRP para todas
las SPA, aumentando su efecto principal. Por su parte el
sexo se asoci6 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 asoci6 al consumo de alcohol.
Las interacciones del sexo con cada factor de riesgo fueron
mas evidentes para el consumo de cigarrillo. Cabe senalar
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.

Discusion

Similar al dltimo estudio nacional de escolares para Co-
lombia, en esta investigacion las sustancias de mayor con-
sumo fueron alcohol, cigarrillo y marihuana. Sin embargo,
las prevalencias de vida, afno y mes para alcohol y cigarrillo
fueron superiores a las nacionales. Para el caso especifi-
co de la marihuana se encontré 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 Educacién Nacional y Ministerio de Salud y
Proteccién Social, 2011).

Quiza el hallazgo mas importante derivado de este es-
tudio fue que se encontr6 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 informacion re-

Tabla 2. Covariables e interacciones estadisticamente significativas (p < 0,001 ) segtin 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, S, ExR E,S E,S
Bajo compromiso escolar E, S, SxR E, S, ExR E,S E,S
Reconocimiento en escuela por participacién 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 participacion E E, S, SxP E, S, ExP,SxP E, S, ExP
Baja percepcion 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. t FRP= factores de riesgo y proteccion; SPA=sustancia psicoactiva; E= Edad ; S= Sexo; ExR= Interaccién edad y factor de riesgo; ExP= Interaccién edad y factor
de proteccidn; SxR= Interaccidn sexo y factor de riesgo; SxP= Interaccion sexo y factor de proteccion; Comp.=comportamiento.
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levante para Latinoamérica, ya que permite asumir que los
FRP para el consumo de SPA podrian ser universales. Lo
anterior implica que su utilizacién es relevante y adecuada
para la implementaciéon 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.

Especificamente 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 ultimo ano como para el ultimo mes; este hallazgo
es similar a lo encontrado en el Estudio Nacional de Con-
sumo de Sustancias Psicoactivas en Poblacion Escolar de
Colombia, en donde se report6 que una mayor percepcion
de facilidad para conseguir SPA estuvo relacionada con
consumo de estas sustancias (Ministerio de Justicia y del
Derecho, Ministerio de Educacién Nacional, y Ministerio
de Salud y Proteccion Social, 2011). Esta situacion es de
especial interés para el contexto colombiano, ya que los
menores tienen una percepcion generalizada de facilidad
de acceso a SPA, lo cual podria estar relacionado con bajos
controles sobre la venta a menores en el pais, asi como con
la larga tradicién de aceptaciéon de consumo de sustancias
como alcohol desde edades tempranas, la cual llevaria a
un posible incremento en el consumo de otras sustancias
como cigarrillo o drogas ilegales.

Por su parte, la relacién 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 Poblacién Escolar de Co-
lombia (Ministerio de Justicia y del Derecho, Ministerio de
Educacién Nacional, y Ministerio de Salud y Proteccién So-
cial, 2011). Esto confirma que el trabajo con las familias es
fundamental para la prevencion. 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 limites y normas, disciplina a través de
negociaciéon y tener buenas relaciones con los miembros
de la familia. Asi mismo, la relacién entre los padres ejerce
influencia en el consumo de SPA por parte de los menores,
por lo que las buenas relaciones y la comunicacién familiar
reflejadas en las oportunidades y reconocimiento familiar
actian como factores protectores reduciendo el riesgo de
consumo (Plenum-Sanz, Iraurgi, Martinez 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 problemadtico 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 report6 que estos factores son quizd los mejores
predictores para el consumo y pueden ser ejemplificados a
partir de la selecciéon de amigos para el consumo (Dishion

y Owen, 2002), ofrecimiento de SPA por parte de los pares
y la persuasiéon 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
podria darse con el propésito de explorar, buscar reconoci-
miento y aceptacion de un grupo de pares (Cicua, Méndez
y Munoz, 2008). Con base en esta evidencia, la adopcion
de abordajes como el propuesto por CTCy 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-
blematicos en los jévenes.

Por otra parte, la gran variabilidad en los tamanos de
efecto observados a nivel general puede ser explicada a
partir del dinamismo y heterogeneidad del fenémeno de
consumo de SPA, el cual como se mencion6 antes ha sido
reportado como cambiante a lo largo del tiempo (Glantz et
al., 2005; Sloboda, 2005; Thatcher y Clark, 2008; Scoppetta
etal., 2011) y en el caso especifico de este estudio, alo largo
de cada dominio estudiado. Dada esta situacion, instrumen-
tos como la EJCQC, el cual no solo mide las prevalencias
de consumo de SPA sino también la exposicién 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 anos segun 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 diseno 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 relacién 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 evaluacion sistemati-
ca, dinamica y continua de las comunidades, resaltando
los cambios o estabilidad de los factores de riesgo que se
presentan, para direccionar estrategias de prevenciéon aun
mas efectivas y mejor dirigidas. Asi 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 evaluaciéon
de las respuestas cognitivas y la experiencia subjetiva del
individuo.
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Conclusiones

Esta investigacion 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 epidemiolégico a partir de indicadores de riesgo
reportados en la evidencia y ahora validados para el pais.

Los hallazgos de este estudio mostraron la validez de los
FRP estudiados como puntos de partida para la planifica-
cion, el desarrollo y la evaluacién futura de intervenciones
llamadas a disminuir el consumo de SPA en Colombia. Asi
mismo, los resultados resaltan la importancia del uso de
sistemas preventivos comunitarios como CQGC, los cuales se
basan en datos epidemiolégicos para la toma de decisiones
locales.
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Resumen

Abstract

El uso del teléfono mévil se ha convertido en una actividad cotidiana
en nuestro entorno mas cercano. Dicho uso, segin investigaciones
recientes, tiene tanto aspectos positivos como negativos. Aunque hay
controversia en cuanto a la denominacién del fenémeno, se aprecia
cierta preocupacion por las consecuencias negativas que tiene el uso
excesivo del teléfono mévil. Este estudio analiza la relacién que se es-
tablece entre el uso abusivo del teléfono mévil y la evitaciéon experien-
cial. Se utiliz6 una muestra compuesta por 1176 participantes (828
fueron mujeres) con edades comprendidas entre los 16 y los 82 anos
(M =30.97; DT = 12.05). Se empleé la escala SAS-SV para valorar el
uso problematico del mévil y el AAQ-IT para la evitacion experien-
cial. Para modelar la relacién que se establece entre las variables se
hizo uso de inferencia bayesiana y redes bayesianas. Los resultados
muestran una relacion directa entre el uso abusivo, la evitacion ex-
periencial y las redes sociales. Ademas, los datos sugieren que el sexo
juega un papel mediador entre estas variables. Estos resultados son
utiles para entender el uso saludable y patologico del teléfono mévil
asi como para orientar el tratamiento de los trastornos que pueden
surgir de un mal uso de estos dispositivos.

Palabras clave: Evitacion experiencial; Smartphone; Adiccion; 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-
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I uso del teléfono mévil en la sociedad actual

ha pasado de ser un fenémeno aislado a con-

vertirse en una actividad casi imprescindible en

nuestras vidas (Odgers, 2018). Asi, autores como
Buchinger, Kriglstein, Brandt y Hlavacs (2011) califican el
teléfono movil como un instrumento indispensable para la
actual vida social y laboral. Los teléfonos moviles, o los de-
nominados smartphones, presentan una serie de ventajas
como, por ejemplo, permitirnos estar mas comunicados,
promover un aumento de la identidad grupal o ser una
via facil para la transmision de las emociones (Tresancoras,
Garcia-Oliva y Piqueras, 2017). También tiene efectos en
los niveles de autonomia, prestigio social, es una fuente
para el ocio y se desdibuja como una via para el fomento y
establecimiento de relaciones sociales (Chdliz, Villanueva
y Choliz, 2009). Por otro lado, presentan aspectos positivos
como herramientas para la intervencién en ciertas patolo-
gias y la recogida de informacién mediante aplicaciones
centradas en la salud (p.e., Capon, Hall, Fry y Carter, 2016;
Gustafson et al., 2014; Kuhn et al., 2017; Seoane yAlvarez,
2012). No obstante, y pese a los aspectos positivos de su uso
(Odgers, 2018), encontramos un amplio abanico de estu-
dios en la literatura cientifica que senala 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 moévil en la sa-
lud (Carbonell, Faster, Chamorro y Oberst, 2012; Simo,
Martinez, Ballester y Dominguez, 2017). Algunos autores
abogan por la terminologia de uso abusivo (p.e., Chéliz et
al., 2009), uso problematico (p.e., Marin, Carballo y Co-
loma-Carmona, 2018; Pedrero-Pérez et al., 2018; Simé6 et
al., 2017; Tresancoras et al., 2017), uso desadaptativo (p.e.,
Gil, del Valle, Oberst y Chamarro, 2015) o incluso adiccién
(p.e., Carbonell et al., 2012). En cualquier caso, parece que
la mayoria de los estudios tratan de situar este fenémeno
dentro de las denominadas adicciones comportamentales.
Sin embargo, hablar de adiccion al mévil, tal como estdan
recogidas las adicciones dentro de los manuales de diag-
nostico, y sobre todo si tomamos como referencia el actual
DMS-5 (American Pychiatric Association [APA], 2013), po-
dria ser legitimo a la vez que cuestionable dada la falta de
consenso que existe al respecto (Simé et al., 2017).

En cualquier caso, existen ciertos estudios que hacen én-
fasis en las consecuencias perjudiciales de este uso abusivo
o problematico del moévil, senalando desde consecuencias
a nivel fisico y psicolégico (estrés o ansiedad) como a nivel
social, familiar, escolar o laboral (p.e., Babin, 2009; Eche-
burda y Corral, 2010; Hardell, Carlbert y Hansson, 2011;
Klawer et al., 2014; Lee, Kang y Shin, 2015; Marin 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; Karadag et al., 2015; Krasno-

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

Desde un punto de vista teérico, parece que las mujeres,
por su tendencia al mantenimiento en mayor medida que
los hombres de comportamientos prosociales, tienden a ser
mas proclives a un uso problemdtico del mévil (Veissiere y
Stendel, 2018). Karadag y colaboradores (2015), en la mis-
ma linea, senalan que el hecho de que las mujeres hagan
un mayor uso de los méviles 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 senala
que las mujeres dedican mas tiempo al uso del mévil, a la
mensajeria instantanea y a las redes sociales (p.e., Choliz,
2012; Choliz et al., 2009, De-Sola, Rodriguez y Rubio, 2016;
Gil et al., 2015; Pedrero-Pérez et al., 2018; Tresancoras et
al., 2017). Otro aspecto relevante recogido por algunos de
estos estudios es que, en algunos casos, las mujeres sena-
lan que el uso del movil les ayuda a enfrentarse a estados
de animo displacenteros (Chodliz 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” (Choliz etal., 2009, p.84). Por ultimo, en una revisiéon
realizada por Carbonell et al. (2012) sobre estudios espa-
noles, se senala que las mujeres presentan mas problemas
con el uso de los moviles y ademas consideran su uso mas
problematico que en el caso de los hombres.

Ademas, el teléfono movil es una de las herramientas
mas frecuentes para acceder a las redes sociales, si no la mas
empleada. Algunos estudios muestran que las redes socia-
les permiten desarrollar aspectos positivos en las personas
(p-e., Pedrero, Rodriguez y Ruiz, 2012) y han transformado
la forma de establecer relaciones sociales (p.e., Echeburia
y Corral, 2010; Orozco, 2015). Sin embargo, pese a las claras
ventajas que proporcionan este tipo de tecnologias, 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 movil (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-
blacién adolescente (Arab y Diaz, 2015; Choliz et al., 2009;
Tresancoras et al., 2017).

Desde un punto de vista psicolégico, una posible expli-
cacion del uso desadaptativo del moévil en el ambito de las
redes sociales podria 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; Chéliz et
al., 2009). El concepto de evitacién experiencial o trastor-
no de evitacion experiencial se acuno, precisamente, para
hacer alusién 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 psicolégicos son el resul-
tado de un patrén persistente de evitacién desadaptativo
orientado hacia los eventos internos negativos que produce
malestar de forma crénica y generalizada. Se entiende que
este patrén de funcionamiento disfuncional esta basado en
procesos de regulacion 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 limitaciéon 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 quimicas como el
tabaco o el alcohol esta relacionado con la evitacion expe-
riencial. Por ejemplo, en 2016, Levin et al. reportaron que
las personas que consumian alcohol abusivamente mos-
traban mayores puntuaciones en evitacion experiencial.
Garey, Farris, Schmidt y Zvolensky (2016) sugieren que
el habito tabaquico podria explicarse por un mecanismo
de evitaciéon 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 evitacion
experiencial. Bahrami y Asghari (2017), por su parte, ob-
servaron que la evitacién experiencial y estilos de afron-
tamiento inapropiados podrian explicar el fracaso tera-
péutico con pacientes dependientes de la metanfetamina.
Ademas, concluyeron que el uso de la Terapia de Acepta-
ci6n y Compromiso como técnica orientada a la reduccion
de la evitacién 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 patrén evitativo condicionaba la ansiedad
social que mostraban los consumidores de cannabis.

Existen menos estudios que relacionen la evitaciéon ex-
periencial con adicciones comportamentales. De hecho,
el tinico trastorno vinculado mas directamente con la idea
de adiccion es el juego patolégico y se senala (criterio A.b
del DSM-5) que el comportamiento problematico aparece
como consecuencia de sensaciones desagradables como
el desasosiego, el desamparo, la depresion o la ansiedad
(APA, 2013). Por otro lado, el trastorno de juego por inter-
net esta recogido en el DSM-5 dentro de las afecciones que
necesitan mas estudio y si en el futuro fuese reconocido
como trastorno per se, nos encontrariamos ante el primer
trastorno derivado del uso de las tecnologias. Segtin la APA
(2013), uno de los criterios diagnésticos del trastorno de
juego por internet esta directamente relacionado con la
evitacion experiencial ya que se indica (criterio 8) que el
comportamiento patolégico aparece para “evadirse o ali-
viar un afecto negativo” (p.795). En el estudio reciente de
Garcia-Oliva y Piqueras (2016) se senala que existe relacion

entre la evitacion experiencial y el uso de tecnologias de la
informacién y la comunicacién (TICs). Concretamente,
indican que las TICs son utilizadas como via para escapar
de estimulos internos aversivos.

Por consiguiente, dado que la evitacién experiencial
estd relacionada con algunos trastornos adictivos (p.e.,
Hayes et al., 1996), también podria esperarse una relacion
de esta variable con el uso abusivo del mévil. Dado que,
como se ha indicado mas arriba, las redes sociales juegan
un papel muy relevante en el uso de los dispositivos m6-
viles, cabria esperar que el uso de estas herramientas de
interaccion social pudiese ser explicada por altos niveles
de evitacion experiencial. Por otra parte, también cabria
esperar que el uso problematico del movil estuviese rela-
cionado con el hecho de ser hombre o mujer dado que
algunos autores senalan que esta variable se relaciona con
el uso desadaptativo del movil (p.e., Choliz, 2012; Choéliz
et al., 2009; Gil et al., 2015; Pedrero-Pérez et al., 2018; Tre-
sancoras et al., 2017). Para estudiar estas relaciones hipo-
tetizadas entre el uso abusivo del mévil, la preferencia por
aplicaciones de redes sociales y la evitacién experiencial,
utilizaremos algoritmos de aprendizaje estructural automa-
tico de redes bayesianas (p.e., Nagarajan, Scutari y Lebre,
2013, Ruiz-Ruano, 2015; Scutari, 2010). Las redes bayesia-
nas son herramientas estadisticas multivariadas que per-
miten modelar graficamente las relaciones probabilisticas
que se establecen entre un conjunto de variables (Cowe-
11, Dawid, Lauritzen y Spiegelhalter, 1999; Edwards, 1998;
Puga, Krzywinski y Altman, 2015). Pese a su utilidad poten-
cial, el aprendizaje estructural automatico de redes bayesia-
nas ha sido relativamente poco utilizado en psicologia en
comparacién con otras aplicaciones que se dan a este tipo
de herramientas (p.e., Lopez, Garcia, De la Fuente y De la
Fuente, 2007; Ruiz-Ruano, 2015). Si los datos apuntasen
en la direccién de las hip6tesis planteadas, nuestro trabajo
podria ser util desde el punto de vista clinico o aplicado a
la hora de planificar intervenciones destinadas a prevenir
o solventar problemas relacionados con el uso abusivo del

teléfono movil.

Método

Participantes

La muestra no probabilistica 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 16y 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%),
yun 1.1% que indicaron tener un estado civil diferente de
los anteriores. Con respecto al nivel educativo, la mayor
parte de la muestra senal6 estar en posesion de algun titulo
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universitario (64.8%), el 0.4% indic6 no tener estudios, y el
resto de los participantes indicaron estar en posesion del ti-
tulo de bachillerato, formacion 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% indicé encontrarse en situacion de desempleo,
el 2.4% jubilados, y, por ultimo, el 2% indicaron ser amas
de casa.

Instrumentos

Se elaboré un cuestionario con la plataforma Google
Forms® en el que se recogié informacion sociodemografica
(edad, sexo, estado civil, nivel de estudios y estatus laboral)
e informacién relacionada con el smartphone (aplicaciéon
mas utilizada, tiempo de uso, razones de uso y nimero de
teléfonos méviles). El cuestionario incluyé una pregunta
sobre la aplicaciéon que con mas preferencia se usaba con
el dispositivo movil, cuyas respuestas fueron recodificadas
para representar la preferencia de los participantes por las
redes sociales frente al resto de aplicaciones disponibles en
sus teléfonos moviles. Ademas, se incluy6é una escala para
valorar el nivel de adiccién al smartphone, y un cuestiona-
rio para evaluar el nivel de evitacion experiencial.

La escala de adiccién al smartphone utilizada (SAS-SV)
es la version corta de la escala de adiccion al smartpho-
ne (SAS) creada originalmente por Kwon et al. (2013a).
Esta version reducida disenada por Kwon, Kim, Cho y Yang
(2013b) cuenta con una consistencia interna o = .91. En
este estudio se ha utilizado la adaptacién al espanol rea-
lizada por Lopez-Fernandez (2015) que obtuvo un o de
Cronbach de .88 en el correspondiente estudio de adapta-
cion. La escala esta formada por 10 items basados en la de-
pendencia de sustancias y el trastorno de juego patolégico
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 puntuacion de la es-
cala oscila entre 10 y 60, existiendo un mayor riesgo de
adiccion al smartphone a medida que la puntuacion es mas
elevada. Los indices de consistencia interna obtenidos en
este estudio para la escala SAS-SV son: a = .87, IC95%: .86,
.89,y o = .88.

Para medir la evitaciéon experiencial, o inflexibilidad
cognitiva, se utilizoé la versiéon del Cuestionario de Acepta-
cion y Accion (Acceptance and Action Questionnaire I o AAQ-
IT) presentada por Ruiz, Langer, Luciano, Cangas y Beltran
(2013). La primera versiéon de este test fue desarrollada
por Hayes et al. (2000) y Hayes et al. (2004) con base en
diferentes experiencias clinicas y obteniéndose un alfa de
consistencia interna de .7. Bond et al. (2011) desarrollaron
la segunda version del test que mostraba mayores niveles
de consistencia interna (a = .97) y que contenia un menor
namero de items. La escala estd formada por siete items
con respuestas tipo Likert de siete puntos que expresan el

grado de veracidad que el participante atribuye a cada item
segun su experiencia. En esta aplicacion del test, los valores
observados de consistencia interna son: o = .89, 1C95%: .89,
.90,y o =.90.

Procedimiento

El formulario electrénico se difundié por medio de la
aplicacién de mensajeria instantinea WhatsApp®, utilizan-
do las redes sociales (Facebook® y Twitter®) y por medio
de correo electrénico. Para el comienzo en la recogida de
datos se cont6 con la colaboracion 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. Asi mismo, se instaba al participante
a difundir el formulario entre sus contactos de las redes
sociales. La difusion y recogida de datos dio comienzo el
24 de noviembre de 2016 y se dio por finalizada el 30 de
enero de 2017.

Andlisis de datos

La estrategia analitica aplicada esta 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. Asi, por ejemplo, las
correlaciones entre las variables cuantitativas y las dicoto-
micas (como, por ejemplo, el hecho de disponer de mas
de un teléfono movil o no) fueron estimadas como coefi-
cientes estandarizados de los correspondientes modelos de
regresion lineal que explicarian la variable cuantitativa en
funcién de la pertenencia grupal en la variable dicotomica.
Para obtener la matriz de correlaciones entre las variables
del estudio y los factores de Bayes favorables a la hipoétesis
alternativa frente a la nula (#B, ) se utilizé la version 0.9 del
programa estadistico JASP (JASP Team, 2018).

El factor de Bayes asi calculado expresa cuanto mds
verosimil o probable es la hipétesis alternativa frente a la
hipétesis nula (Kass y Raftery, 1995). Un factor de Bayes
igual a uno indicaria que la hipétesis alternativa es igual de
probable que la hipétesis nula teniendo en cuenta los da-
tos observados. Por su parte, un factor de Bayes mayor que
uno indicaria cuan mas probable es la hipoétesis alternativa
frente a la hipétesis nula. Asi, por ejemplo, un FB, igual a
dos indicaria que la hipotesis alternativa es dos veces mas
probable que la hipétesis nula, mientras que un FB, igual
a 100 indicaria que la hipétesis alternativa es 100 veces mas
probable que la hipétesis nula. Para estimar los Factores de
Bayes se utiliz6 la distribucién Cauchy por defecto (r= 1)
sugerida por Rouder, Speckman, Sun y Morey (2009). Esta
distribucién previa ha mostrado ser una opcién equilibrada
en términos de los elementos clave implicitos en la toma
de decisiones estadistica segtn los estudios de simulaciéon
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 versién 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 constriccion 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-Cimbingy 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 dividi6é la muestra en un conjunto de
estimacién que contuvo el 70% de las observaciones y el
30% (subconjunto de test) restante se utilizé para valorar
el grado en que los datos se ajustaban a los modelos es-
timados en la fase de estimacion. Para valorar la bondad
de ajuste de la estimacion se utilizé el logaritmo de la ve-
rosimilitud, el Criterio de Informacion Akaike (AIC), y el
Criterio Bayesiano de Informacién (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 validacion consistio en dividir aleatoriamente
en partes iguales el conjunto de datos 2000 veces para esti-
mar la compensacion que se produce en el logaritmo de la
verosimilitud de una a otra estimacién (Koller y Friedman,
2010). En este caso, menores valores de compensacion en
el logaritmo de la verosimilitud se interpretarian como un
mejor ajuste. Por ultimo, para estimar la fuerza de asocia-
cioén de cada enlace de la red bayesiana se analiz6 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 mas pequenos son los
valores de la verosimilitud, del AIC o del BIC cuando un
enlace es eliminado del modelo, mas relevante o influyente
se considera ese enlace para la red testada. Es decir, en este
caso los estadisticos de bondad de ajuste valoran el grado
en que empeora el modelo cuando un enlace es eliminado
del mismo. Asi, cuanto mas pequeno es el valor del estadis-
tico mas se supone que empeora el modelo si eliminasemos

este enlace.

Resultados

Como se puede apreciar en la Tabla 1, las variables que
se asocian con mas intensidad y en sentido positivo son el
nudmero de horas que se utiliza el teléfono mévil y el tiem-
po que la persona invierte en la aplicacion preferida. La
segunda correlacion positiva mas importante que se obser-
va atendiendo a su magnitud es la que se da entre la pun-
tuacion de evitacion experiencial medida con la AAQ-IT 'y
la puntuacion de adiccién al teléfono mévil estimada con
la escala SAS-SV. La evitaciéon experiencial también corre-
laciona positiva y significativamente con el tiempo que los
usuarios invierten en su aplicacion preferida y las horas

que invierten en el teléfono movil. También se observa
que, con la misma intensidad de asociacién y en sentido
positivo, existe relaciéon entre la puntuacién de adiccién
medida con la escala SAS-SV y las horas de uso del teléfono
movil, asi como con el tiempo invertido en la aplicaciéon
preferida. Como se puede observar en la Tabla 1, los fac-
tores de Bayes estimados para estas correlaciones apuntan
a que los datos observados podrian considerarse como evi-
dencias decisivas (FB,, > 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 podriamos decir que la hipoétesis de correlacion
genuina entre estas variables es, como minimo, 600 millo-
nes de veces mas probable (Factor de Bayes asociado a la
correlacion observada entre evitaciéon experiencial y horas
que se dedican al uso del teléfono moévil) que la hipotesis
de no correlacion.

Los resultados muestran (Tabla 1) que las horas inver-
tidas en el teléfono mévil, el tiempo dedicado a la aplica-
cion preferida y el uso de redes sociales como aplicaciéon
preferida se relacionan con el hecho de ser mujer. Aunque
las correlaciones estimadas son de pequena magnitud, los
factores de Bayes obtenidos sugieren que los datos obser-
vados son evidencias muy grandes en favor de la relacion
entre dichas variables. En los tres casos, los Factores de Ba-
yes estimados en favor de la hipétesis 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 correlacion genuina entre
las variables. Por su parte, no se observan correlaciones de
magnitud destacable entre los anos de experiencia con el
teléfono movil, el uso de las redes sociales como aplicacion
preferida y la evitacion experiencial. Tampoco se observa
correlacion destacable entre los anos de experiencia y el
uso de las redes sociales.

En la Tabla 2 aparecen los resultados de bondad de ajus-
te de los modelos graficos estimados con cada uno de los
algoritmos utilizados y teniendo en cuenta la particion de
los datos en la proporcién 70/30. Los algoritmos tabu'y he
generan el mismo grafo del mismo modo que los algorit-
mos rsmax2y mmhc coinciden en sus estimaciones. Sin em-
bargo, como se aprecia en la Tabla 2, los algoritmos tabuy hc
son los algoritmos que mejores indices de bondad de ajuste
obtienen cuando los modelos son estimados con el 70% de
los datos. El algoritmo IAMB es el que peores indices 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 mmhcy rsmax2 se posicionarian en
segundo lugar mientras que el par Ac¢-tabu estarian en tercer
lugar. Nuevamente el algoritmo JAMB seria el peor de los
algoritmos. No obstante, como se observa en la Figura 1,
cuando se procede a la validacién cruzada utilizando 2000
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Tabla 1. Coeficientes de correlacion adaptados al tipo de variable (Cohen et al., 2003), p-valor cldsico del contraste estadistico, intervalo
de confianza cldsico al 95% (tridngulo inferior izquierdo) y Factor de Bayes favorable a la hipdtesis alternativa o FB1o (tridngulo superior

derecho).

SEX NA HT AT MUT TAP EE SAS RS
SEX — 35377 2780 0.259 4414 1246 0.165 0.067 2.34x107
11
NA <.001 — 0.327 4.24%107 0.905 0.065 0.071 12510 0.041
[.05,.17]
-.09 .06
HT 0.003 0.036 — 0.039 0.294 9x10% 6.11x10° 5.97x102¢ 122162
[-.14, -.03] [.004, .12]
-.06 .16 .009
AT .048 <.001 0.747 — 10132 0.038 0.037 0.210 0.037
[-.12, -.001] [.10, .21] [-.05, .07]
.09 .07 .06 .10
MUt .002 .011 0.041 <.001 — 0.110 0.039 0.066 3436
[.03, .15] [.02, .13] [.002, .12] [.04,.16]
-.08 .03 .82 -.007 .04
TAP .008 284 <.001 .808 138 — 5.84x10% 2.86x10%7 3077
[-.14, -.02] [-.03,.09] [.80, .84] [-.07, .05] [-.01, .10]
-.05 -.03 .20 .000 .01 24
EE 0.083 .253 <.001 .987 733 <.001 - 1.22x10% 0.042
[-.11, .01] [-.09,.02] [.14, .25] [-.06, .06] [-.05, .07] [.18, .29]
-.03 .10 .33 .06 .03 .33 .35
SAS 0.276 <.001 <.001 .062 .279 <.001 <.001 — 403.9
[-.09, .03] [.04, .16] [-27,.38] [-.003, .11] [.03, .09] [28,.38] [:30, .40]
-.15 -.01 12 .004 -.09 14 -.02 .13
RS <.001 641 <.001 .891 .003 <.001 .604 <.001 -
[-.21, -.09] [-.07, .04] [.06, .17] [-.05, .06] [-.15, -.03] [.08, .20] [-.07, .04] [.07,.18]

Nota. SEX: sexo (1 = hombre, 0 = mujer), NA: nimero de aplicaciones instaladas en el teléfono mévil, HT: horas diarias invertidas en el teléfono mévil, AT:
afnos de experiencia utilizando teléfono mévil, MUT: tener més de un teléfono mavil (0 = no, 1= si), TAP: tiempo diario invertido en la aplicacion preferida,
EE: puntuacion en la escala AAQ-II de evitacion experiencial, SAS: puntuacion en la escala SAS-SV de adiccién al mévil, y RS: considerar las redes sociales
como la aplicacion preferida (0 = no, 1 = si). Todos los contrastes son bilaterales.

Tabla 2. indices de bondad de ajuste para cada uno de los algoritmos utilizando el 70% de los datos para la estimacién y el 30% restante
para la valoracion del sobreajuste.

Algoritmo TABU HC RSMAX2 MMHC GS IAMB
FRP 1.44 1.44 1.1 1.1 1.22 0.78
Ndmero de tests 288 140 245 220 212 292
Nodos 9 9 9 9 9 9
Arcos 13 13 10 10 11 7
Parametros 22 22 19 19 20 16
LL-70 -15843.82 -15843.82 -15855.34 -15855.34 -15862.58 -16340.11
AlC-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 ramificacién 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
Informacién Akaike, y BIC: Criterio de Informacién Bayesiano.

particiones aleatorias de los datos, se observa que los mejo- En la Figura 2 aparece representado el modelo grafico

res algoritmos para estimar la estructura de dependencia  estimado con los algoritmos hc¢y tabu y que puede consi-

contenida en los datos son los algoritmos hcy tabu. derase, por tanto, como el mas aceptable. Como se puede
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Figura 1. Resultados de los andlisis de validacion cruzada.

Nota. Pérdida en el logaritmo de la verosimilitud para cada una de las
2000 particiones realizadas en la base de datos. Los graficos de caja
estan ordenados en orden decreciente atendiendo a la mediana.

NA). MuD RS (EE)
RHM / ozt

S g /

‘sas’ |

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

Nota. AT: afos de experiencia con el teléfono mavil, SEX: sexo, NA:
nGmero de aplicaciones instaladas en el teléfono mévil, MUT: tener méas
de un teléfono movil, RS: considerar las redes sociales como la aplicacion
preferida, EE: puntuacién en la escala AAQ-Il de evitacién experiencial,
SAS: puntuacion en la escala SAS-SV de adiccion al mévil, HT: horas
diarias invertidas en el teléfono mavil, y TAP: tiempo diario invertido en la
aplicacion preferida.

apreciar, las variables sexo y anos de experiencia con el te-
léfono movil son las tnicas que no dependen de cualquier
otra variable. Por su parte, la puntuacién en la escala de
adiccién al movil SAS-SV depende de la evitacion experien-
cial, de considerar las aplicaciones de redes sociales como
las aplicaciones preferidas y del nimero de aplicaciones
instaladas en el dispositivo mévil. Por otro lado, el grafo es-
timado también muestra que el nimero de horas invertidas

en el teléfono movil depende de los niveles de evitacion ex-

periencial, de la preferencia por el uso de las redes sociales
y de la puntuacién en la escala de adiccion al mévil.

Para poder valorar el papel que tienen cada una de
las aristas del grafo, se ha estimado el impacto que tiene
la eliminacién de cada una de ellas. En la Tabla 3 aparece
la reduccién que se produce en los principales indices de
bondad de ajuste del nuevo modelo cuando un enlace par-
ticular es eliminado del grafo estimado (Figura 2). Cuanto
mayor es la reduccién que se produce en el BIC y estadisti-
cos relacionados al eliminar un enlace, mas relevante pue-
de considerarse dicho enlace en el modelo obtenido. Asi, el
enlace mas relevante del modelo presentado en la Figura 2,
y el que mas empeora todos los indices de bondad de ajuste
si es eliminado del modelo, es el que va desde las horas dia-
rias de uso del teléfono mévil hasta el tiempo diario inverti-
do en la aplicacién preferida (ver Tabla 3). Por su parte, el
segundo enlace mas fuerte que se identifica en el modelo
es el que va desde la evitacion experiencial hasta la pun-
tuaciéon en la escala de adiccion al movil. Estos dos enlaces
junto al que va de la puntuacion en la escala SAS-SV hasta
el nimero de horas invertidas en el teléfono movil serian
los arcos mas relevantes del modelo. Si estos enlaces fuesen
eliminados del modelo los indices de bondad de ajuste em-
peorarian. Dicho de otro modo, estas serian las relaciones
que se establecen con mas fuerza entre las variables inclui-
das en el modelo. Por su parte, el enlace que va desde el
sexo a la evitacion experiencial es el menos fuerte y podria
eliminarse del modelo sin que se observasen repercusiones

drasticas en los indices 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: ndmero de aplicaciones instaladas en el teléfono
movil, HT: horas diarias invertidas en el teléfono moévil, AT: afos de
experiencia utilizando teléfono mévil, MUT: tener mas de un teléfono mévil,
TAP: tiempo diario invertido en la aplicacion preferida, EE: puntuacién en
la escala AAQ-II de evitacién experiencial, SAS: puntuacién en la escala
SAS-SV de adiccion al movil, RS: considerar las redes sociales como la
aplicacion preferida, LL: logaritmo de la verosimilitud, AIC: Criterio de
Informacién Akaike, y BIC: Criterio de Informacién Bayesiano.
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Discusion

Este estudio tuvo por objeto investigar la relacién que
existe entre diversas variables que pueden vincularse con
la adiccién al moévil o el uso problematico del mismo y el
de las redes sociales. La primera idea que se planteaba para
ser testada era la existencia de una relacién entre la varia-
ble evitacion experiencial y el uso abusivo del moévil. Los
resultados muestran, tanto si analizamos las correlaciones
obtenidas entre las mismas, como en la red bayesiana ob-
tenida, que efectivamente existe una relacién entre las va-
riables. Este resultado nos plantea la posibilidad de que el
teléfono movil es usado como via de escape a las emociones
y pensamientos negativos internos. Estos resultados estan
en consonancia con algunos de los trabajos recientes desa-
rrollados por Chdliz et al. (2009) y Carbonell et al. (2012)
cuando senalan que las mujeres lo utilizan para enfrentarse
a estados de animo displacenteros o para aliviar el males-
tar emocional, y tal como senalan Garcia-Oliva y Piqueras
(2016). En este sentido, si el patrén de uso del teléfono
mo6vil esta condicionado por la evitacion de sensaciones ne-
gativas internas, podria desembocar en problemas a largo
plazo. La relacion direccional observada entre la evitacion
experiencial y la adiccién al mévil 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-
gias de investigacion que permitan aproximarnos con mas
precision a explicaciones causales. En cualquier caso, nues-
tros datos sugieren que un uso no adaptativo del moévil esta
relacionado con la evitacién experiencial y, por tanto, seria
deseable prestar atencién a este hecho tanto desde el punto
de vista clinico como cientifico.

Respecto a la relaciéon que se esperaba encontrar entre
los niveles de evitacion experiencial y el uso de las redes
sociales, no se observa la existencia de una relacién directa
entre dichas variables. Hay que tener en cuenta, no obstan-
te, que la adiccién al mévil es una variable de convergencia
(un efecto comun potencial) respecto al uso de las redes
sociales y de la evitacion experiencial. Por consiguiente,
teniendo en cuenta el formalismo de las redes bayesianas,
cuando el nivel de adiccién al mévil es conocido, la evita-
cion experiencial y las redes sociales se tornan condicional-
mente dependientes. En cualquier caso, el modelo de red
bayesiana estimado sugiere que la relaciéon que se observa
entre estas variables estaria mediada por el sexo. En este
sentido, como se predecia y como plantean, por ejemplo,
Choliz et al. (2009), Gil et al. (2015) y Tresancoras et al.
(2017), existe una relacién entre el sexo y un uso inapropia-
do del mévil. Sin embargo, segtin los resultados que se han
obtenido, esta relacion estaria 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 mads que los hombres en
términos de tiempo dedicado a las redes sociales que, por
otro lado, suele ser su aplicacién mas preferida. Si lo revisa-
mos desde el punto de vista grafico, vemos que la relaciéon
entre sexo y horas de uso del teléfono movil estd mediada
por considerar como aplicacion preferida las redes sociales
(Figura 2).

Desde un punto de vista teérico, nuestros resultados son
consistentes con la Teoria de Monitorizaciéon Hipernatural
de la Adiccién al smartphone (Veissiere y Stendel, 2018).
Esta teoria sostiene que no existe algo intrinsecamente
adictivo en el teléfono moévil. Mds bien, Veissiere y Stendel
(2018) sugieren que la adiccion al mévil es consecuencia de
la expectativa social en términos de las recompensas que se
obtienen al conectar con otras personas. Este componente
social podria explicar tanto el inicio como el mantenimien-
to de la adiccion al movil, asi como la dimension neurofisio-
l6gica 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
teoria dado que los niveles de adiccion al mévil pueden ser
explicados en funcién, al menos en parte, de la interaccion
con las redes sociales y como consecuencia de la evitacion
sistemdtica de experiencias internas desagradables para la
persona. De todos modos, pese a que esta teoria requiere
ser contrastada empiricamente, sobre todo en lo que se re-
fiere a los correlatos neurofisiolégicos, nuestros resultados
son consistentes con sus postulados.

Las adicciones comportamentales no estan recogidas en
el DSM-5 (APA, 2013), exceptuando la adiccién al juego.
No obstante, se observa que a pesar de las consecuencias
positivas que pueden derivarse del uso de las tecnologias
de la informacién, 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 intervencién. Y no solo centrar la aten-
ci6én en el juego patolégico, sino a otro tipo de conductas
que pueden desembocar en adicciones. Tal como se ha
observado en este trabajo, parece ser que la evitacion ex-
periencial tiene algtin papel con relacién al uso abusivo
del movil. En este sentido, sugerimos que se investigue si
las intervenciones en este tipo de problemas deberian 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 atencion 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 mévil para huir o
evitar sentimientos negativos buscando cierto tipo de alivio
inmediato, a la larga podrian acaecer consecuencias nega-

ADICCIONES, 2020 - VOL. 32 NUM. 2

123



Evitacién experiencial y uso abusivo del smartphone: un enfoque bayesiano

tivas para el individuo desembocando, presumiblemente,
en adiccion 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 utiles, serian 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 relacién entre
la evitacion experiencial y el uso desadaptativo del mévil,
podria ser interesante llevar a cabo estudios con personas
con diagnostico clinico de este trastorno para ser compa-
radas con poblacién 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 dispersion
podria haber afectado a los resultados obtenidos en algtin
sentido. En este sentido, futuros trabajos podrian incidir
en estos aspectos, dado que, como sugiere Odgers (2018),
las consecuencias del uso de las tecnologias no son iguales
dependiendo de la persona de que se trate o en funcién
del estadio evolutivo en el que se encuentre.

Creemos que una de las lineas futuras de investigacion
deberia indagar realmente en si se pueden catalogar o no
como adictivas, aquellas conductas inapropiadas de uso de
las tecnologias de la informacién. Como senalan Potenza
et al. (2018), la comprensién de los procesos biologicos,
psicolégicos y sociales que estan a la base de las adiccio-
nes comportamentales puede mejorar tanto las estrategias
de prevencién y tratamiento de las mismas. En cualquier
caso, deberiamos abogar por un buen uso de los teléfonos
moviles, o la tecnologia en general, para hacer mas fructi-
fera nuestra vida en sociedad. No es cuestion de prohibir
o rechazar las tecnologias porque se usen mal, sino que
mas bien, como sugiere Abelson (1997) en el contexto de
los analisis de datos estadisticos, educar sobre su buen uso.
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Resumen

Abstract

Anlecedentes: los problemas de salud mental durante la adolescencia
suponen un aumento de la morbimortalidad y la discapacidad.
Se pretende testar la hipotesis de que el bullying y el consumo de
sustancias psicoactivas estdn asociados al estado de dnimo negativo.
Meétodos:  estudio transversal entre estudiantes de Educacién
Secundaria Obligatoria (ESO) (n=238) de los institutos de Burela
(Lugo). El “estado de animo negativo” se defini6 a partir de los si-
guientes items: 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, asi como sus correspondientes percepciones de
peligrosidad. Ademas, se midi6 la variable bullying. Se estimaron mo-
delos de regresion de Poisson con varianza robusta y se obtuvieron
Razones de Prevalencia (RP).

Resultados: el 10,5% [IC95% (7,2-15,2)] de la poblacién encuestada
presentaba estado de dnimo negativo. La nula o baja percepcion
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 dnimo negativo.
Conclusiones: seria 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 animo negativo, consumo de sustancias,

adolescentes, bullying.

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.
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urante la adolescencia, procesos emocionales

prolongados en el tiempo como la desesperan-

za, la tristeza, la soledad o el nerviosismo defi-

nen el estado de animo negativo, el cual puede
predecir trastornos afectivos mayores (Monteagudo et al.,
2013) que tendran repercusiones tanto en la salud del in-
dividuo como en su entorno social y familiar. En la dltima
Encuesta Nacional de Salud, una de cada diez personas de
15 anos o mas declar6 haber sido diagnosticada de algin
problema de salud mental (Instituto Nacional de Estadis-
tica, 2018). Asi, un importante nimero de adolescentes
ha referido diversa sintomatologia emocional y compor-
tamental. En concreto el 22,6% de una muestra de estu-
diantes espanoles refirié nerviosismo y un 10,8% se sintié
triste o desanimado, existiendo diferencias en cuanto al
género y la edad (Ortuno-Sierra, Fonseca-Pedrero, Paino
y Aritio-Solana, 2014).

El estado de animo 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),
fené6meno definido como el maltrato o abuso que se da
en contexto escolar entre estudiantes. La poblacién ado-
lescente escolarizada en Espana 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 espanol ha existido una
tendencia estable en los tltimos afios, un 4,3% de estu-
diantes de 13 a 16 anos han referido haber sufrido bullying
(Sanchez-Queija, Garcia-Moya y Moreno, 2017).

La adolescencia es un periodo durante el cual se inician
numerosas conductas de riesgo como el consumo de sus-
tancias adictivas. En Espana, el 38,5% de adolescentes ha
consumido tabaco, el 31,3% cannabisy el 76,9% alcohol al-
gunavez en la vida (Plan Nacional Sobre Drogas, 2016). Di-
ferentes estudios han reportado relacion entre el consumo
de sustancias psicoactivas y la mala salud mental, existiendo
mayor evidencia en el caso del cannabis (Fonseca-Pedre-
ro, Ortuno-Sierra, Paino y Muniz, 2016; Mangot-Sala et al.,
2018), cuyo uso también podria aumentar el riesgo de ten-
tativa suicida en esta poblacién (Carvalho et al., 2018). Por
lo tanto, el bullyingy el consumo de sustancias podrian es-
tar asociados con el estado animico 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 relacién entre bullyingy consumo de
sustancias, con problemas de ansiedad, baja autoestima,
tendencias depresivas o ideacion suicida en la poblacion
adolescente (Moore et al., 2017), asi como con el estado de
animo negativo (Ahonen, Neboty Giménez, 2007).

Hasta donde conocemos, no existen estudios que anali-
cen la posible interrelacién entre el consumo de sustancias,
el bullyingy el estado de animo negativo en poblaciones pe-
quenas. Por este motivo, resulta de interés conocer esta re-

lacién en una poblacién multicultural de menos de 10.000
habitantes, en la que conviven mas de medio centenar de
nacionalidades y en la que se han encontrado consumos de
sustancias similares entre inmigrantes y autéctonos (Diaz
Geada, Busto Miramontes y Caamano Isorna, 2018).

De este modo, el objetivo del presente estudio es anali-
zar la asociacién entre consumo de sustancias psicoactivas,
bullyingy estado de animo negativo en estudiantes de edu-

cacion secundaria.

Métodos

Diseiio y poblacion del estudio

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

Recogida de datos

La recogida de datos se llevé a cabo mediante el cuestio-
nario FRESC (Factors de Risc en Estudiants de SeCundaria),
disenado por la Agéncia de Salut Pablica de Barcelona para
conocer los comportamientos de riesgo emergentes en es-
tudiantes de ESO. Se incluyeron dos modelos del cuestio-
nario: uno para 2°y 3° de ESO (13-15 anos) y otro para 4°
de ESO (15-16 anos). Para acceder a la poblacién de estu-
dio, se contacté con la direccion de los centros educativos
y se recab6 la pertinente autorizacion 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 ano 2015. El cuestionario fue an6-
nimo y autocumplimentado, de forma que se garantizé en
todo momento la confidencialidad de los datos.

Variables
- Variable dependiente

Estado de animo negativo: el estado de animo negativo fue
medido a partir de los siguientes items: 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 tension
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 items, fueron clasifi-
cadas con estado de dnimo negativo (Ahonen et al., 2007).
- Variables independientes

Como principales variables independientes se conside-
raron distintas variables referidas al consumo de sustancias,

ala percepcion de peligrosidad del consumo vy al bullying.
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Respecto al consumo de sustancias, se tuvieron en cuenta:

a) Consumo de alcohol. E1 binge drinking se definié como
haber tomado alguna vez 4 o mas bebidas alcohdlicas
en una misma ocasion.

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

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

La baja percepcién 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 estim6 la proporcion 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 items para la construccién de la variable:
¢Se han reido 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-
paneros o companeras? Las tres preguntas ofrecian cinco
posibles respuestas: Nunca; una vez; dos veces; tres veces;
o mas de tres veces. Se consideré que los sujetos sufrian o
habian sufrido bullying al contestar como minimo a una de
estas preguntas “tres veces” o “mas de tres veces” o haber
contestado una vez o mas en los tres items en los ultimos
doce meses (Garcia-Continente et al., 2013).

Otras variables seleccionadas como potenciales varia-
bles confusoras fueron:

a) Nivel académico aulorreferido. Variable medida a través
de la pregunta ¢En relacién a los companeros de tu
clase, en qué nivel académico dirias que te encuen-
tras?

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

c) Family Affluence Scale (FAS). Se pregunt6 si su familia
tiene coche o furgoneta, si disponen de habitacién
propia, cuantos ordenadores tienen y el nimero de
veces que han ido de vacaciones en el ultimo ano con
su familia. Se sumaron las respuestas a las preguntas
y se clasificaron en: FAS baja si la puntuacion era de
0 a 3, considerandose nivel socioeconémico desfavo-
recido; FAS media si era de 4 a 5 puntos, nivel socioe-
con6émico medio; y FAS alta cuando la puntuacién
se situaba entre 6 a 7 puntos, nivel socioeconémico
favorecido.

También se utilizaron como variables independientes la

edady el sexo.

Analisis estadistico

Se realiz6 un analisis estadistico descriptivo para el glo-
bal de la muestra y desglosado de acuerdo con la presen-
cia/ausencia del estado de animo negativo. Se calcularon

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

Para el analisis de la asociacion entre las variables inde-
pendientes y el estado de animo negativo, se estimaron mo-
delos de regresiéon 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 animo negativo hasta
2,5% para la variable de consumo de cannabis. Los andlisis
fueron realizados con el paquete estadistico STATA 15.0.

Resultados

El tamano final de la muestra fue de 238 personas, ha-
biendo encuestado al 91% de estudiantes de 2°, 3° y 4° de
ESO de Burela (n=238).

En la Tabla 1 se representan las caracteristicas de la
muestra, segiin el estado animico. La muestra estuvo com-
puesta por un 46,8% de chicas, un 20,7% de poblacién
inmigrante, un 47,3% de personas de 15 o mds anos, un
74,3% de nivel académico medio-bajo y un 39,6% refirié
encontrarse en la FAS alta. El1 10,5% [IC95% (7,2-15,2)]
de la poblacién encuestada presentaba estado de animo
negativo.

La prevalencia de estado de animo negativo varié en
funcién de las distintas variables independientes (Tabla 2),
asi en las chicas fue del 13,5% [1C95% (8,3-21,3)], mien-
tras que en los chicos fue del 7,9% [IC95% (4,2-14,2)].
Ademas, fue ligeramente superior en las personas que con-
sumian sustancias adictivas. Entre estudiantes que habian
practicado binge drinking, la prevalencia de estado de ani-
mo negativo fue del 12,2% [1C95% (5,1-26,4)] frente al
10,2% [IC95% (6,6-15,3) ] entre quienes no lo practicaban.
Para la poblacion adolescente que habia fumado tabaco al-
guna vez, la prevalencia de estado animico alcanzé el 20%
[1C95% (8,4-40,6)] frente al 9,7% [1C95% (4,9-18,4)] en
quienes no habian fumado tabaco. Finalmente, entre las
personas que habian consumido cannabis en alguna oca-
sion, la prevalencia de estado de animo negativo ascendié
al 30% [IC95% (9,3-64,2)] frente al 9,5% [IC95% (6,2-
14,2)] en aquellas que nunca habian fumado cannabis.
En lo referente al bullying, la prevalencia de este estado de
animo también fue superior en quienes lo habian sufrido,
34,5% [IC95% (19,3-53,3)], respecto a los que no, 7,2%
[1C95% (4,3-11,6)].

En la Tabla 2 se presentan las Razones de Prevalencia
(RP) de estado de danimo negativo segun las variables in-
dependientes, con sus correspondientes 1C95%. Asi, el
riesgo de tener estado de animo negativo fue mayor en-
tre los estudiantes que percibian el cannabis como nada
o aj\mda:2,6; 1C95% (1,2-
=2,3; IC95%(1,1-4,9) ], entre quienes habian

o moderadamente peligroso [RP
5,5); RP

ajustada
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemogrdficas segtin los estados de dnimo en estudiantes de 13 a 16 afios (Burela, 2015).

Estados de animo negativo Estados de animo 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
Autéctono 20 80 168 79,2 188 79,3 0,930
Inmigrante 5 20 44 20,8 49 20,7
Edad
<15 afos 10 40 115 54,2 125 52,7 0,177
»=15 ahos 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
ST 5 20 36 17,0 41 17,3 0,706
No 20 80 176 83,0 196 82,7
Tabaco
Si 5 20,8 20 9,6 25 10,8 0,093
No 19 79,2 188 90,4 207 89,2
Cannabis
ST 3 12,5 7 3,4 10 4,3 0,038
No 21 87,5 200 96,6 221 95,7
Percepcion 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
Percepcion 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
Percepcion 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
Si 10 40 19 9,0 29 12,2 0,000
No 15 60 193 91,0 208 87,8

consumido esta sustancia en alguna ocasion [RP st
=31 1C95% (1,1-8,9) 1, y entre aquellos que habian sufri-
do bullying [RP__ qjumda=4,8; 1C95% (2,4-9,6); RPajumda=4,4;
1C95% (2,2-9,0)] .

En cuanto al resto de variables de consumo analizadas,
no se observé ninguna asociacioén estadisticamente signifi-

cativa, ni en el analisis bivariado ni en el multivariado; aun

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

Discusion
El estado de animo negativo se ha asociado al consumo
de cannabis, a la baja percepcion de riesgo del consumo de
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Tabla 2. Prevalencias y Razones de Prevalencia de los estados de dnimo negativo en estudiantes de 13 a 16 afios (Burela, 2015) .

Prevalencia estados de animo negativo

N Prevalencia (%) 1C95% RPno ajustada 1C95% RPajustada 1C95%
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
Autéctono 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
ST 41 12,2 (5,1-26,4) 1,2 (0,5-3,0)
No 196 10,2 (6,6-15,3) 1
Tabaco
Si 25 20 (8,4-40,6) 2,2 0,9-5,3)
No 207 9,1 (5,9-13,9) 1
Cannabis
St 10 30 9,3-64,2) 3,1 (1,1-8,9)
No 221 9,5 (6,2-14,2) 1
Percepcion 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
Percepcion 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
Percepcion 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
Si 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

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 educacién secundaria de Burela
padece estado de animo negativo.

Antes de pasar a discutir los resultados hay algunas li-
mitaciones que deberian ser comentadas. En primer lu-

gar, el estudio tiene un disenio transversal, por lo que no

permite establecer relaciones causales. Ademas, 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). Ademas, la anonimidad y el formato individual del
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cuestionario podria disminuir el sesgo de deseabilidad so-
cial inherente a las encuestas. Para las variables bullyingy
estado de animo 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-
gun sesgo de clasificacién. El tamano muestral es pequeno
y ha impedido disgregar por sexo, aunque cabe destacar
que se ha conseguido encuestar al 91% de la poblacién es-
colarizada de Burela de 2°, 3° y 4° de la ESO. Es importante
senalar que las poblaciones pequenas han sido muy poco
estudiadas y Burela tiene unas caracteristicas 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 refirio su-
frir estado de animo negativo, cifra que resulta consistente
con los rangos referidos en nuestro entorno. Asi, se han
encontrado prevalencias del 16% en estudiantes catalanes
de 14 y 16 anos (Ahonen et al., 2007) 19% en estudiantes
de 3°y 4° de ESO (Monteagudo et al., 2013).

En nuestro estudio, el estado de dnimo negativo se ha
asociado de forma estadisticamente significativa Unica-
mente con el consumo de cannabis y con la percepcion de
peligrosidad de su consumo. Sin embargo, otros estudios
si que han encontrado relaciones estadisticamente signi-
ficativas con el consumo de tabaco o el binge drinking (Ju-
lia Cano, Escapa Solanas, Mari-Klose y Mari-Klose, 2012;
Martinez-Herndez, Mari-Klose, Julia, Escapa y Mari-Klose,
2012). Esto puede deberse al tamano muestral de nuestro
estudio asi 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 etal., 2013; van Gastel et al., 2013). Cabe destacar que la
relacion causal entre el estado de animo negativo y el con-
sumo de sustancias no esta clara, puesto que puede darse
en ambos sentidos (Merikangas et al., 1998).

La baja o nula percepcién 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
relacién en el caso del cannabis, al haber encontrado que
la nula o baja percepcién de peligrosidad del consumo de
esta sustancia también se asocia al estado de animo nega-
tivo. Esto no deberia menospreciarse, dado que convierte
la percepcion de peligrosidad en un doble factor de riesgo
para la salud de los adolescentes: el consumo de cannabis
junto con el estado de animo negativo. Esta asociacién, en-
tre la influencia en la salud mental y el consumo de canna-
bis en adolescentes, también fue reportada en un estudio
realizado en poblacién adolescente escolarizada de Barce-
lona (Mangot-Sala et al., 2018).

El estado de animo 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 algtn estudio longitudinal (Bond
et al,, 2001), que muestran que haber sufrido bullying au-
menta la ansiedad y la sintomatologia depresiva, o los com-
portamientos autodestructivos y el riesgo de suicidio en
esta poblacion. La causalidad entre el bullyingy el estado de
animo negativo tampoco esta clara, ya que el consumo de
sustancias podria comportarse como una variable interme-
dia entre sufrir bullyingy el estado de dnimo negativo (Li-
vingston et al., 2018). Este ultimo estudio, que monitoriz6
el efecto diario de haber sufrido bullying en una muestra
de estudiantes norteamericanos, confirmé que el uso de
tales sustancias constituia una herramienta para atenuar
el estado de dnimo negativo que provocaba el bullying (Li-
vingston et al., 2018).

Conclusiones

Existe asociacion entre el estado de animo negativo, el
consumo de cannabis y el hecho de haber sufrido bullying
en la poblacién 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 detecciéon precoz de estos comportamientos de
riesgo. Asi pues, seria 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

Objetivo: Analizar las diferencias de sexo en los criterios diagnésticos 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 diagnéstico del TUA se realizé6 mediante el
DSM-5. Ademas, se recogieron datos sociodemograficos, sobre el consumo
de alcohol y otras sustancias, variables clinicas y una analitica general.
Resultados: se incluyeron 313 pacientes (74,8% hombres); la edad al inicio
del primer tratamiento fue de 48,8 anos (desviacién estindar (DE): 9,9
anos), la edad al inicio del consumo de alcohol de 15,9 anos (DE: 3,3
anos) y la de inicio del consumo regular de 25,6 anos (DE: 9,6 afos). Un
69,3% de los pacientes eran fumadores y un 61% tenian antecedentes
familiares de TUA. Un 7,7% eran consumidores de cocainay un 18,2% de
cannabis. Las mujeres iniciaron el consumo regular de alcohol mas tarde
que los hombres (p<,001) y usaban benzodiacepinas con mayor frecuencia
(p=,013). Segun el DSM-5, el 89,5% de los pacientes presentaban un
TUA grave (26 criterios). En el analisis ajustado (regresion logistica), los
hombres tenian mayor probabilidad de presentar el criterio diagnostico
relacionado con el incumplimiento de los deberes fundamentales en el
trabajo o en el hogar (OR=1,92, 1C95%: 1,06-3,48) y el criterio diagnéstico
de consumir alcohol en situaciones de riesgo fisico (OR=3,00,1C95%: 1,65-
5,46). Discusion: E1 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 mas frecuentes en hombres.

Palabras clave: Trastorno por uso de alcohol; DSM-5; Diferencias de sexo.

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. Resulls: 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 (26
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.

Key Words: Alcohol use disorder; DSM-5; Sex differences.
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1 consumo de alcohol estda 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 Espanol de
las Drogas y las Toxicomanias, 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
anos (Observatorio Espanol de las Drogas y las Adicciones,
2017). Esta reduccién en la brecha de género sugiere que
los problemas relacionados con el consumo excesivo de al-
cohol pueden ser cada vez mas 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). Ademas, 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 mas rapidamente un sindrome de dependen-
cia al alcohol y tardan mas tiempo en recibir el diagnosti-
co de TUA (Bravo, Gual, Lligona y Colom, 2013; Johnson,
Richter, Kleber, McLellan y Carise, 2005; Rehm, Manthey,
Struzzo, Gual y Wojnar, 2015); todo ello pudiera contribuir
a un peor pronostico del trastorno en la mujer.

El efecto perjudicial del alcohol en la salud presenta
una considerable variabilidad clinica, que puede ser debi-
da a multiples factores biopsicosociales; entre los biol6gi-
cos, destaca la diferente metabolizacién del etanol en hom-
bres y mujeres (Crabb, Matsumoto, Changy You, 2004). La
actividad de la enzima alcohol deshidrogenasa gastrica es
menor en las mujeres y ello implica que a igual cantidad de
alcohol ingerido, las mujeres alcanzan mayor concentra-
cién de etanol (Lieber, 2000; Mezey, 2000). De hecho, es
bien conocido que la mujer presenta mayor vulnerabilidad
alalesion organica inducida por el alcohol (Lieber, 2000).
Beber alcohol en exceso también puede impactar en los
niveles plasmaticos de las hormonas sexuales, que a su vez
son importantes mediadoras de la respuesta inmunolégica
frente a diferentes patégenos (Bouman, Heineman y Faas,
2005; Mezey, 2000). Ademas, son varias las hipotesis 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 mas 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). EI cre-

ciente protagonismo social y laboral de las mujeres pudiera
haber influido en su incorporacién al consumo de alcohol.
Ademas, 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 (Brinez Horta, 2001).
Sin embargo, para otros autores, la convergencia de patro-
nes de consumo de alcohol no se explicaria inicamente por
los cambios socio-laborales de la mujer (White et al., 2015).

El DSM-5 es una clasificacion diagnéstica de los tras-
tornos mentales establecida por la Asociaciéon Americana
de Psiquiatria (American Psychiatric Association, 2013).
Para el trastorno por uso de sustancias, esta version inclu-
ye cambios respecto al DSM-IV, como combinar el abuso
y la dependencia en un tnico criterio diagnéstico, anadir
el deseo persistente de consumo (craving) como un nue-
vo criterio y estratificar la gravedad del trastorno en tres
categorias (Bartoli, Carra, Crocamo y Clerici, 2015; Hasin
et al,, 2013). Segin el DSM-5, se diagnostica un TUA si
una persona muestra, en los ultimos 12 meses, al menos 2
de los 11 criterios sintomaticos que se contemplan; la gra-
vedad del trastorno se determina en funciéon del nimero
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 paises (Slade et al., 2016). En Espana, se esti-
ma que hasta el 5% de la poblacién general adulta pudie-
ra cumplir los criterios diagnésticos de un TUA segun el
Cuestionario de Identificacion de los Trastornos debidos
al Consumo de Alcohol (Alcohol Use Disorder Identifica-
tion Test-AUDIT) (Observatorio Espanol de las Drogas y
las Adicciones, 2017). Sin embargo, todavia disponemos de
poca informacién clinica cuando se utiliza el DSM-5 como
una herramienta diagnéstica.

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 caracteristicas clinicas contemporaneas y evita
la seleccion de pacientes crénicos, con miultiples 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.

Metodologia

Estudio transversal en pacientes que solicitan un primer
tratamiento del TUA en centros publicos de atencién prima-
ria u hospitalaria. En el estudio participan, a diciembre de
2017, nueve centros (Hospital del Mar, Hospital Clinic de
Barcelona, Hospital Universitari de Bellvitge, Hospital Uni-
versitari Germans Trias i Pujol, Centro Municipal de Aten-
cion a las Drogodependencias de Badalona (Centro Delta),
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Hospital Clinico de Salamanca, Alcohdlicos Rehabilitados
de Valladolid, Hospital Universitario 12 de Octubre y Hospi-
tal Universitari Son Espases), de cuatro comunidades auto-
nomas (Cataluna, Castilla y Leon, Islas Baleares y Madrid).

El estudio se aprobé por el Comité Etico de Investiga-
cién Clinica (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 incluia
la cesion de datos y de muestras biologicas. Los métodos
utilizados en este estudio cumplen con las normas éticas
para las investigaciones médicas y los principios de buena
practica clinica establecidos en la Declaracion de Helsinki.

El cuestionario basal del estudio incluye caracteristicas
sociodemograficas, 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, nimero de intoxicacio-
nes etilicas que requirieron atencién en urgencias) y con el
consumo de otras sustancias (consumo en el altimo mes de
tabaco, cannabis, anfetaminas, benzodiacepinas, opiaceos,
antecedente de consumo de drogas por via parenteral), y
los parametros de una analitica general de sangre inclu-
yendo hemograma (hemoglobina), coagulaciéon (tiempo
de protrombina) y bioquimica (sodio, potasio, aspartato
aminotransferasa [AST], alanina aminotransferasa [ALT],
gama glutamil transpeptidasa [GGT], colesterol total, al-
bumina, bilirrubina total, urea y creatinina). Asi mismo,
se recogieron muestras de sangre que se almacenan en el
biobanco de la Red de Trastornos Adictivos (Universidad
Miguel Hernandez, Alicante). Mas detalles del protocolo
de trabajo que sigue el estudio han sido publicados previa-
mente (Sanvisens et al., 2018).

El diagnéstico de TUA mediante el DSM-5 utiliza 11 cri-
terios y evaliia cuatro grandes areas: 1) El control deficita-
rio sobre el consumo de la sustancia (cantidades superio-
res a las previstas, duracién del consumo mas 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-
duccién o abandono de las actividades sociales, problemas
en la esfera social), 3) El consumo de riesgo (consumir
en situaciones de riesgo fisico, consumir a pesar de tener
problemas fisicos/psicolégicos derivados del consumo) 'y,
4) Los criterios farmacolégicos (tolerancia a la sustancia y
abstinencia).

La gravedad del trastorno se estratifica en tres niveles:
1) leve (2-3 criterios diagnoésticos), 2) moderado (4-5 crite-
rios), y 3) grave (26 criterios).

Entre enero de 2014 y marzo de 2016, 369 pacientes
cumplieron el criterio de inclusién 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

analisis y los 56 pacientes excluidos.

Andlisis estadistico

Se realiz6 un andlisis descriptivo de los datos en el que
las variables categoricas se describieron mediante las fre-
cuencias relativas y las variables continuas mediante la me-
dia + desviacién estandar (DE). Se realizaron analisis bi-
variados para establecer las diferencias entre los hombres
y las mujeres utilizando pruebas chi-cuadrado y F-Fisher
para la comparacion de variables categoricas y t-Student
para determinar las diferencias de medias.

El analisis ajustado se realiz6 mediante modelos de re-
gresion logistica utilizando cada criterio diagnéstico del
DSM-5 como variable dependiente. Como variables inde-
pendientes se incluyeron aquéllas que mostraron diferen-
cias estadisticamente significativas entre los hombres y las
mujeres en el analisis univariado.

Los valores de p<,05 se consideraron estadisticamente
significativos. El analisis estadistico fue realizado con Stata
software (version 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 anos, la edad al inicio del con-
sumo de alcohol fue de 15,9 + 3,3 anos y la del inicio del
consumo regular de alcohol de 25,6 + 9,6 anos; el 69,3%
de los pacientes eran fumadores de tabaco y un 61% tenian
antecedentes familiares de TUA.

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

En la analitica 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 albimina
de 39,8 + 8,8 g/L. Un 46% presentaba AST >40U/L, un
32,8% ALT >40 U/Ly 67,2% GGT >50 U/L. Las Tablas 1y
2 muestran las caracteristicas socio-demograficas, los resul-
tados de la analitica general y las caracteristicas del consu-
mo de alcohol y otras sustancias al inicio del tratamiento.

Las mujeres iniciaron el consumo regular de alcohol
mas tarde (6 anos 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 mas prevalentes
fueron: consumir alcohol en cantidades superiores o pe-
riodos mas prolongados de los previstos (97,1%), seguir
consumiendo a pesar de sufrir problemas fisicos o psico-
16gicos causados o exacerbados por el alcohol (91,4%) y
presentar signos de tolerancia a la sustancia (85,9%). Un
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemogrdficas y analiticas de 313 pacientes admitidos a tratamiento del TUA.

Total Hombres Mujeres
N=313 N=234 N=79 p valor
n (%) n (%) n (%)
Edad, media + DE 48,8+9,9 48,6 +10,1 49,1+9,1 ,726
Nacidos en Espafia 299 (95,5) 225 (96,1) 74 (93,7) ,356
Nivel de estudios (n=303)
No sabe leer ni escribir 5(,7) 4(1,8) 1(1,3)
Ensefianza primaria 65 (21,4) 51 (22,6) 14 (18,2) 710
Ensefianza secundaria 181 (59,7) 135 (59,7) 46 (59,7)
Universitarios 52 (17,2) 36 (15,9) 16 (20,8)
Estado civil (n=309)
Soltero/a 77 (25,0) 61 (26,3) 16 (20,7)
Casado/a o pareja de hecho 132 (42,7) 101 (43,5) 31 (40,3) ,328
Viudo/a, separado/a o divorciado/a 100 (32,3) 70 (30,2) 30 (39,0)
Situacién laboral (n=309)
Trabajando 144 (46,6) 113 (48,6) 31 (40,3)
Parado/a, incapacidad permanente, pensionista 155 (50,2) 117 (50,5) 38 (49,3) ¢,001
Estudiantes/Tareas hogar/Otras 10 (3,2) 2(0,9) 8(10,4)
Convivencia (n=308)
Vive solo/a 53 (17,2) 40(17,3) 13 (16,9)
Con pareja y/o hijos 169 (54,9) 120 (51,9) 49 (63,6) 198
Con familia de origen 70 (22,7) 59 (25,6) 11 (14,3)
Otras situaciones 16 (5,2) 12 (5,2) 4 (5,2)
Analitica 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
Albdmina (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) (h=298) 0,7 +0,2 0,8+0,2 0,6 +0,1 ,002

73,5% de los casos tenian signos o sintomas 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 (26
criterios DSM-5), el 9,3% moderado (45 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 diagnésticos del DSM-5. En concreto, haber
presentado criterios de abstinencia (p=,038), consumir
alcohol en situaciones de riesgo fisico (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 diagnos-
ticos mas prevalentes en hombres respecto a las mujeres.

La Figura 1 muestra la probabilidad de presentar los cri-
terios diagnésticos del DSM-5 en los hombres respecto a
las mujeres ajustando por la edad de inicio del consumo
regular de alcohol, el consumo de benzodiacepinasy la si-
tuacion laboral. El analisis de regresion logistica indica que
los hombres mostraron una probabilidad hasta 3 veces ma-
yor que las mujeres de consumir alcohol en situaciones de
riesgo fisico (Odds Ratio (OR)=3,00, Intervalo de Confianza
(IC) 95%: 1,65-5,46), ademds de una mayor probabilidad
de incumplir con los deberes fundamentales (OR= 1,92,
I1C95%: 1,06-3,48).
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Tabla 2. Caracteristicas del consumo de alcohol y otras sustancias de 313 pacientes con TUA.

Total Hombres Mujeres
N=313 N=234 N=79 p valor
n (%) n (%) n (%)
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/dia), media + DE 134,8 + 80,6 138,7 £ 86,2 123,1 60,2 ,316
Tiempo total acumulado de abstinencia al alcohol (afios), (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
Nimero de intoxicaciones etilicas a lo largo de la vida (n=304)
Ninguna 132 (43,4) 98 (43,4) 34 (43,6) ,977
1-5 159 (52,3) 118 (52,2) 41 (52,6)
’5 13 (4,3) 10 (4,4) 3(3,8)
Tabaco
Si 217 (69,3) 157 (67,1) 60 (75,9) ,137
No 62 (19,8) 47 (20,1) 15 (19,0)
Exfumador 34 (10,9) 30 (12,8) 4 (5,1)
Consumo en el dltimo mes:
Cocaina 24 (7,7) 18 (7,7) 6 (7,6) ,978
Cannabis/marihuana (n=312) 57 (18,2) 47 (20,2) 10 (12,7) ,135
Anfetaminas 6(1,9) 5(2,4) 1(1,3) ,625
Benzodiacepinas 18 (5,7) 9 (3,8) 9(11,4) ,013
Opiaceos 1(0,3) 1(0,4) 0(0) ,561
Antecedente de uso de drogas por via parenteral (n=311) 9(2,9) 6(2,6) 3(3,8) ,579

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

Total Hombres Mujeres
N=313 N=234 N=79 p valor
n (%) n (%) n (%)
DSM-5
Control deficitario
Cantidades superiores/tiempo prolongado 304 (97,1) 229(97,9) 75 (94,9) ,178
Cantidades superiores a las previstas 301 (96,2) 227 (97,1) 74(93,7) ,182
Més tiempo del previsto 281 (89,8) 211 (90,2) 70 (88,6) ,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
Reduccidn 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 fisico 196 (62,6) 165 (70,5) 31 (39,2) €,001
Problemas fisicos/psicoldgicos 286 (91,4) 213 (91,0) 73 (92,4) , 706
Criterios farmacologicos
Abstinencia 230 (73,5) 179 (76,5) 51 (64,6) ,038
Dos o més sintomas 222(70,9) 171 (73,1) 51 (64,6) ,149
Consumo para aliviar sintomas 166 (53,0) 131 (56,0) 35 (44,3) ,072
Tolerancia a la sustancia 269 (85,9) 204 (87,2) 65 (82,3) ,279
Necesidad de cantidades mayores 259 (82,7) 195 (83,3) 64 (81,0) ,637
Efecto reducido 236 (75,4) 182 (77,8) 54 (68,3) ,093
Gravedad
Nidmero de criterios, media + DE 10,1+ 2,4 10,4 2,4 9,3+2,3 ,001
Leve (2-3 criterios) 4(1,3) 2(0,8) 2(2,5) ,487
Moderada (4-5 criterios) 29 (9,3) 21 (9,0) 8(10,1)
Grave (26 criterios) 280 (89,4) 211 (90,2) 69 (87,4)
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Figura 1. Probabilidad ajustada* (regresion logistica) de presentar criterios diagnésticos 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 benzodiacepinasy situacién laboral

Discusion

Este estudio pone de manifiesto que las mujeres con
TUA inician el consumo regular de alcohol mas 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 mas rapidamente a TUA en las mu-
jeres.

En este estudio multicéntrico, la edad del primer trata-
miento del TUA resulta tardia (casi 50 anos 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 diagnoéstico 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 mds cumplidoras del
mismo cuando lo inician (Bravo et al., 2013; Rehm et al.,
2015). En todo caso, s6lo una minoria de las personas con
un TUA, solicitaran un tratamiento del trastorno a lo largo
de lavida. (Dawson, Goldstein y Grant, 2012; Edlund, Boo-
th y Han, 2012; Rehm et al., 2015).

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

la mayor prevalencia de consumo de benzodiacepinas por
las mujeres es debido a la comorbilidad psiquiatrica u otra
sintomatologia concurrente como la del sindrome de abs-
tinencia al alcohol que se trata con esta familia de farmacos
(Mirijjello et al., 2015; Saitz, 2005).

Otra diferencia de sexo observada en el analisis univa-
riado es la situacién laboral. Un analisis 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, segin el DSM-5, result6é
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 areas diag-
noésticas como el deterioro social y el consumo de alcohol
en situaciones de riesgo, mas probables en los hombres.
Estas diferencias pudieran ser debidas a multiples 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 relacion al abuso de
alcohol (Schwartz y Davaran, 2013; White, Hingson, Pan
y Yi, 2011). Es interesante senalar que cuando se utiliza el
DSM-5 para detectar un TUA en la poblacién general, se
describen las mismas conclusiones: el consumo recurren-
te de alcohol en situaciones de riesgo fisico y el deterioro
social, son siempre mads prevalentes en los hombres (Cae-
tano, Gruenewald, Vaeth y Canino, 2018). De hecho, hay
una amplia evidencia cientifica de las diferencias de sexo
en algunos procesos neuronales fisiologicos y psicosociales
en relacion 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-
rotransmisiéon, 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, seria
de interés el disponer de mas estudios que muestren la in-
teracciéon 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 diseno
transversal no podemos extraer conclusiones sobre la cau-
salidad de los criterios diagnoésticos del DSM-5. Ademas, en
la seleccion de los pacientes pudiera existir cierto sesgo ha-
cia casos con un TUA grave atendidos en centros publicos,
la mayoria de ellos hospitales, respecto a los que son trata-
dos por primera vez en centros de atencién primaria, que
pudieran ser mas jévenes y con menor comorbilidad. Final-
mente, entre las limitaciones del DSM-5 como herramienta
diagnostica se ha argumentado que los criterios diagnos-
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 condiciéon (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 ademas 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 aqui presentados revelan la necesidad de adelantar
el diagnéstico del TUA y promover su tratamiento en fases
mas tempranas de la enfermedad.
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Resumen

Abstract

El consumo de alcohol presenta perfiles diferenciales entre hombres y
mujeres, existiendo diferencias igualmente respecto al curso y pronéstico
de los problemas derivados del abuso de alcohol. Existe evidencia acerca
de estas diferencias en funcion del sexo, pero la investigaciéon acerca
de su relacién con diferencias en funcion de dimensiones asociadas al
género es mas escasa. Con el objetivo de conocer qué es lo que se ha
investigado sobre el tema, se revisa la literatura acerca de la relacion
entre la conformidad con las normas de género y consumo de alcohol
en adultos. Se llevé a cabo una revision sistematica 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 espanol.
Los resultados mas importantes fueron: 1) la conformidad con normas
asociadas al rol tradicional masculino (dominancia, donjuanismo,
agresividad, conductas de riesgo) esta relacionada, en general, con un
mayor consumo de alcohol; 2) la conformidad con normas asociadas al rol
tradicional femenino (interés en vida hogarena y cuidado de la familia)
se asocia con menor consumo de alcohol. Estos hallazgos proporcionan
evidencia acerca de la relacién entre dimensiones asociadas al género y el
consumo de alcohol. Se considera que las posibilidades de modificacion
de las creencias y patrones de género vinculados con comportamientos de
riesgo es un aspecto a considerar en el ambito de la prevencion, 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.

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.
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egun el Observatorio Espanol de las Drogas y las
Adicciones (2017), el consumo de alcohol estd mds
extendido entre los hombres que entre las mujeres,
aunque tal diferencia parece ir disminuyendo en los
ultimos anos. La Encuesta nacional sobre alcohol y otras dro-
gas en Espana afirma que en el ano 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 2 69,2%) y de 21,3 puntos en 1995 (79,3% frente a 58%).

Distintos estudios han senalado importantes diferencias
entre sexos respecto a la prevalencia del consumo de alco-
holy el consumo problematico 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 patrén
de consumo vy, especialmente, bajo consumo severo (Bri-
nez-Horta, 2001; Ely, Hardy, Longford y Wadsworth, 1999).
Las mujeres presentan un inicio del consumo mas tardio y
consumen menos cantidad, pero presentan una evolucion
hacia el abuso mas rapida que los hombres, lo que se cono-
ce como efecto telescoping, asi como mas dificultades para
controlar el consumo de alcohol, mas problemas asociados
al consumo y mayor incidencia de patologia depresiva y an-
siosa (Alvanzo et al, 2011; Avila y Gonzilez, 2007; Ehlers et
al., 2010; Diaz-Mesa et al., 2016; Miguez y Permuy, 2017;
Sanchez-Autet et al., 2018). Estas diferencias son de gran in-
terés para la practica clinica, ya que hombres y mujeres pre-
sentan distintas formas de enfermar, distinto perfil, curso y
pronostico 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 prevencion 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). Segtin la Organizacién 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 mas enfermedades créonicas. Entre los factores que
han sido senalados con el objetivo de explicar estas dife-
rencias entre hombres y mujeres se encuentran: 1) riesgos
biologicos; 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 sintomas y asuntos de salud; y 5)
el uso del sistema sanitario (Verbrugge, 1989).

El comportamiento humano es parcialmente influido
por factores biol6gicos y factores ambientales. Estudios
meta-analiticos 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 psiquidtricos y los trastornos neurolégicos, respec-
tivamente (Polderman et al., 2015), asi 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 biol6gicos 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, exposicién a agentes toxicos, microbianos,
accidentes, incidentes con armas de fuego, uso ilicito 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 biologicas asociadas
al sexo como unica variable explicativa de la salud puede
resultar ser reduccionista. En este sentido, la literatura de-
fiende que ser hombre esta 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 ambito de la investigacién un interés creciente por
estudiar estos determinantes de la salud.

Teniendo en cuenta que el comportamiento humano esta
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 mas en hombres
y como 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).

Seguin Sanchez-Lopez (2013), aunque en ocasiones se
utilizan indistintamente los conceptos de sexo y género
en la investigacién sobre salud, ambos términos implican
aspectos diferentes. El primero de ellos implica diferen-
cias de corte mas biolégico, hormonales, cromosémicas,
gonadales o dimorfismo cerebral y genital en relacion 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 caracteristicas
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 si mismo, mientras que el rol tradicional
femenino estaria relacionado con funciones de reproduc-
cién, crianzay soporte emocional de la familia y con rasgos
como dedicacion a los otros, emotividad, amabilidad, com-
prension y calidez, entre otros (Sanchez-Lopez, 2013; San-
chez-Lépez y Liminana-Gras, 2017). Después de que una
persona entienda lo que la sociedad espera de ella, puede
0 No ajustarse a estas normas en funciéon de una serie de
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variables contextuales e individuales, mostrando un mayor
o menor grado de conformidad o aceptacién de las mismas
(Sanchez-Lopez, Saavedra, Dresch y Liminana-Gras, 2014).
Las normas de género se adquieren a través de procesos de
socializacion y pueden mostrar algunas diferencias en fun-
cion 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 espanolas, mostrando los espa-
noles menor conformidad con normas relacionadas con el
desprecio hacia la homosexualidad, la importancia de ga-
nar, la importancia del estatus, la atracciéon por la violencia
y el riesgo, y mayor con la relacionada con el donjuanismo
que los estadounidenses (Cuellar-Flores, Sanchez-Lopez
y Dresch, 2011). A partir de esta diferenciacién entre los
conceptos de sexo y género, revisiones recientes sobre la
investigacion en salud desde la perspectiva de género se-
nalan la necesidad de tener en cuenta los factores sexo y
género con el fin de profundizar en la comprensién de los
determinantes de salud en ambos sexos, su interrelacion
y su implicacion respecto a la exposicion diferencial a fac-
tores de riesgo-proteccién y a resultados de salud y enfer-
medad diferentes (Sanchez-Lépez y Liminana-Gras, 2017).

El propésito de esta revision es proporcionar evidencia
sobre la investigacion actual en el campo de estudio de las
normas de género y su relacion con el consumo de alcohol.
Los objetivos de esta revisiéon son la exploracién e identi-
ficacion de estudios sobre género y consumo de alcohol,

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

Método

La revision fue realizada siguiendo los pasos y etapas de
identificacién, tamizacion, elegibilidad e inclusién consig-
nadas en la guia PRISMA (preferred reporting items for systema-
tic reviews and meta-analyses) (Liberati et al., 2009).

Para la identificacién de los estudios, la busqueda de ar-
ticulos se llevé a cabo en tres bases de datos bibliograficas:
PubMed, PsycINFO y ScienceDirect. Debido al caracter
exploratorio de la revisiéon planteada no se establecieron
criterios de restriccion temporal para la busqueda de estu-
dios, incluyendo todos aquellos contenidos en las bases de
datos hasta febrero de 2017. Se utilizaron los siguientes tér-
minos de busqueda: “gender conformity”, “conformity to

” « ”»

masculine norms” “conformity to feminine norms” “mas-
culinity”, “feminity” en combinacién con el término “alco-
hol” y los boleanos OR y AND. De forma complementaria,
se realiz6 una busqueda a través del portal Researchgate y
a través de la revision de las referencias utilizadas por los
articulos que finalmente fueron seleccionados.

En la fase de tamizacion, tras un primer analisis de los

articulos obtenidos, los criterios de inclusion aplicados fue-

Estudios excluidos
(n=467)

Estudios excluidos (n = 36)

No es estudio empirico (n=4)

No evalta alcohol correctamente (n= 1)
No evalta cuantitativamente (n = 3)
Gender como “sexo” (n=6)

No evalua alcohol-género (n=22)

0
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Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de blisqueda y seleccién de estudios
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ron: a) inclusién de alguno de los términos de busqueda en
el titulo, resumen o palabras claves, b) materiales publicados
en inglés o espanol, c) trabajos con acceso al texto completo
y d) estudios empiricos, o trabajos que en base a la informa-
ci6én contenida en el resumen no se pudiera determinar con
exactitud si eran o no estudios empiricos. Dentro de la fase
de elegibilidad, tras la lectura en profundidad del conteni-
do de los articulos incluidos, se aplicaron los siguientes cri-
terios de exclusion: a) no ser estudio empirico; b) estudios
que no trataran acerca de la relacién entre el género y el
consumo o abuso del alcohol; ¢) “gender ”en su traduccién
como “sexo” (hombre/mujer) en lugar de como “género”
o “normas sociales” (masculino/femenino); d) alcohol no
evaluado segun el consumo o el abuso; e) resultados que no
relacionen el consumo o abuso de alcohol con el género y
sus factores; y f) evaluacion realizada de forma cualitativa.
Tras la aplicacion de los criterios de exclusion, se redujo el
ndmero de articulos incluidos para la sintesis cualitativa a
24. La Figura 1 resume el niimero de trabajos incluidos en
cada etapa del proceso de busqueda y seleccién de estudios.

Resultados

La mayoria de estudios revisados estan escritos en in-
glés, a excepcion de dos (Brabete y Sanchez-Lépez, 2012;
Brabete,
2013). Se encontraron otros dos estudios llevados a cabo

Sanchez-Lopez, Cuéllar-Flores y Rivas-Diez,
en Espana (Sanchez-Lopez, Cuéllar-Flores y Dresch, 2012;
Sanchez-Lépez, Rivas-Diez y Cuéllar-Flores, 2013), dos en
Suecia (Hensing y Spak, 2009; Hensing, Spak, Thundal y
Ostlund, 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 (Moller-Leimkuhler, Schwarz, Burtschei-
dty Gaebel, 2002) y los trece restantes en Estados Unidos.

En cuanto a muestras utilizadas, en algunos trabajos
estin compuestas Unicamente 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 tinicamente 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 proporcion de estudios por instrumento es muy
discreta: el instrumento mas utilizado es el CMNI (Mahalik
etal., 2003), con un 37.5%, seguido del CFNI (Mahalik et
al., 2005), con 16.6%. La utilizacion de cuestionarios con
indices 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 indices 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 dificil 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 mayoria de los estudios suele incluirse a través de una
serie de items en una bateria de preguntas sobre la salud
en general y en otros se utilizan cuestionarios especificos,
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 caracteristicas
de los estudios incluidos en la revisién y sus principales re-
sultados, que varian en funcién 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 items 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 relacion significativa entre Masculinidad Agresiva
(agresividad, dominacién, desobediencia) y consumo de
sustancias, incluido el alcohol, asi como entre Feminidad
Afectiva (empatia, expresion de emociones) con un menor
consumo de alcohol y con mas conductas protectoras, to-
das ellas con un tamano del efecto entre pequeno y mode-
rado. En un estudio posterior (Kulis, Marsiglia y Nagoshi,
2010), se encontré una relacién 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 (sumisién, dependencia) se relacion6 positi-
vamente con un mayor consumo de alcohol, en todas con
un tamano 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 tamano 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 tamano
del efecto es grande.

El resto de los estudios revisados utilizan instrumentos
estandarizados, un total de 14 instrumentos incluyendo
las versiones breves. A continuacion, se describen los es-
tudios que utilizaron instrumentos cuyo uso en el estudio
del alcoholismo ha sido mas 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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Tabla 1. Instrumentos de medida de género utilizados en los estudios incluidos en la revision

Instrumento Autores/as y afio Propiedades psicométricas Estudios en el que ha sido incluido

1 Bem Sex-Role Inventory  Bem (1974) 60 items. 3 escalas: Masculinidad, Feminidad y Deseabilidad Van Gundy, Schieman, Kelleyy
(BSRI) social. Consistencia interna entre a=.70 y a=.86. Rebellon (2005)

2 Personal Attributes Spencey Helmreich 24 items. 2 escalas: Instrumentalidad-Masculinidad y Van Gundy, Schieman, Kelley y
Questionnaire (PAQ) (1978) Expresividad-Feminidad. Consistencia interna de a=.69y  Rebellon (2005)

a=.52 respectivamente.

3 Bem Sex-Role Inventory - Bem (1981) 18 items. 3 escalas: Masculinidad-Personal, Masculinidad- ~ Vaughan, Wong y Middendorf (2014)
Short Form (BSRI-S) Socialy Feminidad. Consistencia interna entre a=.66 y a=.92.

4 Australian Sex-Role Scale Antill, Cunningham 40 items. 4 escalas: Masculinidad positiva, Masculinidad  Ricciardelli, Williams y Kieman
(ASRS) Russelly Thompson negativa, Feminidad positivay Feminidad negativa. (1998); Williams y Ricciardelli (1999);

(1981) Consistencia interna entre a=.62 y a=.81. Williams y Ricciardelli (2001)

5 German Extended Runge, Frey, Gollwitzer, 40 items. 2 escalas: Masculinidad y Feminidad. Moller-Leimkihler, Schwarz,
Personal Attributes Helmreich y Spence Consistencia interna de a=.82 y a=.85 respectivamente. Burtscheidty Gaebel (2002)
Questionnaire (GEPAQ)  (1981)

6 Gender Role Conflict O’Neil, Helms, Gable, 37 items. 4 factores: Exito, Poder, Competicién; Emocionalidad Good et al. (2008); Uy, Massoth y
Scale (GRCS) David y Wrightsman restrictiva; Restriccion de los comportamientos afectivos entre  Gottdiener (2014)

(1986) hombres; Conflicto entre el trabajo y las relaciones familiares.
Consistencia interna entre a=.80 y a=.87.

7 Masculine Role Norms Thompson y Pleck 26 items. 3 escalas: Estatus, Tenacidad y Antifeminidad.  Gordon et al. (2013)
Scale (MRNS) (1986) Consistencia interna entre a=.74 y a=.81.

8 Masculinity and Bergman et al. (1988) 31 items. 4 escalas: Liderazgo, Preocupacion por los Hensing, Spak, Thundaly Ostlund
Femininity Questionnaire demas, Auto-afirmacién y Emotividad. Consistencia interna (2003); Hensingy Spak (2009)
M/F-Q entre a=.63y a=.76.

9 Cuestionario sobre roles Lyey Waldron (1998)  No estandarizado. Lye y Waldron (1998)
de género y cohabitacion 15 items seleccionados de cuatro cuestionarios distintos

sobre actitudes tradicionales hacia roles de género.
Consistencia interna de a».60.
10 Conformity to Masculine Mahalik et al. (2003) 94 items. 11 escalas: Ganar, Control emocional, Conducta Liuy lwamoto (2007); Mahalik,
Norms Instrument (CMNI) de riesgo, Violencia, Poder sobre las mujeres, Dominancia, Levi-Minziy Walkier (2007); Good,
Donjuanismo, Independencia, Primacia en el trabajo, Schopp, Thomson, Hathaway, Mazurek
Desprecio hacia la homosexualidad y Blsqueda de y Sanford-Martens (2008); lIwamoto et
posicion social. Consistencia interna: Total a=.94; Escalas al. (2011); Iwamoto y Smiler (2013);
entre a=.72y a=.91. Brabete y Sdnchez-Lopez (2012);
Adaptacion espafiola (Cuéllar-Flores, Sanchez-Lopez Sanchez-Lopez, Cuéllar-Floresy
y Dresch, 2011).Total a=.89; Subescalas entre a=.64y Dresch (2012); Brabete, Sanchez-
a=.81. Lépez, Cuéllar-Flores y Rivas-Diez
(2013); Sanchez-Lopez, Rivas, Diez,
Cuéllar-Flores (2013)

11 Conformity to Feminine  Mahalik et al. (2005) 84 items. 8 escalas: Valorar agradablemente las relaciones, Brabetey Sanchez-Lépez (2012);

Norms Instrument (CFNI) Cuidadora de nifnos, Delgadez, Fidelidad sexual, Modestia, Sanchez-L6épez, Cuéllar-Floresy
Serromantica en las relaciones, Hogarefia e Invertiren la  Dresch (2012); Brabete, Sédnchez-
imagen o apariencia. Consistencia interna: Total a=.88; Lopez, Cuéllar-Flores y Rivas-Diez
Subescalas entre a=.77 y a=.92. (2013); Sanchez-L6pez, Rivas, Diezy
Adaptacion espafiola (Sanchez-Lopez, Cuéllar-Flores, Cuéllar-Flores (2013)

Dresch y Aparicio-Garcia, 2009).Total a=.87; Subescalas
entre a=.64y a=.86.

12 Male Role Norms Levant et al. (2007) 53 items. 7 escalas: Evitacion de la feminidad, Negatividad Uy, Massoth y Gottdiener (2014)
Inventory-Revised hacia minorias sexuales, Autosuficiencia, Agresion,

(MRNI-R) Dominancia, Sexualidad no relacional, Emocionalidad
restrictiva. Consistencia interna: Total a=.97. Subescalas
entre a=.73y a=.96.

13 Cuestionario sobre Kulis, Marsiglia, No estandarizado. Kulis, Marsiglia, Lingard, Nieriy
identidad de género Lingard, Nieriy 13 items derivados del Bem Sex-Role Inventory (BSRI) y Nagoshi (2008); Kulis, Marsigliay

Nagoshi (2008) Australian Sex-Role Scale (ASRS). 4 escalas: Masculinidad Nagoshi (2010)
asertiva, Masculinidad negativa, Feminidad afectivay
Feminidad negativa. Consistencia interna entre a=.50 y a=.66.

14 Conformity to Masculine Parenty Moradi (2009) Version reducida del CMNI. 46 items. Consistencia interna  lwamoto et al. (2011); lIwamoto,
Norms Inventory-46 subescalas entre a=.77 y a=.91. Corbin, Lejuez y MacPherson (2014)
(CMNI-46)

15 Conformity to Feminine  Parenty Moradi (2010) Version reducida del CFNI. 45 items. Se afiade la escala Kaya, Iwamoto, Grivel, Clintony
Norms Inventory-45 Dulce y agradable. Consistencia interna subescalas entre  Brady (2016)

(CFNI-45) a=.67y a=.90.

16 Conformity to Masculine HsuyIwamoto (2014) Version reducida del CMNI. 29 items. 8 escalas: Ganar, Kaya, Iwamoto, Grivel, Clintony

Norms Inventory-29
(CMNI-29)

Donjuanismo, Independencia, Violencia, Presentacion
heterosexual, Conducta de riesgo, Control emocionaly
Poder. Consistencia interna subescalas entre a=.70 y a=.85.

Brady (2016)
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minidad y consumo de alcohol en mujeres, con un tamano
moderado del efecto. El segundo, el German Extended Per-
sonal Attributes Questionnaire (GEPAQ), fue utilizado en un
Unico estudio con muestra clinica (Moller-Leimkiihler et
al,, 2002), en el que encontraron un predominio de iden-
tidad femenina y no diferenciada en mujeres y hombres al-
cohdlicos, frente a un predominio de identidad masculina
o androégina en los hombres no alcohélicos, y de identidad
andrégina en las mujeres no alcohoélicas. En tercer lugar,
la utilizacion del Gender Role Conflict Scale (GRCS) permitié
senalar una relaciéon directa, con un tamano del efecto mo-
derado, entre las dimensiones éxito, poder y competicion
de esta prueba y el nimero de bebidas alcohdlicas 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 ideologia tradicional masculina
(Uy, Massoth y Gottdiener, 2014). En la misma linea, pero
con un tamano del efecto pequeno, 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 atencién
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 asociaciéon 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
tamanos 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, fanfarroneria) estuvieron
asociadas en ambos sexos a problemas con el alcohol (de-
pendencia) y a conductas peligrosas derivadas del consu-
mo (desinhibicion), asi como que bajas puntuaciones en
Masculinidad y Feminidad Positiva (caracteristicas 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 tamano 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-QQ) con muestra exclusivamente feme-
nina. Los resultados mostraron que las puntuaciones bajas

en Liderazgo y Autoafirmacion se relacionaban de forma
significativa, aunque con un tamano del efecto pequeno,
con un aumento de la probabilidad de abuso y problemas
con el alcohol. Por otro lado, y con un tamano 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 adaptacion espanola del
instrumento. Entre sus resultados, se encuentran relacio-
nes de sentido positivo, con un tamano del efecto modera-
do, entre el consumo de alcohol en hombres y la puntua-
cién total de conformidad con normas masculinas, como
con las escalas de Playboy (o Donjuanismo) y Busqueda
de posicion social (Brabete y Sanchez-Lopez, 2012). Con
un tamano del efecto pequeno, también con las normas
de Dominancia, Violencia y Conductas de riesgo (Brabe-
te et al., 2013; Sanchez-Lopez et al., 2012), asi como re-
laciones en sentido negativo con las escalas Control emo-
cional y Declaracion/presentacién heterosexual (Brabete
y Sanchez-Lopez, 2012; Sanchez-Lopez et al., 2012; San-
chez-Lopez et al., 2013). En las mujeres, el consumo estuvo
inversamente asociado a conformidad total con normas
femeninas tradicionales (Brabete y Sanchez-Lépez, 2012)
y a las escalas Cuidado de ninos (Brabete y Sanchez-Lépez,
2012; Brabete et al., 2013), Fidelidad sexual (Brabete y
Sanchez-Lopez, 2012; Brabete et al., 2013; Sanchez-Lopez
et al,, 2012; Sanchez-Lépez et al,, 2013), Hogarena y Mo-
destia (Brabete et al., 2013), y Romanticismo en las rela-
ciones (Brabete et al., 2013; Sanchez-Lopez et al., 2012);
solo la conformidad con la norma Invertir en la imagen
o apariencia estuvo directamente relacionada con mayor
consumo. El tamano del efecto encontrado en la mayor
parte de estas relaciones fue moderado.

Kaya et al. (2016), utilizaron muestra inicamente 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 tltimo, 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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Tabla 2. Caracteristicas y principales resultados de los estudios incluidos en la revision

Autores y fecha de

Lt Pais Objetivo Muestra e instrumentos Principales resultados
publicacién
Brabete y Espafia  Determinar si las normas de 188 rumanos en Espafa (70 mujeres / 48 Mujeres: conformidad total en CFNI, y conformidad con normas
Sénchez-L6pez género se relacionan con las hombres) “Cuidadora de nifios” y “Fidelidad sexual”, relacionada con
(2012) variables de salud en una Género: aCMNIy CFNI. menor consumo (rbp=-0.30, p<.01; rbp=-0.35, p<.01; y rbp=
muestra de rumanos viviendo  Alcohol: 1 pregunta sobre consumo -0.48, p<.01); conformidad con norma “Invertir en la imagen o
en Espafia. dentro de un test de salud. apariencia” relacionada con mayor consumo (rbp= 0.25, p<.05).

Hombres: conformidad total en CMNI, conformidad con “Playboy”

y con “Blsqueda de posicion 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 “declaracion/presentacion heterosexual”
relacionada con menor consumo (rbp=-0.30 ; p<.05).

Brabete et al. Espafia  Determinar si las normas de 750 rumanos en Espafa (489 mujeres /| Mujeres: conformidad total en CFNI, y conformidad con las normas
(2013) género se relacionan con el 261 hombres) “Cuidadoras de nifios”, “Fidelidad sexual”, “Modestia”, “Ser
consumo de tabaco y alcohol Género: CMNIy CFNI. romantica en las relaciones” y “Hogarefia”, relacionadas con
en una muestra de rumanos Alcohol: dos preguntas para confirmar menor consumo (rbp= 0-.20, p<0.5; rbp=-0.19, p¢0.5; rbp=-0.22,
viviendo en Espafia. consumo de tabaco y alcohol. 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 comprension de 52 hombres con lesiones de médula espinal Los roles masculinos asociados al “Exito, Poder, o Competicién”
los roles masculinos y los y traumatismo cerebral. se asocian a mayor consumo (rs= 0.46, p<.05).
conflictos asociados al consumo Género: bGRCS y CMNI. Mayor conformidad con la norma “Dominancia”, relacionado con
de alcohol en hombres con Alcohol: bebidas consumidas en una sesién mayor consumo de bebidas por episodio (rs= 0.43, p<.05) y con
lesiones graves. y la frecuencia actual de binge drinking. consumo abusivo o binge drinking (rs= 0.47, p<.05).

Gordon etal. 2013) EEUU Examinar la relacion entre las 296 hombres. Mayor respaldo a la norma de dureza o “Toughness” se relaciona
normas masculinas tradicionales Género: cMRNS. con mayor consumo de alcohol [OR (95% Cl)= 1.725; p<.01].
de una diversidad étnicayracial ~ Alcohol: pregunta sobre consumo de La norma “Estatus” se relaciona, aunque de forma muy débil, con
de hombres jévenes que han alcoholy Recreational Drug Use Scale. menor consumo [OR (95% Cl)= 0.78; p=.063].

pasado a ser padres y el consumo
de sustancias (tabaco, alcohol,
marihuana, drogas) y sus habitos
saludables (dieta, ejercicio).

Hensingy Spak Suecia Analizar en mujeres la asociacion 930 mujeres. Mujeres con bajo “Liderazgo”, mayor probabilidad de abuso y
(2009) entre cuatro dimensiones Género: dM/F-Q. dependencia del alcohol [OR (95% Cl)=1.95 (1.17- 3.26)].

de identidad de géneroy las Alcohol: AUD (abuso y dependencia) y

variables de consumo de alcohol HED (al menos 60 g de etanol en un solo

(1AUD y 1HED) dia al menos una vez al mes).

Hensing et al. (2003) Suecia Analizar las dimensiones de 836 mujeres. Mujeres con bajo “Liderazgo”, mayor probabilidad de
laidentidad de géneroy su Género: M/F-Q. dependenciay abuso [OR (95% Cl)=1.93 (1.23-3.01)].
asociacion con trastornos Alcohol: Dependencia y abuso (DSM-III-R), Mujeres con baja “Auto-afirmacién” mayor probabilidad de
psiquiatricos y el consumo de HED (al menos 60 g de etanol en un solo  dependenciay abuso [OR (95% Cl)=1.98 (1.25-3.07)].
alcohol (1HED y 3HAC). dia al menos una vez al mes) y HAC (al Mujeres con alta “Emotividad”, mayor probabilidad de

menos 2600 g etanol por mes durante los  dependenciay abuso [OR (95%)= 3.22 (1.96-5.30)]
Gltimos 12 meses).

lwamotoy Smiler EEUU Analizar la relacién entre la 124 mujeresy 138 hombres. La mayor conformidad con las normas de “declaracion/presentacion

(2013) conformidad de género, la Género: 5 de las subescalas del CMNI. heterosexual” (. 16, p¢.05), Playboy (.25, p<.01), y “conductas de
presion de grupoy el consumo  Alcohol: frecuencia con la que se consumen  riesgo” (.17, p<01) predijo el consumo de alcohol en varones.
de alcohol en poblacidn joven.  “cerveza, refrescos de vino o sidra”. La mayor conformidad con la norma “conductas de riesgo” (.20,

p<.01) predijo el consumo de alcohol en mujeres.

Iwamoto et al. EEUU Analizar la relacion entre 776 hombres. Las normas masculinas de “ganar” (r = 0.14, p<.01), “conductas

(2011) el géneroy los factores de Género: eCMNI-46. de riesgo” (r=0.20, p ¢,01), y “playboy” (r = 0.25, p <.01), fueron
riesgo de intoxicacion y otros Alcohol: Beber hasta la intoxicacion y positivamente relacionados con beber hasta la intoxicacion.
problemas relacionados con Problemas Relacionados con el Alcohol Las normas masculinas asuncion de “conductas de riesgo” (r =
el alcohol, especificamente en (4 RAPI). 0.19, p <.01), “poder sobre las mujeres” (r=0.20, p<.01), playboy
hombres. (r=0.28, p<.01), “independencia” (r=0.10, p <.01), y “primacia

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. EEUU Investigar el rol de las 806 hombres. Las normas masculinas relacionadas directamente con mayor
(2014) expectativas positivas de Género: CMNI-46. consumo son “Playboy” (r= 0.26, p<0.1), “Conducta de riesgo” (r=
consumo de alcohol como Alcohol: 5DDQ (Estimaci6n del consumo 0.1, p<0.1) y “Ganar” (r= 0.23 (p<0.1) .
mediador entre normas de género de alcohol en los Gltimos tres meses) y un  La norma masculinas de “presentacion heterosexual” esta
masculinasy consumo de alcohol item sobre binge drinking. inversamente relacionada con la frecuencia en el consumo de
entre hombres universitarios. alcohol (r=-0.13, p<0.1).

Kaya et al. (2016) EEUU Examinar la conformidad 645 mujeres. Tres normas masculinas se asociaron significativamente a HED:
de las mujeres a las normas Género: fCMNI-29, gCFNI-45. “conductas de riesgo” y “control emocional” con mayor consumo
masculinas y femeninasy Alcohol: HED (bebida episédica intensa)  (IRR=1.11, p <.05,y IRR=1.07, p <.05); y “poder sobre las
surelacién con el consumo y problemas relacionados con el alcohol ~ mujeres” con menor consumo (IRR =.89, p <.01)

y la presencia de problemas (6B-YAACQ). Las normas femeninas significativamente asociadas con HED
relacionados con alcohol en una fueron tres: “modestia” (IRR=.93, p <.05) y “fidelidad sexual”

muestra de universitarias.
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(IRR=.86, p <.001) con una disminucién 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 asocid negativamente
con problemas relacionados con el alcohol (IRR=.70, p <.001).

Kulis et al. 2010)  EEUU Analizar la relacién entre roles 151 estudiantes latinos. 91 mujeres, 60  “Masculinidad Asertiva” relacionada con menor consumo de
de género positivos y negativos, hombres. alcohol en los hombres (r=-0.27, p¢.05).
problemas de comportamiento  Género: medida de 12 items para cuatro ~ “Masculinidad Agresiva” y “Feminidad Sumisa”, relacionada con
externalizantes e internalizantes orientaciones de roles de género. mayor consumo en las mujeres (r= 0.31, p<.01; r= 0.25, p<.05)

y consumo de sustancias. Alcohol: 6 items sobre consumo.

Kulis et al. 2008)  EEUU Analizar si las medidas de 327 estudiantes latinos. “Masculinidad agresiva” se asoci con mayor consumo de
identidad de género predicen Género: medida de 12 items para cuatro  sustancias, incluido el alcohol (puntuaciones de r=0.12 a 0.29).
el consumo de sustancias, orientaciones de roles de género. “Feminidad afectiva” se asocié con menor uso reciente de alcohol
intenciones de consumo, Alcohol: 6 items sobre consumo. (r=-0.21) y menos consumo excesivo de alcohol (r=-0. 17),
expectativas, entre otras. y con mas conductas protectoras, por ej. la menor intencién de

consumo (r=-0.12), y la menor aprobacién (r = -0. 28).

Liuy Iwamoto EEUU Explorar la relacién entre valores 154 estudiantes asiatico-americanos. Mayor consumo de alcohol estuvo relacionado positivamente a

(2007) asiaticos, roles de género, Género: CMNI. conformidad total con normas masculinas (r=0.17, p<.05), Ganar
estilos de afrontamiento y Alcohol: Consumo de alcoholy binge (r=0.20, p¢.05), blsqueda de status (r=29, p¢<.01), Playboy (r=20,
consumo de sustancias. drinking behavior. 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” (=19,
p<0.5), “blsqueda 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).

Lyey Waldron EEUU Analizar la relacion entre El rango de muestra varia entre 756-963  Las actitudes hacia roles de género no tradicionales en los

(1998) consumo de alcohol, de mujeresy 821-1095 hombres. hombres se asociaron con un menor consumo de alcohol (p<.001).
marihuanay otras drogas Género: 36 ftems de cuatro cuestionarios  Entre las mujeres, solo hubo unas pocas relaciones y mas
ilegalesy las actitudes acerca distintos sobre actitudes no tradicionales débiles e inconsistentes entre las medidas de os roles de género
de los roles de género, la familia hacia roles de género, y hacia la tradicionales y el consumo de alcohol.

y la cohabitacién. convivencia y el matrimonio. Las actitudes no tradicionales hacia la cohabitacion y el
Alcohol: items acerca del consumo matrimonio se asociaron fuertemente a un menor consumo de
pasado y en los dltimos 30 dfas. alcohol tanto en hombres como en mujeres, particularmente para
las actitudes hacia la convivencia. (p<.001).

Mahalik, Levi-Minzi  Australia Confirmar si la salud de los 253 hombres australianos. La frecuencia de conductas de riesgo para la salud (incluido el

y Walker (2007b) hombres australianos y sus Género: CMNI. consumo de alcohol) se asocid con las normas “Independencia”
conductas saludables tienen Alcohol: item dentro del cuestionario de  (r=0.24, p<.001), “Donjuanismo” (r=0.29, p<.001) y “Violencia”
una relacion significativa con salud Health Behavior Inventory (HBI). (r=0.26, p<.001).
la conformidad de normas
tradicionales masculinas.

Moller-Leimkiihler ~ Alemania Explorar si el acercamiento 112 personas actualmente desintoxicadas Diferencias significativas para cada una de las cuatro identidades

etal. (2002) a la orientacion de género (36 mujeres, 76 hombres). en roles de género en ambas muestras, la de alcohélicos y no
serfa (til en la contribucién Género: Orientacién del rol de género alcohdlicos (p¢.05):
de la hipétesis del aumento (hGEPAQ). - predominio en mujeres y hombres alcohélicos de identidad
de mujeres con alcoholismo Alcohol: resultados de una evaluacion femeninay no diferenciada;
debido al cambio de los roles antes de la desintoxicacion. - predominio en los hombres no alcohélicos de identidad
femeninos tradicionales. masculina o andrdgina;

- predominio en las mujeres no alcohélicas de identidad andrégina.

Ricciardelli et al. Australia Investigar la relacion entre 114 universitarias. “Negative Masculinity” se asocid a altas puntuaciones en

(1998) aspectos deseablesy no Género: iASRS. “Dependencia del Alcohol” y “Desinhibicion” (p¢.05).
deseables de la masculinidady Alcohol: dos items sobre consumo
feminidad y aspectos derivados a la semanay cuestionario Alcohol
de comer (restriccion) y beber  Dependence Scale.
bebidas alcohélicas.

Sanchez-Lépez Espafia  Evaluarsiel género esta Universitarios espafioles. 234 mujeresy ~ Consumo en hombres estuvo directamente asociado a

etal. (2012) relacionado con el consumo de 226 hombres. conformidad con normas de “Dominancia” (r= 0.138, p<.05) y
sustanciasy las enfermedades ~ Género: CMNI'y CFNI. “Playboy” (r=0..199, p<.05).
cronicas. Alcohol: item sobre frecuencia de Consumo en mujeres estuvo inversamente asociado a

consumo de alcohol. conformidad total (r=-0.244, p<.001), “Fidelidad sexual” (r=
-0.277, p¢.001) y “Ser romantica” (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 romantica” y
“fidelidad sexual “se asociaron con un menor consumo de alcohol
explicando el 13% de la varianza en mujeres (F=19.61; p <.001)

Sanchez-Lopez et Espafia  Analizar el impacto de la Universitarios espafioles. 435 mujeresy  Los hombres con puntajes mas altos en la escala de “control

al. 2013)

conformidad con las normas de
género en el consumo de tabaco
y alcohol.

419 hombres.

Género: CMNIy CFNI.

Alcohol: items sobre frecuencia de
consumo en las dltimas dos semanas
extraidos de la encuesta Nacional de
Salud (INE, 2006).

emocional” fueron menos propensos a consumir alcohol
(R2=7.6%, p <.001).

Los hombres con puntajes mas altos en la escala de “playboy y
“violencia” fueron més propensos a consumir alcohol (R2= 10,2%
y 7.4%, p<.01y p<.05 respectivamente)

Las mujeres con puntajes mas altos en la escala de “fidelidad sexual”
fueron menos propensas a consumir alcohol (R2=10,4%, p¢.01).
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Uy etal. (2014) EEUU Analizar el vinculo entre la 109 hombres. Se observé un efecto indirecto total significativo de las ideologias
ideologfa tradicional masculina, Género: jMRNI-Ry kGRCS. masculinas tradicionales en los problemas con la bebida (.19,
el conflicto de roles de género,  Alcohol: Drinking Motives Questionnaire-  p<.05)
los motivos para consumiry el  Revisedy Daily Drinking Questionnaire- El 25.9% de la varianza asociada con el consumo de alcohol se
consumo de alcohol. Revised. debi6 a ideologias masculinas tradicionales y motivos para el

consumo de alcohol.

Van Gundy et al. EEUU Examinar los efectos del sexoy ~ Mosci: muestra de 1996, 804 personas.  Interaccién significativa sexo*masculinidad en la muestra de

(2005) de la masculinidad y feminidad  // Mosci: la masculinidad se asocia negativamente con el nivel de
en el consumo de alcohol. Toronto: muestra de 1995, 1361 consumo de alcohol en los hombres, y de forma débil y positiva

personas. entre las mujeres (b =.808; p<.01)

Género: IBSRI (Mosc(i) y mPAQ (Toronto).  Interaccidn significativa sexo*feminidad en la muestra de Toronto:
Alcohol: frecuencia de consumo en la feminidad aumenta el consumo de alcohol de las mujeres (b
(ltimos 30 dias y cantidad (MoscU) y =.366; p¢.05)

frecuencia dltimos 12 meses y cantidad

(Toronto).

Vaughan et al. EEUU Probar la relaci6n entre roles de 660 personas. La Masculinidad social se asoci6é a un consumo excesivo de

(2014) géneroy binge drinking en una  Género: nBSRI-S (feminidad, alcohol en hombres y mujeres (OR=>100, p<.05).
muestra de latinos adultos. masculinidad social y masculinidad

personal)
Alcohol: binge drinking y problemas de
alcohol.

Williams y Australia Examinar la relacion entre 422 universitarios (243 mujeresy 179 Se identifica dos patrones de consumo:

Ricciardelli (1999) caracteristicas estereotipadas ~ hombres). Uno asociado a Masculinidad negativa (.69) y a Feminidad
de géneroy consumo de Género: ASRS. positiva (-.86).
alcohol. Alcohol: cuestionario Short Form Otro asociado a Masculinidad y Feminidad positiva (-.96 y -.41)

Michigan Alcoholism Screening Test Se destaca la importancia de incluir atributos de género, tanto
(SMAST), promedio de bebidas por positivos como negativos, en el estudio de los estereotipos de
episodio y promedio de dias de bebida géneroy las conductas de consumo de alcohol.
por semana.

Williams y Australia  Estudiar la relacion entre 217 mujeres universitarias. Se identifica dos patrones de consumo:

Ricciardelli (2001)

los sintomas de problemas
de alcoholy desérdenes
alimenticios con las

Género: ASRS.
Alcohol: cuestionario SMAST, promedio
de bebidas por episodio y promedio de

Uno asociado a Masculinidad Positiva (.89) y Feminidad Negativa
(-.61).
Otro a Masculinidad Negativa (.85).

caracterfsticas de géneroy con  dias de bebida por semanay The Alcohol

las evidencias de comorbilidad
en estudiantes.

Dependence Scale (ADS).

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, | = Bem Sex Role Inventory, m = Personal Attributes Questionnaire, n = Bem Sex Role Inventory-Short Form.

Notas:1AUD= Trastornos por consumo de alcohol: dependenciay abuso; 2HED= Heavy episodic drinking (bebida episddica intensa), 3HAC= High alcohol consump-
tion, 4RAPI= Rutgers Alcohol-Related Problems, sDDQ= Daily Drinking Questionnaire, 6B-YAACQ= Brief Young Adult Alcohol Consequences Questionnaire.

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 intoxicacion etilica
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 Primacia en el trabajo, todas con tamanos
del efecto de pequeno 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 tamano moderado del efecto,
y las normas Conductas de riesgo e Independencia, con
un tamano pequeno (Iwamoto et al., 2011). En el estudio
de Iwamoto y Smiller (2013) la mayor conformidad con la
norma Conductas de riesgo y Presentaciéon 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 correlacién positiva entre el con-
sumo de alcohol y las escalas del CMNI de Playboy, Ganar
y Conductas de riesgo, con tamanos del efecto de peque-
no a moderado, asi como una relacion 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 tultimo, el estudio de Mahalik et al., 2007b) encontr6
una relacion directa entre el mayor namero de conductas
de riesgo para la salud (entre ellas el consumo elevado de
alcohol) y las escalas Independencia, Donjuanismo y Vio-
lencia, con tamanos del efecto moderados.

Discusion

El objetivo de este trabajo era proporcionar evidencia,
mediante una revision sistematica, sobre la investigaciéon
que se ha realizado en el area de estudio de la conformi-
dad con las normas de género respecto a su posible rela-
ci6én con el consumo de alcohol en hombres y mujeres, asi
como sintetizar las principales conclusiones obtenidas en
la investigacién sobre la tematica.

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

ADICCIONES, 2020 - VOL. 32 NUM. 2

153



Relacién entre las normas de género y el consumo de alcohol: una revision sistematica

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 relacién 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 tamano del efecto grande, que la
ideologia tradicional masculina se relaciona con un mayor
consumo de alcohol en hombres (Uy et al., 2014) y la fa-
ceta o dimension 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; Sanchez-Lépez et al., 2013),
la dominancia (Brabete y Sanchez-Lépez, 2012; Good et
al.,2008), las conductas de riesgo (Iwamoto etal., 2011; Iwa-
moto et al., 2014; Iwamoto y Smiler, 2013; Kaya et al., 2016),
el donjuanismo (Brabete y Sanchez-Lo6pez, 2012; Iwamoto
et al.,, 2011; Iwamoto et al., 2014; Iwamoto y Smiler, 2013;
Liu y Iwamoto, 2007; Mahalik et al., 2007b; Sanchez-Lépez
et al., 2012; Sanchez-Lépez et al., 2013), la independencia
(Mabhalik et al., 2007b), el éxito (Good et al.,2008; Iwamoto
y Smiler, 2013; Liu y Iwamoto, 2007) o la bisqueda de ad-
miracién o posicion social (Brabete y Sanchez-Lopez, 2012;
Liu y Iwamoto, 2007).

En segundo lugar, parece existir de igual modo cierto
consenso respecto a la relacion entre consumo de alcohol y
las normas de género femeninas. En general, las caracteris-
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 Sinchez-Lépez, 2012;
Brabete et al., 2013), la fidelidad sexual (Brabete y San-
chez-Lopez, 2012; Brabete et al., 2013; Kaya et al., 2016;
Sanchez-Lopez et al., 2013), ser hogarena (Brabete y San-
chez-Lépez, 2012; Brabete et al., 2013) o ser romantica en
las relaciones (Brabete et al., 2013; Sanchez-Lépez 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 relacién 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-
potesis 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, asi como que las mujeres con mayor identificaciéon
con aspectos negativos relacionados con la feminidad tra-
dicional, como la sumisién, y con la masculinidad, como la
agresividad, consumen mas (Kulis et al., 2010; Van Gundy
etal., 2005). Sin embargo, son datos muy discretos que ten-
drian que ser estudiados con mayor profundidad y, dado
el empleo de cuestionarios disenados para hombres para
evaluar a mujeres, con el desarrollo de instrumentos de me-
dida que puedan evaluar tanto la identificacién con normas
masculinas como femeninas, adaptados para ambos sexos.
Por otro lado, a partir de la revision realizada es posible
plantear la cuestion de la relevancia de tener en cuenta la
evolucion de las normas y roles sociales. Algunos autores se-
nalan que el rol tradicional de la mujer se esta viendo trans-
formado y con €l 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 adopcion de comportamientos
de riesgo para la salud, como el consumo de alcohol, en
aquellas mujeres que muestran una mayor identificacion o
conformidad con aspectos negativos asociados a las normas
de género tradicionales relacionadas con la masculinidad
(Kaya et al., 2016; Williams y Ricciardelli, 1999). Asi, se sena-
lala necesidad de plantear nuevas hipétesis de investigacion
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-
hoélicas en mujeres (Moller-Leimkiihler 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 paises. Estos cambios en el patrén 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 incorporacion de la mujer
a la vida publica, habiendo sido asociados, por ejemplo, a
la incorporacién de la mujer al trabajo fuera de casa, a la
adopcién de valores y comportamientos tipicamente mas-
culinos, o a la mayor libertad econémica y de consumo de
las mujeres (Diaz Geada, Busto Miramontes y Caamano
Isorna, 2018; Holmila y Raitasalo, 2005). Otros estudios in-
dican que parece existir un cambio generacional respecto
a la evolucién de la identidad de género femenina y su re-
lacion con la percepcion social del consumo de alcohol en
mujeres. Tradicionalmente, el consumo de alcohol ha sido
asociado a la masculinidad, a la construccion de lazos mas-
culinos, a la agresion y a la conducta transgresora (Graham
y Wells, 2003), siendo percibido socialmente como menos
reprochable que el consumo femenino, considerado mas
como una amenaza a la feminidad tradicional y a la ges-

tion de las tareas domésticas y de cuidado de la familia (de
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Visser y McDonnell, 2012). Algunos autores defienden que
esta evolucion, mas que un efecto exclusivo de imitacién
por parte de las mujeres de los valores asociados a la mas-
culinidad, podria 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. Asi, por ejemplo, se ha senalado que las generacio-
nes mas jévenes 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 mas tradicional (Simonen, Térrénen
y Tigerstedt, 2013). Sin embargo, esta percepcion parece
estar ligada al consumo en determinados lugares o situa-
ciones, como los espacios sociales o de ocio (Térrénen,
Rolando y Beccaria, 2017). Desde este enfoque, investiga-
ciones recientes han senalado 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 (Fernan-
dez Rodriguez, Dema Moreno y Fontanil Gémez, 2019).

A la luz de los datos revisados, la investigaciéon 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 socializacion diferencial respecto a lo con-
siderado masculino y femenino dentro de cada sociedad,
apuntando a su relevancia en el ambito del desarrollo de
estrategias y programas de prevencion e intervencion. Los
perfiles de morbilidad o mortalidad de cualquier pais 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
investigacion sobre esta tematica 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 evalie. El
desarrollo y la estandarizacion de las medidas de género y
la adaptacién a los distintos contextos culturales y geografi-
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
validas de la investigacién sobre la conformidad con las
normas de género y su relacion con variables relativas a la
salud como el consumo de alcohol.

Entre las limitaciones de esta revision se debe senalar
que los resultados encontrados estan limitados a los crite-
rios de selecciéon empleados y a las bases de datos utiliza-
das. Asi, las publicaciones indexadas en otras bases de datos
electrénicas, estudios escritos en otras lenguas, ademas del
inglés y el espanol, o la revision de otros tipos de investi-
gaciones no publicadas en revistas especializadas, podrian
haber sido omitidas del presente andlisis. Sin embargo, y

dada la escasez de investigacion sobre el tema de estudio,
la revision realizada permite obtener una serie de conclu-
siones consistentes entre los estudios analizados, asi como
sobre las limitaciones y retos futuros de investigacion.
Finalmente, y a modo de conclusién, 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 caracteristicas 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 modificaciéon de ciertos comportamientos
de riesgo para la salud. Asimismo, esta posibilidad plan-
tea una serie de retos futuros de investigaciéon que pasan
por profundizar en mayor medida en el estudio de estas
relaciones, desarrollar instrumentos de medida de género
adecuados, y explorar nuevas hipoétesis en relacion al de-
sarrollo de nuevos modelos de feminidad y masculinidad.

Conflictos de intereses

Los autores declaran no tener ninguin conflicto de in-
tereses.

Referencias

Alvanzo, A. A., Storr, C. L., La Flair, L., Green, K. M., Wag-
ner, F. A, y Crum, R. M. (2011). Race/ethnicity and
sex differences in progression from drinking initiation
to the development of alcohol dependence. Drug and
Alcohol Dependence, 118, 375-382. doi:10.1016/j.drugalc-
dep.2011.04.024.

Antill, J. K., Cunningham, J. D., Russell, G. y Thompson,
N. L. (1981). An Australian Sex-Role Scale. Australian
Journal of Psychology, 33, 169-183.

Avila, J. vy Gonzilez, D. (2007). Diferencias de género
en la enfermedad alcohdlica. Adicciones, 19, 383-392.
doi:10.20882/adicciones.297.

Bem, S. L. (1974). The measurement of psychological an-
drogyny. Journal of Consulting and Clinical Psychology, 42,
155-162. doi:10.1037,/h0036215.

Bem, S. L. (1981). Bem Sex Role Inventory professional manual.
Palo Alto, CA: Consulting Psychologists Press.

Bergman, H., Bergman, I., Engelbrektsson, K., Holm, L.,
Johannesson, K. y Lindberg, S. (1988). Psykologhandbok
del 1 (Manual for Psychologists: Part I1). Stockholm: The
Magnus Huss Clinic, Karolinska Hospital.

Brabete, A. C. y Sanchez-L6pez, M. P. (2012). How does
the gender influence people’s health? Data of a sam-
ple of Romanian people living in Spain. Procedia-Social
and Behavioral Sciences, 33, 148-152. doi:10.1016/j.sbs-
pro.2012.01.101.

ADICCIONES, 2020 - VOL. 32 NUM. 2

155



Relacién entre las normas de género y el consumo de alcohol: una revision sistematica

Brabete, A. C., Sanchez-Loépez, M. P., Cuéllar-Flores, I. y
Rivas-Diez, R. (2013). The impact of gender norms on
alcohol and tobacco use at Romanians. Procedia-Social
and Behavioral Sciences, 78, 230-234. doi:10.1016/j.sbs-
pro.2013.04.285.

Brinez-Horta, J. A. (2001). Diferencias de género en pro-
blemas con el alcohol, segiin el nivel de consumo. Adic-
ciones, 13, 439-455. doi:10.20882/adicciones.559.

Collins, R. L., Parks, G. A. y Marlatt, G. A. (1985). Social de-
terminants of alcohol consumption: The effects of social
interaction and model status on the self-administration
of alcohol. Journal of Consulting and Clinical Psychology,
53, 189-200. doi:10.1037/0022-006x.53.2.189.

Courtenay, W. H. (2000). Behavioral factors associated with
disease, injury, and death among men: Evidence and im-
plications for prevention. The Journal of Men’s Studies, 9,
81-142. doi:10.3149/jmh.0103.281.

Cuéllar-Flores, I., Sanchez-Lopez, M.P. y Dresch, V. (2011).
El Inventario de Conformidad con las Normas de Géne-
ro Masculinas (CMNI) en la poblacién espanola. Anales
de Psicologia, 27, 170-178.

de Visser, R. y McDonnell, E. J. (2012). “That’s OK. He’s
a guy”: A mixed-methods study of gender double-stan-
dards for alcohol use. Psychology & Health, 27, 618-639.
d0i:10.1080,/08870446.2011.61744.

Diaz Geada, A., Busto Miramontes, A. y Caamano Isorna, F. (2018).
Alcohol, tobacco and cannabis consumption in adolescents
from a multicultural population (Burela, Lugo). Adicciones, 30,
264-270. doi:10.20882/adicciones.915.

Diaz-Mesa, E. M., Garcia-Portilla, P., Fernandez-Artamendi, S., Saiz,
P. A, Bobes, T., Casares, M. J., ... Bobes, J. (2016). Diferencias
de género en la gravedad de la adiccion. Adicciones, 28, 221-230.
doi:10.20882/adicciones.829.

Ehlers, C. L., Gizer, 1. R., Vieten, C., Gilder, A., Gilder, D.
A., Stouffer, G. M., ... Wilhelmsen, K. C. (2010). Age at
Regular Drinking, Clinical Course, and Heritability of
Alcohol Dependence in the San Francisco Family Study:
A Gender Analysis. The American Journal on Addictions,
19,101-110. doi:10.1111/§.1521-0391.2009.00021 .x.

Ely, M., Hardy, R., Longford, N. y Wadsworth, M. (1999).
Gender differences in the relationship between alcohol
consumption and drink problems are largely accoun-
ted for body water. Alcohol and Alcoholism, 34, 894-902.
d0i:10.1093/alcalc/34.6.894.

Fernandez Rodriguez, M.A., Dema Moreno, S. y Fontanil
Goémez, Y. (2019). The influence of gender roles in al-
cohol consumption: a qualitative study of adolescents
and young adults in Asturias. Adicciones, 31, 260-273.
doi:10.20882 /adicciones.1003.

Good, G. E., Schopp, L. H., Thomson, D., Hathaway, S.
L., Mazurek, M. O. y Sanford-Martens, T. C. (2008).
Men with serious injuries: Relations among masculinity,
age, and alcohol use. Rehabilitation Psychology, 53, 39-45.
doi:10.1037/0090-56550.53.1.39.

Gordon, D. M., Hawes, S. W., Reid, A. E., Callands, T.
A., Magriples, U., Divney, A., ... Kershaw, T. (2013).
The many faces of manhood: Examining masculine
norms and health behaviors of young fathers across
race. American Journal of Men’s Health, 7, 394-401.
doi:10.1177/1557988313476540.

Graham, K. y Wells, S. (2003). Somebody’s Gonna Get
Their Head Kicked in Tonight Aggression among Young
Males in Bars: A Question of Values? British Journal of Cri-
minology, 43, 546-566. doi:10.1093/bjc/43.3.546.

Hensing, G.y Spak, F. (2009). Lack of leadership confiden-
ce relates to problem drinking in women: gender iden-
tity, heavy episodic drinking and alcohol use disorders
in Swedish women. Alcohol and Alcoholism, 44, 626-633.
doi:10.1093 /alcalc/agp072.

Hensing, G., Spak, F,, Thundal, K. L. y Ostlund, A. (2003).
Decreased risk of alcohol dependence and/or misuse in
women with high self-assertiveness and leadership abi-
lities. Alcohol and Alcoholism, 38, 232-238. do0i:10.1093/
al-calc/agg058.

Holmila, M. y Raitasalo, K. (2005). Gender differences in
drinking: why do they still exist? Addiction, 100, 1763-
1769. doi:10.1111/j.1360-0443.2005.01249.x.

Hsu, K. y Iwamoto, D. K. (2014). Testing for measurement
invariance in the Conformity to Masculine Norms-46
across White and Asian American college men: Develo-
pment and validity of the CMNI-29. Psychology of Men &
Masculinity, 15, 397-406. doi:10.1037/a0034548.

Iwamoto, D. K., Corbin, W., Lejuez, C. y MacPherson, L.
(2014). College men and alcohol use: Positive alcohol
expectancies as a mediator between distinct masculine
norms and alcohol use. Psychology of Men & Masculinity,
15, 29-39. doi:10.1037,/20031594.

Iwamoto, D. K., Cheng, A., Lee, C. S., Takamatsu, S. y Gor-
don, D. (2011). “Maning” up and getting drunk: The
role of masculine norms, alcohol intoxication and alco-
hol-related problems among college men. Addictive Be-
hawiors, 36,906-911. doi:10.1016/j.addbeh.2011.04.005.

Iwamoto, D. K. y Smiler, A. P. (2013). Alcohol makes you
macho and helps you make friends: The role of mascu-
line norms and peer pressure in adolescent boys’ and
girls’ alcohol use. Substance Use & Misuse, 48, 371-378.
doi:10.3109,/10826084.2013.765479.

Kahler, C. W., Strong, D. R. y Read, J. P. (2005). Toward
Efficient and Comprehensive Measurement of the Alco-
hol Problems Continuum in College Students: The Brief
Young Adult Alcohol Consequences Questionnaire. Al-
coholism: Clinical & Experimental Research, 29, 1180-1189.
d0i:10.1097/01.alc.0000171940.95813.a5.

Kaya, A., Iwamoto, D. K., Grivel, M., Clinton, L. y Brady, J.
(2016). The role of feminine and masculine norms in
college women’s alcohol use. Psychology of Men & Mascu-
linity, 17, 206-214. d0i:10.1037/men0000017.

ADICCIONES, 2020 - VOL. 32 NUM. 2

156



Rosa Maria Patr6-Hernandez, Yamal Nieto Robles, Rosa Maria Limifiana-Gras

Kulis, S., Marsiglia, F. F., Lingard, E. C., Nieri, T. y Nagos-
hi, J. (2008). Gender identity and substance use among
students in two high schools in Monterrey, Mexico.
Drug and Alcohol Dependence, 95, 258-268. doi:10.1016/j.
dru-galcdep.2008.01.019.

Kulis, S., Marsiglia, F. F. y Nagoshi, J. L. (2010). Gender
roles, externalizing behaviors, and substance use among
Mexican-American adolescents. Journal of Social Work
Practice in the Addictions, 10, 283-307. doi:10.1080/1533
256X.2010.497033.

Levant, R. F.,, Smalley, K. B., Aupont, M., House, A. T., Rich-
mond, K. y Noronha, D. (2007). Initial validation of the
Male Role Norms Inventory-Revised (MRNI-R). The Jour-
nal of Men’s Studies, 15, 83-100. doi:10.3149/jms.1501.83.

Liberati, A., Altman, D. G., Tetzlaff, J., Mulrow, C., Got-
zsche, P. C., Ioannidis, J. P., ... Moher, D. (2009). The
PRISMA statement for reporting systematic reviews and
meta-analyses of studies that evaluate health care inter-
ventions: explanation and elaboration. PLoS Medicine, 6,
€1000100. doi:10.1371 /journal.pmed.1000100.

Liu, W. M. y Iwamoto, D. K. (2007). Conformity to mas-
culine norms, Asian values, coping strategies, peer
group influences and substance use among Asian Ame-
rican men. Psychology of Men & Masculinity, 8, 25-39.
doi:10.1037/1524-9220.8.1.25.

Lye, D. N. y Waldron, I. (1998). Relationships of subs-
tance use to attitudes toward gender roles, family and
cohabitation. Journal of Substance Abuse, 10, 185-198.
doi:10.1016,/s0899-3289(99)80133-3.

Mabhalik, J. R., Locke, B. D., Ludlow, L. H., Diemer, M.
A., Scott, R. P, Gottfried, M. y Freitas, G. (2003). De-
velopment of the Conformity to Masculine Norms
Inventory. Psychology of Men & Masculinity, 4, 3-25.
doi:10.1087/1524-9220.4.1.3.

Mahalik, J. R., Morray, E. B., Coonerty-Femiano, A., Lud-
low, L. H., Slattery, S. M. y Smiler, A. (2005). Develop-
ment of the Conformity to Feminine Norms Inventory.
Sex Roles, 52, 417-435. d0i:10.1007/s11199-005-3709-7.

Mabhalik, J. R., Burns, S. M. y Syzdek, M. (2007a). Masculini-
ty and perceived normative health behaviors as predic-
tors of men’s health behaviors. Social Science & Medicine,
64, 2201-2209. doi:10.1016/j.socscimed.2007.02.035.

Mahalik, J. R., Levi-Minzi, M. y Walker, G. (2007b). Mascu-
linity and health behaviors in Australian men. Psycholo-
gy of Men & Masculinity, 8, 240-249. doi:10.1037/1524-
9220.8.4.240.

Miguez, M. C. y Permuy, B. (2017). Caracteristicas del al-
coholismo en mujeres. Revista de la Facultad de Medicina,
65, 15-22. doi:10.15446/revfacmed.v65n1.57482.

Mokdad, A. H., Marks, J. S., Stroup, D. F. y Gerberding, J. L.
(2004). Actual causes of death in the United States, 2000.
JAMA, 291, 1238-1245. doi:10.1001/jama.291.10.1238.

Moller-Leimkiihler, A. M., Schwarz, R., Burtscheidt, W. y
Gaebel, W. (2002). Alcohol dependence and gender-ro-

le orientation. Furopean Psychiatry, 17, 1-8. doi:10.1016/
S0924-9338(02)00624-7.

Nathanson, C. A. (1975). Illness and the feminine role:
a theoretical review. Social Science & Medicine, 9, 57-62.
doi:10.1016,/0037-7856(75)90094-3.

Observatorio Espafiol de las Drogas y las Adicciones (2017). Al-
cohol, tabaco y drogas ilegales en Espana: Informe 2017. En-
cuesta sobre alcohol y drogas en Espana (EDADES) 1995-2015.
Madrid: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.
Recuperado de htttp://www.pnsd.mscbs.gob.es/profesionales/
sistemasInformacion/sistemalnformacion/pdf/2017_Infor-
me_EDADES.pdf.

O’Neil, J. M., Helms, B. J., Gable, R. K., David, L. y Wri-
ghtsman, L. S. (1986). Gender-Role Conflict Scale:
College men’s fear of femininity. Sex Roles, 14, 335-350.
doi:10.1007/BF00287583.

Organizacién Mundial de la Salud (2016). Life expectan-
cy and healthy life expectancy. Recuperado de http://
apps.who.int/gho/data/view.main.SDG2016LEXREG-
v’lang=en.

Parent, M. C. y Moradi, B. (2009). Confirmatory factor
analysis of the Conformity to Masculine Norms Inven-
tory and development of the Conformity to Masculine
Norms Inventory-46. Psychology of Men & Masculinity, 10,
175-189. doi:10.1037/a0015481.

Parent, M. C. y Moradi, B. (2010). Confirmatory fac-
tor analysis of the conformity to feminine norms in-
ventory and development of an abbreviated version:
the CFNI-45. Psychology of Women Quarterly, 34, 97-109.
doi:10.1111/j.1471-6402.2009.01545.x.

Polderman, T. J. C., Benyamin, B., de Leeuw, C. A., Sulli-
van, P. F.,, van Bochoven, A., Visscher, P. M. y Posthuma,
D. (2015). Meta-analysis of the heritability of human
traits based on fifty years of twin studies. Nature Genelics,
47,'702-709. doi:10.1038,/ng.3285.

Ricciardelli, L. A., Williams, R. J. y Kiernan, M. J. (1998).
Relation of drinking and eating to masculinity and fe-
mininity. The Journal of Social Psychology, 138, 744-752.
doi:10.1080,/00224549809603259.

Runge, T. E., Frey, D., Gollwitzer, P. M., Helmreich, R.
L. y Spence, J. T. (1981). Masculine (instrumental)
and feminine (expressive) traits. A comparison be-
tween students in the United States and West Ger-
many. fournal of Cross-Cultural Psychology, 12, 142-162.
doi:10.1177/0022022181122002.

Sanchez-Autet, M., Garriga, M., Zamora, F. J., Gonzalez, I.,
Usall, J., Tolosa. L., ... Arranz, B. (2018). Screening of
alcohol use disorders in psychiatric outpatients: influen-
ce of gender, age, and psychiatric diagnosis. Adicciones,
30, 251-263. doi:10.20882/adicciones.885.

Sanchez-Lopez, M. P. (2013). La salud desde la perspec-
tiva de género: el estado de la cuestion. En M. P. San-
chez-Lépez (Eds.), La salud de las mujeres (pp.17-40).
Madrid, Espana: Sintesis.

ADICCIONES, 2020 - VOL. 32 NUM. 2

157



Relacién entre las normas de género y el consumo de alcohol: una revision sistematica

Sanchez-Lépez, M. P., Cuéllar-Flores, I. y Dresch, V. (2012).
The impact of gender roles on health. Women & Health,
52, 182-196. doi:10.1080,/03630242.2011.652352.

Sanchez-Lépez, M. P. y Limifiana-Gras, R. M. (2017). Heal-
th from a gender perspective. En M. P. Sanchez-Lépez y
R. M. Liminana-Gras (Eds.), The Psychology of Gender and
Health (pp.1-52). London: Elsevier. doi:10.1016/b978-0-
12-803864-2.00001-8.

Sanchez-Lopez, M. P., Rivas-Diez, R. y Cuéllar-Flores, I.
(2013). Masculinity and Femininity as predictors of to-
bacco and alcohol consumption in Spanish university
students. Health and Addictions, 13, 15-22. do0i:10.21134/
haaj.v13i1.189.

Sanchez-Loépez, M. P., Saavedra, A. 1., Dresch, V. y Limina-
na-Gras, R. M. (2014). Conformity to Traditional Gen-
der Norms in a Feminized Occupation: The Influence
on Health Behaviors. Health, 6, 2775-2789. doi:10.4236/
health.2014.620317.

Simonen, ., Torronen, J.y Tigerstedt, C. (2013). Feminini-
ties of drinking among Finnish and Swedish women of
different ages. Addiction: Research & Theory, 22, 98-108.
doi:10.3109,/16066359.2013.779676.

Spence, J. T. y Helmreich, R. L. (1978). Masculinity and fe-
mininity: their psychological dimensions, correlates, and ante-
cedents. Austin, TX: University of Texas Press.

Thompson, E. H. y Pleck, J. H. (1986). The structure of
Male Role Norms. American Behavioral Scientist, 29, 531-
543. doi:10.1177/000276486029005003.

Torronen, J., Rolando, S. y Beccaria, F. (2017). Masculini-
ties and femininities of drinking in Finland, Italy and
Sweden: Doing, modifying and unlinking gender in re-
lation to different drinking places. Geoforum, 82, 131-
140. doi:10.1016/j.geoforum.2017.04.005.

Uy, P.J., Massoth, N. A. y Gottdiener, W. H. (2014). Rethin-
king male drinking: Traditional masculine ideologies,
gender-role conflict, and drinking motives. Psychology of
Men & Masculinity, 15,121-128. doi: 10.1037/a0032239.

Van Gundy, K., Schieman, S., Kelley, M. S. y Rebellon, C. J.
(2005). Gender role orientations and alcohol use among
Moscow and Toronto adults. Social Science & Medicine,
61, 2317-2330. doi:10.1016/j.socscimed.2005.07.033.

Vaughan, E. L., Wong, Y. J. y Middendorf, K. G. (2014).
Gender roles and binge drinking among Latino emer-
ging adults: a latent class regression analysis. Psychology of
Addictive Behaviors, 28, 719-726. doi:10.1037/a0037406.

Verbrugge, L. M. (1982). Sex differentials in health. Public
Health Reports, 97, 417-4317.

Verbrugge, L. M. (1989). The twain meet: empirical ex-
planations of sex differences in health and mortali-
ty. Journal of Health and Social Behavioy, 30, 282-304.
doi:10.2307,/2136961.

Verhulst, B., Neale, M. C. y Kendler, K. S. (2014). The heri-
tability of alcohol use disorders: a meta-analysis of twin
and adoption studies. Psychological Medicine, 45, 1061—
1072. doi:10.1017/s0033291714002165.

White, H. R. y Labouvie, E. W. (1989). Rutgers Alcohol Pro-
blem Index. PsycTESTS Dataset. doi:10.1037/t00517-
000.

Williams, R. J. y Ricciardelli, L. A. (1999). Gender
congruence in

confirmatory and compensatory

drinking. The Journal of Psychology, 133, 323-331.
doi:10.1080,/00223989909599745.

Williams, R. J. y Ricciardelli, L. A. (2001). Sex-role traits
and the comorbidity of symptoms of disordered ea-
ting and problem drinking. Eating Behaviors, 2, 67-77.

doi:10.1016/51471-0153(00)00024-6.

ADICCIONES, 2020 - VOL. 32 NUM. 2

158



Desde el ano 2012 sélo se admite la normativa APA.

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

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

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

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

Autoria. Es muy importante que iinicamente se consideren autores
aquellos que han hecho sustanciales contribuciones: 1) a la concep-
cion y diseno, adquisicién de datos, o el analisis e interpretacion de
datos; 2) a la redaccion del articulo o a su revision critica; y 3) que ha
dado su aprobacién de la version que se publicara. Los autores deben
asegurarse de que partes significativas del material aportado no ha
sido publicado con anterioridad. En caso de que puedan tener dudas
sobre el cumplimiento de esta norma, deberdn presentar copias de lo
publicado o de lo presentado para publicacion a otras revistas antes de
poder ser considerado el articulo para su revisiéon. En caso de dudas
sobre alguno de los aspectos anteriores los autores deben consultar
el acuerdo de Farmington al que esta adherida la revista Adicciones
(Anexo 1), las normas de “Sponshorship, authorship, and accounta-
bility” del International Committee of Medical Journal Editors (www.
icmje.org/sponsor.htm) o las normas de publicacion de la American
Psychological Association, 6* edicion (2010) (www.apastyle.org). E1
editor de la revista puede dirigirse a los autores del articulo para que
especifiquen cual ha sido la contribucién de cada uno de ellos.

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

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

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

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

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

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

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

PRESENTACION DE LOS TRABAJOS

Envio electronico. La forma mas rapida y preferente de enviar arti-
culos para su revision editorial es a través de www.adicciones.es. Alli
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el autor al cual la secretaria se dirigira durante el proceso de revi-
sion, a menos que se acuerde mutuamente otra solucion.

2. La segunda hoja del articulo incluird un resumen del traba-
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actualizacion.

Métodos. Se describira claramente la metodologia empleada
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el sistema convencional del 5% como valor para la significacion estadis-
tica y no acepta tener en cuenta las tendencias para valores menores.

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

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

limitaciones (estas preferiblemente formaran un parrafo al final del
articulo).

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

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

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

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

EL PROCESO DE REVISION DEL MANUSCRITO

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

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

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

El resultado de la revision del manuscrito serd enviado al autor de
correspondencia que viene en el articulo indicandole su aceptacién,
rechazo o la necesidad de someterse a una nueva revision una vez teni-
dos en cuenta los comentarios de los revisores o del editor. El autor, si
es el caso, debera hacer los cambios senalados —cuando esté de acuer-
do con ellos—, enviando:

- Una copia del manuscrito revisado.

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

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

Copyright y permisos. Los derechos de copyright de todos los arti-
culos publicados en la revista Adicciones pasan a ser propiedad de
la revista. La cesion de derechos sera firmada por el autor o autores
cuando envian su manuscrito para su consideracién de publicacion.
Los autores se comprometen a acompanar el manuscrito de todos
los permisos correspondientes para reproducir material previamen-
te publicado que se va a incluir en el manuscrito, como texto, tablas,
figuras, etc.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. TREVICTA 175 mg suspension inyectable de iberacian prolongada. TREVICTA 263
g suspension inyectable de liberacidn prolongado. TREVICTA 350 mg suspensicn inyectable de liberacion prolongoda.
TREVICTA 525 my suspension inyectable de liberacion prolongada. 2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA.
175 my suspension inyectable de beracin prolongoda. Coda jeringo precargada contiene 273 mgl de palmitato de poli-
peridona equivalentes o 175 mg de paliperidona. 263 my suspension inyectable de liberacidn prolongada. Cada jeringo
precargada configne 410 mg de palmitato de paliperidono equivalentes o 263 mg de pnl\'per'\janﬂ. 350 mg suspension
inyectable de liberacidn prolongada. Cado jeringo pretm%udu (ontiene 546 m? de polmitato de poliperidona equivalentes
350 mg de poliperidona. 525 my suspension inyectable de liberacidn prolongado. Cada jeringa precargada confiene
819 g de palmitato de puhperiﬂ(onu equivaleptes o 525 mg de paliperdona. Para consulfar o lista completo de
excipientes, ver secctn 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspension inyectable de iberacidn prolongada. Lg suspension
¢s de color blanco o blanguecino. Lo suspension tiene un pH neutro (t:froxwmudumeme 7,0). 4. DATOS CLINICOS. 4.1.
Indicaciones terapéuticas. TREVICTA, inyecdtn frimestal, estd indicodo paro el tifomiento de mantenimiento de lo
esquizofienia en pacientes adultos clinicamente estables con la formulacion inyectable mensual de palmitato de paliperi-
dono (ver seccion 5.1). 4.2. Posologa y forma de administracion. Psologi. Los pacientes que estdin odecuadomente
Hatados con polmitato de poliperidona inyectable mensual (preferblemente durante cuatio meses o mﬁ? 10 fequieren
ajuste de dosis pueden ser combiados a lu inyeccign timestral de palmitato de paliperidona. TREVICTA ege ser iniciado
en susfitucidn de lo siguiente dosis programada de palmitato de poliperidono nyectable mensual (+7 dias). Lo dosis
de TREVICTA se dsbe basar en o dosi previa de palmitato de paliperidona inyectable mensual, utlizando una dosis 3,5
veces mas alta como se indica en la tobla iguiente:

Dosis de TREVICTA en pacientes tratados adecuadamente con palmitato de paliperidona inyectable mensual

Sila dlfima dosis de palmitato de paliperidona inyectable TREVICTA se iniciard en la dosis
mensual escre siguiente
50mg 175mg
75mg 263 mg
100 mg 350 mg
150mg 525mg

No s¢ ho estudiado o doss de TREVICTA equivalente a lo dosis e 25 mg de palmitato de poliperidona inyectable mensual.
Después dela dosis inicial de TREVICTA, este medicamento se adminisrard mediants inyeccon inframuscular una vez cada
3 meses (= 2 semanas, ver fombién lo seccion Dosis omitdas). Si es necesario, se puede ajustor lo dosis de TREVICTA
cada 3 meses en incrementos dento del infervalo de 175 a 525 mg en funcidn de la tolerabilidad del paciente y/o de lo
eficaci. Debido a o accign prolongada de TREVICTA, u respuesta del paciente al ajuste de la dosis puede no ser evidente
hasta que hon transcurrido vorios meses (ver seccidn 5.2). Sl paciente sigue presentando sinfomas, sle frafard conforme
alo practica dinico. Combio desde ofos medcamentos anfipsicafcos. No se debe cambiar o los pocientes direcamente
desde otros antipsicafcos dodo que el inyectable timestrl de polmitato de poliperidona solo se crehe inicar después de
que el paciente esté estobilizado con el inectable mensual de palmitato de paliperdono. Cambio desde TREVICTA a otros
medicamentos anfpsicdticos. Si se suspende lo odminisracin de TREVICTA, se deben fener en cuenta sus coradirfces
de liberacian prolongado. Cambio desde TREVICTA a palmitato de palieridona inyectable mensual. Para combior desde
TREVICTA o palmitato de poliperidona inectable mensual, este se adminisirard en el momento en qug se deba administrar
Ja dosis siquiente de TREVICTA, dividiendo la dosis por 3,5 segdn se indica en o tobla sguiente. No es necesaria o dosis de
inico SE?UH s descibe en o ficha téenica de polmitato de paliperidona inyectable mensual. El palmitato de poliperidona
inyectable mensual s seguir administrando una vez ol mes tol como se describe en su ficha téica.

Dosis de palmitato de paliperidona inyectable mensual en los pacientes que cambian desde TREVICTA

Sila dlfima dosis de TREVICTA s de Iniciar palmitato de paliperidona inyectable mensual
3 meses después en la dosis siguiente
175mg 50 mg
23 mg 75mg
350mg 100 mg
525mg 150 mg

(ambio desde TREVICTA a los com{mm/'dos diarios de fheracidn prolongad de palperidona oral. Poro combior desde
TREVICTA o los comprimidos de palmitafo de poliperidona de liberacion prolonguda, se debe iniciar la administracidn
diario de los comprimidos 3 meses después de la Glfima dosis de TREVICTA y confinuar el tratomiento con los compri-
midos de paliperidona de liberacion prolongada segn se descrbe en la fabla siguiente. Lo tabla siguiente indica las
pautas recomendados de conversion de los dosis pora que los pacientes previamente estabiizados con giferemes dosis de
TREVICTA obtengan uno expasicion a paliperidona simnur con los comprimidos de paliperidono de iberacidn prolongoda.

Dosis de los comprimidos de paliperidona de liberacién Krolongndu para los pacientes que cambian desde
TREVICTA®

Tiempo transcurrido desde la dltima dosis de TREVICTA
de o semana de lo semana
12018, inclvida | 19ala 24, incluida deste o semana 23 en adelote
Uh'mu[g:;;?m[wm Dosis diaria de los comprimidos de paliperidona de liberacin prolongada
175mg 3mg 3mg 3mg
263mg 3mg 3mg bmg
350 mg 3mg bmy 9Imy
525 mg bmg 9Imy 12mg

*Todas las dosis de los comprimidos de paliperidona de Iberacion prolongada diarios se debe adaptor siempre ol pociente
individual, teniendo en cuenta voriables como los motivos del cambio, la respuesto al tratamiento previo con poliperidona, lo
gravedad de los sinfomas psicdficos y/o lo fendencia a presentar efectos adversos.

Dosis omifidas. Margen o administracion, TREVICTA se debe inyector una vez codo 3 meses. Para no omifiv una dosis
de TREVICTA ¢ pueds administar o los pacientes lo inyeccion hast 2 semanas antes o despugs del momento en que
se cumple ol rimestre.

Dosis omitidas

Si'se ha omitido la dosis progra- Medida
mada r ¢l fiempo transcurrido
desde la Gltima inyecci6n es de

> 3 meses y medio a 4 meses

Se administrrd lo inyeccidn o antes posible y a continuacidn se reanudard el
calendario de inyecciones frimestrales.

de 4 meses 0 9 meses Se sequird la pauta de reanudacion recomendada que se indica en lo tablo
siguiente.
> 9 meses Se reanudard el fratamiento con polmitato de poliperidona inyectable mensuol

seqin se descrbe en la ficha téenica del producto. Se podid reanudar la adi-
nistracion de TREVICTA después de que el paciente haya sido trotado adecuo-
domente con la formulacion inyedu?xle mensual de polmitato de poliperidona
preferblemente durante cuatro meses o mds.

Pauta recomendada de reanudacién del fratamiento después de 4 a 9 meses de inferrupcion de TREVICTA

Se administrardn dos dosis de palmitato de A confinuacion se administar
Si [0 Glfimo dosis de| paliperidona inyectable mensual con un intervalo de una | TREVICTA (en el delhoides® o
TREVICTA fue de semona (en el defodes) el gliteo)
Dial Dio§ 1 mes después del dia 8
175 mg 50 mg 50 mg 175mg
263mg 75mg 75mg 263mg
350 mg 100 mg 100 mg 350 mg
525mg 100 mg 100 mg 525mg

*Ver fambién lo Informacidn reservada para méicos  profesionales sanitarios donde se describe o sefeccion de lo oguja pora
inyeccion en el deltoides en funcidn del peso corporal.

Poblaciones especioles. Poblacidn de edad avanzada. No se ha establecido la eficacia ni o sequridod en la poblacidn
mayor de 65 afos. En general, lo dosis de TREVICTA recomendada en pacientes de edad avanzada con funcion renal
nomal es la misma que para os adultos mas ovenes con funcidn renal normal. Dado que los pacientes de edod avanza-
da pueden presentor una reduccin de la funcion renal, ver debajo en Insuficienci renl las recomendaciones de dosifi-
cacin para pacientes con insufiienci renol. Insuficencia renal, TREVICTA no se ha estudiado en pacientes con inuficen-
(o renal (ver seccidn 5.2). En pacentes con insuficencia renal leve (acaramiento de creafining >50 o <80 ml/min),
s debe ajustor o dosis e estabilizard ol pocente con palmitto de paliperidona inyectable mensual y después s¢ hard
o trangicidn o TREVICTA. No s lerom'\enélu utilizar TREVICTA en pacientes con insufidencio rencl moderoda o grave
(oclramiento de weafining <50 m|/min). Insuficencia hepdica. No se ho estudiado el uso de TREVICTA en pacientes
con insuficiencia hepdtica. Segun la experiencia con paliperidona oral no es necesario ajustar lo dosis en pacientes con
insuficiencia hepiica leve 0 moderada. Paliperidona no se ha estudiodo en pacientes con insuficiencia hepdico grove, por
1o que se recomienda precauctn en estos pacienes (ver seccdn 5.2). Poblacidn pedfidtia. No se ho establecido lo sequ-
ridad y eficocio de TREVICTA en nifios y adolescentes menores de 18 afos. No se dispone de dafos. Forma de odministia-
. TREVICTA estd incicado pora administacion intramusculor dnicamente. No se debe adminishar por inguna oha vio.
(ada inyeccidn s adminisrard solo por un profesional sanitario, que administrard lo dosis completa en una sola inyec-
(i6n. Se debe inyector enfa y prufunc?umeme ¢n ¢l misculo de\mijes 0n el gliteo. Si aparecen molestios en el lugar de

inyeccion, se considerar el combio del gliteo ol deltides (y viceversa) en sucesivas inyecciones (ver seccidn 4.8). TRE-
VICTA se debe administrar usando Unicaments las agujas de pored fina que se fociiton en el envase de TREVICTA. Para
|a administraciin de TREVICTA no se utilizardin los aguias que se fociitan en el envase de lo inyeccidn mensual de polmi-
tato de paliperidona ni ohas aguios comercialmente disponibles (ver Iformacian reservada para médicos o profesionales
sanitarios). S¢ inspeccionard visualmente el contenido de la jeringo precorgado pora descartor la presencia de cuerpos
extafios o decoloracion antes de lo adminishacian. Es importante agitar enérgicomente la jeringa con la punto hadio
arrba y la mufeca relajada durants of menos 15 segundos para garantizar una suspension homagénea. TREVICTA debe
ser administrodo dentro de los 5 minutos siguientes a la agitacidn. Si anscurren ms de 5 minutos antes de lo nyecddn,
agitr ofra vez enérgicomente durante ol menos 15 segundos para resuspender el medicomento (ver Informacion reser-
yada para médicos o profesionales). Administacian en ef deltides. £ tomao especificado de o aguja para adminisha-
(ion J% TREVICTA en ¢l mosculo deltides estd determinado por el peso del paciente.  En pacientes de peso =90 kg,
¢ debe utizor o agujo de pored fina de 226 1Y (0,72 mm x 33,1 mm). * En pacientes de peso <90 kg, se debe
uizar o aguja de pared fina de 22 6 1 (0,72 mm x 25,4 mim). Se debe odinistar en el entro del mésculo deloides.
Los inyecciones deloideas se deben alemr enre os dos msculos deltoides. Adminstracidn en ef gliteo. Pao lo odmi-
nistracion de TREVICTA en el mésculo gliteo, se utlizord o agujo de pored fina de 22 6 1% (0,72 mm x 38,1 ), sin
fener en cuenta el peso corporal. Lo adminishacian se debe hacer en ercuudrume superior externo del misculo gléteo. Los
inyecciones en el gléteo se deben altemar entre o dos misculos gliteas. Adminisfracidn incomplefo. Poro evitr lo od-
minisracion incompleta de TREVICTA, se debe agitar enérgicaments la eringo precargada durante al menos 15 segundos
en los 5 minutos que preceden a o admiristracion poro asegurar una suspensicn homogénea (ver Informacidn reservada
para médicos o profesionales sun[rariusE], Sin embargo, sila dosis inyectada ha sido incompleta, lo dosis restante de lo
Jeringa 1o 8 dege reinyectory o s¢ debe administar ofro dosis dado la dificuhtad de colculor lo proparcion de la dosis
que se administrd realmente. Se vigilord estrechamente ol paciente y se confrolard linicamente de forma apropiada
hasta lo siguiente inyeccion timestral programada de TREVICTA. 4.3, Contraindicaciones. Hipersensiblidad ol prindpio
acfivo o risperidona 0 a olguno de los excipientes indluidos en la seccidn 6.1. 4.4, Advertencias y precauciones espe-
ciales de empleo. Uso en estodos psicifcos graves o de agitactn aguda. No s debe utiizor TREVICTA para controlar
estados psicoicos groves o de agitacion aguda en los que es necesario un control inmediafo de los sinfoms. ntenvalo Q.
Se debe fener precaucion al prescribir paliperidona a pacientes con enfermedad cardiovasculor conocida o con anteceden-
tes familiores de prolongacion del QT cuando se usa a lo vez que ofros medicomentos que se espera que prolonguen el
infenvalo Q1. S\'mfmme neuroléptico maligno. ¢ han noffcado cosos de Sindrome Neurolgptico Maligno (SNA) con po-
hreridnnu, (que se coracteriza por hipertermio, rigidez muscular, nestabilidad autdnomo, alteracidn de lo consciendio y
elevacion de lo reafinfosfoguinasa séria. Otrs sinfomas dliicos incluyen mioglobinuria (rabdomioisi) y fallo renl
agudo. Si un paciente presenta signos o sinfomas indicatvos de SMN, se suspenderd lo poliperidona. Se fendrg en
wenta lo acdon prolongoda de TREVICTA. Discinesia tardi/Sintomas exirapiramidales. Los medicamentos con propieda-
des antagonistas del receptor de la dopamina s¢ hon asociado con a induccidn de discinesia tardia, que se coracteriza por
movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de lo lengua y/o de la cora. Si aparecen signos y sintoms de
discinesio fardio, se debe considerar la posibildad de suspender lo adminitracian de fodos los onfipsicicos, ncluido lo
poliperdona. Se fendid en cuenta lo occign prolongada de TREVICTA. Se requiere precoucion en pacientes que reciben
fanfo psicoesfimulantes (p. &, mefienidato) como paliperidona de forma concomitante, ya que pueden aparecer snto-
mos extrapiramidales o ajustar uno o ambos medicamentos. Se recomienda la rfirada gradual del tafamiento estimu-
lante:(ver seccidn 4.5). Leucopenio, neutropenia y agronulociosis. Se han nofficado acontecimientos de leucopenia,
neutropenia y agranulocitoss en relacidn con poliperidona. Los pacientes con anfecedentes de recuento de globulos
blancos bajo dinicamente relevante o de leucopenia/neutropenia inducida por medicomentos se deben someter o vigilan-
(ia estrecha durante los primeros meses de tifamiento y s considerard la suspensidn de TREVICTA ants el primer signo
de leucopenia dlinicamente relevante sin que infervengan ofrs factores causantes. A los pacientes con neutropenia dini-
camente relevante se les monitorizard esfrechomente o fin e detectar a aparicidn de iebre u ofros snfomas o signos de
infeccion y, si se presentan estos sinfomas, s¢ administrard un trotomiento rdpido. A los pacientes con neutropenia grove
(1ecuento otal de neutrGflos <1 x 10%) se les refrard o adminishacidn de TREVICTA y s les hard un seguimiento de
los niveles de gldbulos blancos hasta su recuperacidn. Se tendrd en cuenta lo accdn prolongada de TREVICTA. Reacciones
de hiersensibilidad. Se pueden producir reacciones de hipersensibilidad incluso en pacientes qug previamente han fole-
tado risperidona oral o paliperidona orol Ijver seccidn 4.8). Hinerglucemia y diobetes mellitus. Se han nofificado hiperglu-
cemio, diabetes mellitus y exacerbacion de una diabetes preexistente, incuso coma diabéico y cetoacidosis con el uso de
paliperidona. Se recomienda una vigilancia clinica adecuada, conforme a la prdctica anfipsicética habitual. En los pacien-
fes tratados con TREVICTA se vigilart lo aprician de sintomas de hiperglucemia (como polidipsia, polvra, polifgio y
astenia) y los pacientes con diabefes melitus deben ser monitorizados regularmente de un empeoramiento del confrol e
Ia glocoso. Aumento de peso. Se hon nofificado casos de aumento significavos de peso relacionados con el uso de
TREVICTA. El peso debe ser controlodo con regularidad. Uso en pacientes con fumores Jle endientes de prolactina. sto-
dios de ulfvo de tefidos ndican que lo prooctina puede esfimulor el ecimiento celulor en tumores de mama humanos.
Aungue hast chora no se ha demostiado una esociacidn lora con lo admiristracdn de onfipscdficos en los estudios
dinicos y epidemiolagicos, s¢ recomienda precaucion en pacientes que tengan anfecedentes dinicos relevanes. La pali-
peridona s¢ debe utilizar con precaucidn en los pacientes con un fumor preexistente que puedo ser dependiente de prolac-
fino. Hipotensicn ortostdtico. Paliperidona pueffe inducir hipotension ortostdtico en algunos pacientes, debido a su activi-
dad blogueante olfa-adrenérgica. En los ensayos clinicos de TREVICTA, el 0,3% de ?ns pacientes nofificaron reacciones
adversos asoadas o hipotension orostdfico. TREVICTA se debe ufifzar con precoucion en pacientes con enfermedades
cardiovasculares (p. ¢, insuficiencia cardiac, infarto 0 isquemia de miocarcio, anomalias de la conduccion), enferme-
dades cerebrovasculares o trastornos que predispongan ol paciente a a hipotensidn (p. ef., deshidratacion e hipovolemia).
Convulsiongs. TREVICTA se debe utilzar con precoucion en pacientes con antecedentes de convulsiones o de ofrs frastor-
1os que puedan reducir ¢l umbral convulsivo. Insufiiencia renal. Los concentraciones plasmficas de paliperidona son
s elevadas en pacientes con insufiiencia rencl. En pacientes con insuficencia renal eve (acloramiento de creatining
=500 <80 ml/min), se ajustard o dosis y se estabilizard ol paients con polmitato de paliperidona inyectable mensual
 después se hard |a tronsician o TREVICTA. No se recomiendo ufilzar TREVICTA en pacientes con insuficiencia renal mo-
derado o grove (acloramiento de creafining <50 mi/min) (ver secciones 4.2 y 5.2). Insuficiencia hepica. No se dispo-
e de dotos de pacientes con insuficiencia hepdtica grove (dlase C de Child-Pugh). Se recomiendo precoucian sise uriﬁzu
paliperdono en estos pacientes. Pacientes de edad avanzada con demencia. TREVICTA no se ha estudiado en pacientes
de edod ovanzada con demencia. No se recomienda lo adminishacion de TREVICTA a pacientes de edad avanzada con
demenia, debido ol riesgo cumentado de mortalidad global y de reacciones adversas cerebrovasculares. Lo experiendia
obtenida con ispeidona que e descrbe a coninuacin se considera oplicable tombién o paliperdona. Mortafidad global.
fnun meruﬂndﬁsi& de 17 ensayos dlinicos contolados, los pocientes de edad avanzado con demencia frofados con otog
antipscdtios aficos, como rsperidon, aripiprazol, olanzapina y quefiapina, fuvieron un aumento del riesgo de morto-
lidad en comporacian con el plocebo. En los tratados con rs en't!unu, |a mortalidad fug del 4% en comparaddn con el
3,1% de los pacentes que recibieron placebo. Reacciones adversas cerebrovasculares. En ensayos dlinicos aleatorizados
 controlados con plmelo en los que pacientes con demencia recbieron Hatomiento con olgunos anfipsicGticos atipicos
como risperidono, aripiprazol y olonzapin se ho obsenvado que el resgo de reacciones ugvelsus corebrovasculares se
mulfplica por 3 aproximadomente. Se desconoce el mecanismo de este oumento del riesgo. Enfermedad de Parkinson y
demencio con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesar losriesgos y beneficios de prescribir TREVICTA a pacintes con
enfermedad de Parkinson o con demencia con cuerpos de Lewy (DCL), porque ambos grupos fienen un mayor riesgo de
Sindrome Neuroléptico Maligno y una moyor sensibilidad a los onfipsicaicos. Las muni?esmdunes de este aumento de lo
sensibilidod pueden induir amzusién, embotamiento, inestablidad postural y cofdas frecuentes, ademds de sinfomas
extrapiramidales. Priapismo. Se ha nofficado que los medicamentos anfipsicGticos (ente ellos paliperidona) con efectos
de blogueo alfa adrenérgico inducen priapismo. Se indicard al paciente que solicie asistencia médica urgente si el prio-
pismo o se ha resuelto en el trascurso de 4 horas. Regulacidn de o temperatura corporal. Se ha utrihuigoa Jos antipsi-
dficos o alteracion de o copacidad del organismo de reducir o temperatura corporal central. Se recomienda tomar los
medidos oportunas cuondo se prescriba TREVICTA o pacientes que vayan o experimentor drcunstancias que puedon con-
Hibui a una elevacion de la femperatura corporal centrl, p. e}, efercicio intenso, exposicion a calor extremo, fratamien-
to concomitante con medicamentos de acfividad anficoinérgica o deshidratacion. Tromboembalismo venoso. Sé hon no-
fificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con el uso de anipsicdtios. Dado que los pacientes trotados con
antipsiciicos presentan o menudo factores de riesgo aadido de TEV, e idenfifcardn odos os posibles factres de riesgo
de TEV antes y en el ranscurso del taformiento con TREVICTA, y se adoptardn medidas preventivas. Efecto anfiemético.
Enlos estudios preclinicos con poliperidona se observd un efecto anieméfico. Si se poduce este efecto en los seres huma-
1os, puede enmascarar los signos y sintomas de la sobredosis de determinados medicomentos o de tastomas como o
obstruccion intestina, el sindrome Xe Reye y los fumores cerebrales. Administracidn. Se debe fener cuidado para evitar lo
inyeccign involuntaria de TREVICTA en un vaso sanguineo. Sindrome del irs flacido infraoperatorio. Se ha observado
sindrome del s flcido intraoperatorio (1FS) durante lo cirugia de cataratas en pacientes Hafados con medicamentos con
efocto antagonist affaTo-adrenérgico, como TREVICTA (ver seccon 4.8&. ELIFIS puede aumentar el riesgo de complica-
ciones oculores durante y después de lo infervencian. E oftalmdlogo debe ser informado del uso actuel o pasado de me-
dicamentos con efecto antagonista ol a-adrenérgico antes de lu cirugia. El benefiio potencial de la interrupcidn del
Hafamiento con blogueantes alfa] antes de o cirugia de cotaratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente al
riesgo de interrumpir el Hatamiento anfipsicdtio. Excipientes. Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23
mg) por dosis; eto es, esencclments “exento de sodia”. 4.5, Interaccidn con otros medicamentos y otras formas de
interaccidn. Se recomienda precaucidn ol prescribir TREVICTA con medicomentos que prolongan el intervalo (T, como
antiarrtmicos de la close A d]wr ejemplo, quinidina o disopiromida) y anfianitmicos de o clase 1l (por ejemplo, amio-
darona o sotalol), algunos aniihistominicos, anfiidficos (pnreiernpln,¥\uuloquinn\unusli algunos antipsicdticasy clgunos
antipalidicos (por ejemplo, mefloquina). Esta list es indicativa y no exhaustiva. P ilidqad de que TREVICTA ofecte o
ofros medicamentos. No s espera que poliperidona produzco inferacciones farmacocindticas clinicamente refevantes con
medicomentos metabolizados por los isoenzimos del itocromo P-450. Dado que paliperidona actda principalmente sobre
¢l sistema nenvioso central (SNC) Hver seccidn 4.8), se debe usar con precoucidn la combinain de TREVICTA con ofros
medicamentos que achian sobre el sistema nenvioso central, como los ansiolficos, lo mayoria de los anipsicGticos, los
hipndficos, los opidceos fc. o el alcohol. Lo paliperidona puede antogonizor el efecto de o levodopa y de ofros agonistas
e lo dopomina. Si se considera necesario odrinistor esta combinacin, sobre fodo pora lo enﬁrmedud de Porkinson
termina, se prescribird lo dosis minima eficaz de cada tratomiento. Debido o su copacidad de inducir hipotension ortos-
taica (ver seccidn 4.4), es posible obsenvar un efecto adifivo cuando se administra TREVICTA con otros medicamentos que
fienen esta capacidad, como otros antipsictcos o los antidepresivos fricicicos. Se recomienda precaucidn ol combinor lo
paliperidona con ofros medicomentos que disminuyen el umbral convulsivo (por ejemplo, fenofiacinas o bufirfenonas,

antidepresivos icilicos o 1SRS, tramadol, mefloguino, efc.). La administracion concomitnte de los comprimidos de lbe-
racion prolongada de paliperidona en el estado estacionario (12 mg una vez ol dia) con comprimidos de fberacidn pro-
longado de valproato sdico (de 500 mg o 2.000 mg una vez ol diﬂ% 1o afectd a o formacocingfica en el estado estacio-
nario del valproato. No se han llevado a cabo estudios de interaccidn entre TREVICTA y el liio, sin embargo, no es
probable que se produzcon uno interaccion farmacocinéfico. Posibilidad de que otros medicomentos afecten o TREVICTA.
Los estudios n vitro indican que as enzimas CYP206 y CYP3A4 pueden fener una inervencign minima en ¢l mefabolismo
de lo poliperidon, pero no hay indicios in vitro i in vivo de que esas isoenzimas desemperien un papel importante en el
mefabolismo de paliperidono. Lo odministracidn conjunta de poliperidona oral con paroxefing, un pofente inhibidor de lo
(YP2D8, no tuvo un efecto dinicamente significaivo sobre la farmacocinética de paliperidona. La administracion conjun-
ta de poliperidona orol de iberacion prolongada una vez al dia con corbomazepina 200 mg dos veces ol dia produjo uno
reduccion de aproximadamente un 3/% de%owu\oles mediosde C . y AUCen estodo estaconari de palperdona. Esto
disminucidn se debe, en gran parte, @ un aumento del 35% de lo depuracion renal de paliperidona, probablemente como
consecuenci de la induccion de lo gp-P rencl por carbamazepina. Una disminucign menor de lo contidad de principio
activo excretodo inaherado en la orina sugiere que hubo un efecto minimo sobre el mefabolismo de CYP o o biodisponi-
bilidad de poliperidona durante la administracion concomitante de carbamazepina. Con dosis mes olfas de corbamazepi-
1 podian aparecer disminuciones moyores de los concentraciones plasmiticas de poliperidona. Al inicior el Hafamiento
Con corbamazepina se debe revisar, y aumentar i es necesari, lo dosis e TREVICTA. Por el confrario, ol suspender ¢l uso
de corbamazepina se dsbe volver a evaluar lo dosis de TREVICTA y reducirse en caso necesario. Se fendrd en cuenta lo
accidn prolongada de TREVICTA. Lo odminishraci6n concomitante de una dosis Gnica oral de paliperidona en formo de
comprimidos de liberaci6n prolongada de 12 mg con comprimidos de liberacion prolongada de valproato sodico (dos
comprimidos de 500 mg una vez (ﬁ dia) produjo un incremento de aproximodamene f 50% enlos vlores de C_, y AUC
de paliperidona, probablemente debido ol aumento de lo absorcidn oral. Dado que no se han obsenvado efectos m‘ﬁre Ll
adlaramiento sistémico, no es previsible una interacdtn dinicaments relevante entre los comprimidos de liberacion pro-
longado de valproato sédicoy EJ inyeccon intramuscular de TREVICTA. No se ha estudiado esta interaccidn con TREVICTA.
Uso concomitante de TREVICTA con risperidona o paliperidona oral. Debido a que paliperidona es el prindpal mefabolito
activo de isperidona, se debe tener precoucion ruunje TREVICTA seo adminishrado de forma conjunta con risperidona o
(] pulipen’(fonu oral durante periodos prolongados de fiempo. Los datos de sequridad le\ucionuJos con el uso concomi-
tanfe de TREVICTA con otros antipsicfcos son limitados. Uso concomitante ge TREVICTA y psicoesfimulantes. El uso
concomitante de psicoesfimulantes (p. i, mefifenidato) y paliperidona puede provocar sinfomas extrapiromidales con-
duciendo a cambios en uno 0 en umﬁos atomientos (ver seccion 4.4). 4.6, Fertilidad, embarazo y lactancia. Emba-
1az0. No existen datos suficientes sobre o uflzacion de paliperidona en mujeres emborozads. £ pqu'\mto de paliper-
dong en inyeccion inframuscular y la paliperidona en odministrocidn oral no mostraron efectos feratdgenos en estudios
realizados en animales, pero se ornervumn afos fipos de foxicdad pora la reproduccion (ver seccdn 5.3). Los neonatos
expuestos o paliperidona durante el tercer rimesire del embarazo tienen riesgo de sufir reacciones adversas después del
part, entre ellos sintomas extrapiramidales y/o de abstinencia de infensidad y duracion variables. Se han descito casos
de agitacidn, hiperton, hipotonia, temblor, somnolencia, difculad respiratria o trostornos de alimentacign. En conse-
wencia, s¢ recomiendo una vigilancia estrecha del recién nacido. No se debe utiizor TREVICTA duronte el embarazo o
menos que sea doramente necesario. Debido o que s¢ ho detectado paliperidona en el plosma hasta 18 meses después
de administrar una dosis Gnica de TREVICTA, se tendd en cuenta lo accign prolongada de TREVICTA, porgue lo exposicidn
materna a TREVICTA antes y durante el embarazo podria provocar reacciones adversos en los recién nacidos. Loctandio. Lo
poliperidona se excreta por lo leche materno en tol meida que es probable que s produzcan efectos en el lactante si e
administra en dosi terapéuticos a mujeres lactantes. Debido o que s ha detectado paliperidona en el plosma hasta 18
meses despuss de administrar una dosis dnica dg TREVICTA, se fendrG en cuenta rﬂ accion prolongada de TREVICTA,
porgue los lactantes podrian estar en riesgo incluso i lo adminisracidn de TREVICTA es muy anterior a la lactania.
TREVICTA no s debe utizor durante o loctanci. Fertilidud. No se observoron efectos relevantes en estudis no dliicos.
4.7. Efectos sobre la capacidad para conduciry utilizar mdguinas. Lo influenda de poliperidona sobre la capacidad
para conducr  ufifzor mdquins es pequeia o moderado debido a sus posiles efectos SOEIG ¢l sistema nenvioso y lo
visidn, como sedacion, somnolencia, sincope o visidn borrosa (ver seccidn 4.8). Por anto, se debe aconsear o los pacien-
fes que no conduzcan i ufilicen maguinas hasta conocer su sensiilidad individual o TREVICTA. 4.8. Reacciones adver-
sas. Resumen del perfilde sequridad. Los reacciones adversas ol medicamento obsenvadas con mayor frecuencia noffico-
das en >59% de los pacientes en dos ensayos dinicos contolados a doble ciego de TREVICTA, fueron aumento de peso,
infeccion de las vios respirotrias alts, ansiedad, cefolea, insomnio y reaccion en el lugor de inyeccin. Tubla de reaccio-
nes adversas. A confinuacion se recogen fodas los RAM nofficadas con paliperidona en funcion de o frecuenci esfimada
en los ensayos dlinicos realizados con polmitato de paliperidona. Se aplican los siguientes téminos y frecuencias: muy
frecuentes ( >1/10), frecuentes (>1/100 o <1/10), poco frecventes (=>1/1.000 a <1/100), raras (>1/10.000
0 <1/1.000), muy raras (< 1/10.000) y frecuencia no conocida (no se puede estimor o parti d los datos disponibles).

Sistema de Reaccién adversa al medicamento
dusificacion de Frecwenda
drganos -
g Moy Frecuentes | Poco frecuentes Raras Frecuendia no
frecuentes conotide®
Infecciones e infccin de vias  |neumonio, bronquifs, ifeccion ofdlmic,
infestaciones tespratorios oltas, (ifeccion devios | acorodematis
infccin uinario, - respirotoia, sinusts, asceso subcutaneo
gripe (isifs, offis, amig-
dalitis, onicomicosts,
celuliis
Trastornos de disminucion del | neutropenia, aumento |agranulocitsis
o sangre y tecuento de lobulos | del ecuento de
del sistema blancos, tombocito- | easndfilos
linfdtico penia, anemia
Trastornos del hipersensibilidod reaccion anafi-
sistema lactica
inmunologico
Trastornos hiperproloctinemia? secrecion inodecuodo
endocrinos o hormona anfidiuré-
fica, glucosuria
Trastornos del hiperglucemio,  |diabetes melltus’, | cetoucidosis diabé-  [intosicacion por

mefabolismo y aumento de peso, |iperinsulinemio,  [fco, hipoglucemia,  |aguo

de o nutricion pérdido de peso,  {oumento del apefto, |polidipsio
apefito disminuido-|anoresdo, friglicéridos
en sangre elevados,
lesterol en sangre
dlevado
Trastornos ~ (insomnio® |ogitacion, depre- | rastomos del suefo, |catatonia, estodo de  [Hastomo
psiqidtricos sion, ansiedod | mania, disminucidn | confusion, sonombu- | alimentario
de la libido, neviosis- | ismo, embotomiento relacionado con
mo, pesadillas afsctvo, anorgsmia el o
Trastornos parkinsonismo’, | discinesia tordig, sin- |sindrome neuroléptico |coma diabéfico,
del sistema acafisic’, sedocion/ | cope, hiperactvidad | maligno, isquemia  |temblor de
nervioso somnolencio,  |psicomotriz, moreo | cerebral, flfade  |cobeza
distonia’, marea, | postural, trastomos de respuesta o los
scinesias, E] atencion, disartrio, |esfmulos, pérdida
temblor, cefolea  |disgeusia, hipoeste- |del conocimiento,
s, purestesia reducci6n del nivel de
condiencia, convul-
siones;, tstoros del
equiibrio, coordino-
con anormal
Trastornos vision borrosa, con- |gloucoma, trastornos {sindrome del iris
oculares {untiviis,gjo seco ﬂe los movimientos ~ {fldcido (in-
oulores, ofacién | aoperatorio)
anormal de los ojos,
fotofobia, qumento del
lagrimeo, hiperemia
otlor
Trastornos vértigo, acifenos,
del oido y del dolor de oidos
laberinto
Trastornos toquicardio blogueo auriculoven- | fibrilacion auricular,
cardiacos tricular, frastomos de- |arritmia sinusol

|a conducditn, prolon-
acion del intervalo
?JT en el eectrocardio-
grama, sindrome de
taquicardia goslum\
orfostico, brodicar-
dia, anomolias del
electrocardiogromo,
palpitaciones




Trastornos hipertension hipotenson, hipoten- | rombosis venosa, —|embalio pumo-
vasculares sion ortostdfica ubor 0, isquemio
Trastornos fos, congestion | disnea, congesfion | sindrome de apnea | hipervenilacion,
respiratorios, nosal respiraforio, sibilon- | del suefo, congesfidn |neumonia por
tordicos cias, dolor furingola- | pulmonar, estertores  |aspiracion,
y mediostinicos ringeo, epistuis disfonia
Trastornos dolor abdominal, | molesfios abdomino- | pancreatits, edema  |obstruccidn
gustroinesti- vémitos, nduseas, s, gastroenteris Engunl,'mcominenciu intestinal, fleo
nales eshefimiento, | ditagio, sequedad de | ecol, feccloma,
diorea, dispepsia, |boca, flailencia | queilts
odontalgio
Trastornos nivels elevados de |niveles elevados idtricia
hepatobiliares tansaminasos | de gomma-gluto-
millansferasa y de
enzimas hepdicas
Trastornos uricara, prurfo, | erupcn formocold- —|angioedem,
de la piely erupaon cutdnes, | gica, hiperqueratosis,[Hastomos de la
del tejido tlopeio, eccemg, | caspa pigmentacion,
subcutdneo sequedad de la piel, dermatiis
grifemo, ane sehorreico
Trastornos dolor osteomuscu- - [valores elevados e {rabdomidliss, alteraciones
osteomuscula- lor, dolor fumbo- | creatinfosfoquinasa | hinchazén delos | posturales
res y del tejido dorsal, arfralgia enxunFre,espaxmos ariculaciones
conjuntivo musculores, rigidez
ariculor, debiﬁ'dud
muscular, dolor
cnical
Trastornos incontingncia urinaria, | efencion urinaria
renales y polaguiuria, isuria
urinarios
Embarazo, sindrome de
puerperio y abstinencia
enfermedades neonatal (ver
perinatales seccion 4.6)
Trastornos amenorrea, distuncion eréctl,  {hinchazén o malestar |priapismo
del aparato galacorrea tiastomos delo | mamario, aumento del
reproductor y eyoculodion, fras-—(tamaiio de las momas,
de la mama tormos menstruales®, - |flujo vaginal
inecomastio, dis-
ncidn sewual, dolor
mamario
Trastornos fiehre, ostenio, ~ [edema focial, hipotermio, descenso de lo
generalesy fatgo, reacciones  |edema*, aumento  |escalofros, poldipsia, |temperatur
alteraciones enellugarde |de lotemperatura | sindrome de abst- |corporal, necro-
en el lugar inyeccion corporal, alferaciones |nencia de farmacos/ s en el lugar
de odminis- defa morcha, dolor | drogas, obscesos en  |de inyeccion,
tracion tordcico, molestias (el lugar de inyeccion, | lceros en
on el pecho, malestor |celulis en el lugar de (el lugar de
generd, indurocitn inyeccion, quistes en | inyeccion
ol lugor de inyeccion,
hematomas en el
lugor de inyecddn
Lesiones (aidos
traumdticas,
infoxicaciones
y complicacio-
nes de pro-
cedimientos

p
Lo frecuencia de estos reacciones adversas se clasiica como “no conacida” porgue no se observaron en los ensayos dinicos con
polmitato de paliperidono. Proceden de notiicaciones espontneas poscomercializacion y o frecuencia no se puede determinar,
o proceden de datos de ensayos clinicos con isperidona (cualgquier formulacin) o con paliperidona oral y/o de nformes

P ializacon. *Ver el apartado ‘Hiperproloctinemia” o confinuacion. Ver el apartado “Sintomas extrapiramidales’ o
confinuacidn. *En ensayos controlados con placebo, s¢ noffcd diabetes melits en un 0,32% de los pacientes fratados con
polmitato de paliperidono inyectable mensual comparado con un 0,39% del grupo placebo. En general, la inddencia en fodos
Jos ensayos dlinicos ue de un 0,85% en todos los pacientes Hatados con palmitato de paliperidona inyectable mensual. ¢
Insomnio incluye: Insomnio niciol ¢ insomnio medi; Convulsiones incluye: convulsiones del gron mal; Edema indluye:
edemo generalizado, edema perférico, edema con fveo; Trastornos menstruales incluye: retrasos de lo menstruacion,
menstruocign inegular, oligomenartea.

Reacciones adversas observadas con las formulaciones de risperidona. Paliperidona es el mefabolito activo de la risperi-
Jona, de modo que los perfles de reacciones adversas de esfas sustoncias gnduidus las formulaciones orals & inyecto-
bles) son rlevantes enfe sf. Descripcion de olgunas reaccones adversas. Reaccidn anafidctica. Durante o experencia
poscomercializacidn, en raros ocasiones se han nofficado cosos de una reacctn anofildctico después de la inyeccion de
polmitafo de paliperidono mensual en pacientes que previamente han folerado risperidona oral o paliperidona oral (ver
secctn 4.4). Reacciones en el lugar de lo inyeccion. En los ensayos clinicos de TREVICTA, e 5,3% de los pacientes nofi-
ficoron reacciones odversas en elé(ugm de inyeccion. Ninguno de stos ocontecimientos fue grave o mofivo o suspension
deltratomiento. Segén lu clsificacon realizada por los invesfigadores, sinfomas como induracion, rubefoccign e Einchu-
200 10 se presentaron o fueron leves en > 95% de los evaluaciones. £ dolor en el lugor de inyecdin volorado por el
paciente en una escalo analdgica visuol ero escaso, y su ntensidad disminufa con el tiempo. Sinfomas extapiramidles
(SEP). En los ensayos dlinicos de TREVICTA se noIiK(umn acafisia, discnesio, distonia, parkinsonismo y temblor en el
39%, 0,8%, 0,9%, 3,6% y 1,4% de los pacientes, respectivamente. Los sinfomas extrapiramidales (SEP) inluyeron los
siguientes términos: parkinsonismo (tastomo extropiramida, sinfomas extapiramidales, fendmeno on-off, enfermedad
de Parkinson, criss parkinsoniana, hipersecrecion safva, rigidez o;teomusculln]u, parkinsonismo, babeo, rigidez en ruedo
dentad, bradicinesio, hipocinesio, faces en mdscara, trantez muscular, acnesia, rigidez nucal, rigidez musculor, marcha
parkinsoniana, reflefo glabelar alterado y femblor parkinsoniano en reposo), acatisia (induye acafisia, inguietud, hiper-
cinesia y sindrome Ae ?us piemas inguietus), discinesia (incluye discinesia, core, frastomos del movimiento, espasmos
musculares, coreoatetosis, afefosis y mioclonia), distonta (incluye distonfa, espasmo cenvical, emprostdtonos, ciss oculd-
gitas, distonia bucomandibulor, risu sardnic, tefania, hipertoni, tortcols, contracciones musculores involuntarics,
contractura muscular, blefaroespasmo, oculogiracitn, pardlisislingual, espasmo facia, laringoespasmo, miofonfa, opis-
t6tonas, espasmo bucofaringeo, pleurotttonas, espasmo lingual y msmusfy temblor. Aumento de peso. En el estudio o
largo plazo de refrada oleatorizada, se nofificaron qumentos anormales de 7% de peso corporal desde el momento
inical hasta el momento final del estucio, analizados  doble ciego, en el 10% de los pacientes del grupo de TREVICTA
rel 1% de los ’mdemes del qru%n de placebo. A lo inversa, se nofiicaron reducciones anomales 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 gutiemes del grupo de placebo. Los variaciones medias del peso
corporal desde el momento inicial hasto el momento final en un estudio doble iego controlodo con placebo, fueron de
+0,94 kg y 1,28 kg en los grupos de TREVICTA  placebo, respectvamente. Hipsrprolactingmia. Durante la fose de
doble ciego del estudio a lorgo plazo de refitadu oleatorizads, se obsenvaron niveles r{; prlacting por encima del nter-
valo de referencia S> 13,13 ng/ml en los varones y 26,72 ng/ml en los mujeres) en un porcentoje ms elevado de
varongs y mujeres del grupo ds TREVICTA que del grupo placebo (9% frente a 3% y % frente o 1%, respectivamente).
En el grupo de TREVICTA, o variacidn media entre el momento inicial y o inal en un estudio doble ciego controlodo con
placebo fue de +2,90 ng/ml para los vorones (frente o -10,26 ng/ml en el grupo placebo) y de +7,48 ng/ml para las
mujeres (rente a -32,93 ng/ml en el grupo placebo). Una mujer (2,4%) dj grupo de TREVICTA tuvo una reaccion ad-
versa de amenorrea, mienras que no se observaron reacciones adversas f:mentiulmeme relocionadas con lo rolacting en
nin?unu mujer del grupo placebo. No hubo reacciones adversas potencialmente relacionadas con o prolacting en ninguno
de los grupos de varones. Efecto de dase. Con el uso de anfipsicoficos pueden aparecer prolongacion del intervalo (T,
anitmias ventriculares Sﬁhn’\u(ién ventriculor, taguicarcia ventricular), mueste sibita inexplicada, poro cardiaco y Torsades
de paintes. Se han nofficado casos de tromboembolismo venoso, entre ellos e embolia pulmonar y de trombosis venosa
profunda, con el uso de medicamentos ﬂmié:si(éﬂtos (frecuencia no conocida). NotiicaciGn de sospechas de reacciones
adversas. Es importante noffcar sospechos de reacciones adversas al medicamento fros su autorizacion. Ello permite una
supenvision confinuoda de o relacion beneficio/resgo del medicamento. Se invita o los profesionales sanitarios o nfificar
las sospechas de reacciones adversas o fravés del Sistema Espariol de Farmacovigilandio de Medicomentos de Uso Huma-
10: hhrx//www.noﬂﬁ(umm.es. 49. Sobredosis. Sintomas. En general, los signos y sinfomas prevstos son los resulan-
tes de la evageracidn de los efectos farmacoldgicos conocidos de paliperidona, es decir, somnolencia y sedocidn, toquicar-
di e hipotension, prolongacidn del QT y sinfomas extrapiramidales. Se han descito Torsades de pointes r)ﬁhri\a(‘uﬁn
ventriculor en un paciente expuesto o sobredosis de paliperidona orol. En caso de sobredosis ugurru 56 dobe foner en
cventa o posibilidad de que estén implicados varios fomacos. Tratomiento. A evoluar las medidas terapéuticas y de re-
cuperacidn, s¢ fendrdn en cuenta lo naturaleza de liberacion prolongada del medicomento, asf como lo prolongada vida
media de poliperidona. No hoy ningén antidoto espectfico para poliperidona. Se uilzardn medidos de apoyo generales.
Hoy que esmﬁ\e(er  manfener una via respiratoria despejada y garanfizor que la oxigenacion y la ventilacion sean

adecuadas. £ control cardiovoscular debe empezar inmediatamente g incuir un contrl elecrocardiogrdfico confinuo para
contolar posibles aritmios. Lo hipotensidn y el fraceso circulotori e deben ttar con los medides adecuadas, como
administracion de liquidos por via infravenosa y/o de simpaficomiméficos. En caso de sinfomas extrapiramidles graves,
e debe adminishar medicacion anticalinérgica. Se debe manfener yna supenvision y un control esficos y confinuos
hosta 7ue ¢l podente se recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas.
Grupo farmacoterapéutico: Psicoléptica, ofros firmocos antipsicafcos, codigo ATC: NOSAX13. TREVICTA contiene una
mezela racémica de paliperidona (+)  (~). Mecanismo de accidn. Pliperidona es un agente bloqueante selectvo de los
efectos de las monoaminas cuyas propiedades formacoldgicas son dierentes de las de los neurolgpficos Hadicionales.
Palperidona se une estrechamente o los receptores serotoninérgicos 5-HT2 y dopaminérgicos D-2. Asimismo, palperido-
10 bloguea los receptores afa Tadrenérgicos y, en menor medigu, Jos receptores histominérgicos H-1 y los rete?mres alfa
2 adrenérgicos. Lo actvidad formacologica de los enantiomeros (+) y (-) e paliperidona es similar desde el punto de
vista cualitaivo y cuontitafivo. Puliperigonu 10 se une o los receptores colingrgicos. Aunque se tafa de un pofente anto-
gonista de D2, mofivo por el que se cree que alivia los sinfomas de o esquizofrenia, produce menos cafclepsia y menos
reduccion de los funciones moforas que los neurolgpticos Hadicionales. Lo preponderancia del antagonismo centrol de la
serofoning puede disminuir o tendencia de paliperidona o produci efectos secundorios emupimmigules. Hicacia dinico.
La eficacia de TREVICTA para el tratamiento de mantenimiento de lo esquizofienia en pacienfes que han sido fratados
adecuadomente durante ol menos 4 meses con lo formulacion inyectable mensuol de polmitato de pofiperidona y s
ilfimas dos dosis de lo misma concentracion se evalud en un esTuJIu a lorgo plozo de refirado aleatorizado, doble ciego
 controlado con placebo y en un estudio de no inferioridad  lorgo plazo, doble cego y contolado con férmaco active En
ambos estudios, el citerio de valoraci6n princpal era o recaido. En el esfudi  lorgo plazo de refiroda aleatorizodo, 506
pacientss adultos que cumplian los citerios DSM-IV de esquizofrenia se incorporaron en la fuse abierto de fronsicign y
reciieron dosi fleibles de palmitto de paliperdona inyectable mensual administradas en el mdsculo deltides o gliteo
(50-150 mg) durante 17 semanas (los oustes de dosisfueron en los semanas 5 9). Un total de 379 pacientes recbie-
fon una dosis Gnica dg TREVICTA en el masculo deloides o gliteo durante la fuse de estabilzacion obierta (a dosis era
3,5 veces la dlfima dosis de polmitato de poliperidona mensuu?, Los pacientes que se consideraban clinicomente estabi-
lizados ol final de o fuse de estabilizacidn de 12 semanos se aleatorizaron en prororci()n 1:1 para recbir TREVICTA o un
placebo en una fase doble ciego de duracidn variable (1o dosis de TREVICTA fug la misma que la dlfima dosis recbida
durante Lo fase de estabilizacion: esta dosis se mantuvo fia durante fodo la fose de doble cego). En este periodo, 305
Eﬂdemes sinfomdicamente estables fueron oleatorizados para continuar el rafamiento con TREVICTA ﬁn =160)0 Slute-

0 (n=145) hasto que s produese o recoida, lo refirado prematura o el final del estudio. La voriable principol de efi-
caci fue el fiempo hasta la primera recaida. Se puso fin ol estudio de acuerdo  un andliss intermedi preestablecido
Ilevado o cabo cuando 283 pacintes habion sido aleatorizados s habian observado 42 casos de ecaido. Teniendo en
cventa el ondliis final (N=305), 42 pacientes (29,0%) en el grupo de placebo y 14 pacientes (8,8%) en el grupo de
TREVICTA habian experimentado un aconfecimiento de recoida durante lo \%se de doble cego. Lo azon de resgos (hazard
fafio) fue 3,81 (IC rrel 959%: 2,08; 6,99) lo que indica una disminucidn del 74% del riesgo de recaida con TREVICTA en
comparacion con placebo. En o figura 1 se representa la gréfica de Kaplan Meier del tiempo hosta la reccida para coda
arupo de fratomiento. S obsend una diferendio significativa (p<0,000]{ entre los dos grupos de Hatamiento en el
tiempo hosta la recaida a fovor de TREVICTA. Eltiempo hasta la recaido en e grupo de p\meﬂo E]mediunu 0395 dios) e
signiicativamente ms corfo Qeen ¢l grupo de TREVICTA (no fue posible colculorlo mediana debido af bajo porcentaje
de pacientes con recaida [8,8%]).
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En el estudio de no nferioridad, 1.429 pacientes con enfermedad aguda (puntuacidn PANSS total medic en e momento
inicial: 85,7) que cumplian los citerios DSW-IV de esquizofrenia se incorporaron a la fse abiertay recbieron fratomiento
con palmitato de paliperidona inyectable mensual durante 17 semanas. Se pemitia ajustar lo dosis (esto es, 50 mg, 75
mg, 100 mg o 150 mg) después de 5 semanas y 9 inyecciones y el lugar de inyeccian podia ser el delfoides o el gliteo.
De los pacientes que complian los citeios de cleatorizacion en los semanas 14y 17, 1.016 fueron aleatorizados en
proporcidn 1:1 pora seguir recbiendo una vez ol mes lo inyeccidn de polmitato de poliperidona mensual o bien combior
o TREVICTA, multplicando por 3,5 lo dosis de los semanas 9 y 13 de polmitato de poliperidona inyectable mensual,
durante un periodo de 48 semanas. Los pacientes recibieron TREVICTA una vez cada 3 meses y una melfimdén inyectable
placebo durante los meses restantes para mantener el diego. En este estudio, el criteio r\fe valoracidn de lo eficocia
principal era ! porcentaie de pacientes sin recaida o finol dela fose doble ciego de 48 semanas, basado en lo esfimacidn
de Kaplan-Meier de los 48 semanas (TREVICTA: 91,2%, polmitato de poliperidona inyectable mensual: 90,0%). No fue
posible calculor o mediana de fiempo hasta l recoida en ninguno de Fus upos, dado el escaso porcentaje de pacentes
con recaidas. La diferenci (1C 95%) entre los grupos de fratomiento fue dsﬂ 1,29 (-2,7%, 5,1%), lo que satsfoce el -
terio de no inferoridod bosado en un margen ge ~10%. Porfanto, el grupo de fratamiento con TREVICTA fue no inferior of
ﬂrupo Hatado con polmitafo de paliperidona inyectable mensual. Las mejorias funcionales, determinadas segn lo Escala
 Funcionamiento Personal y Soial (PSP), que se obsenvaron durante o fuse de estabilizacdn abierta se manfuvieron
durante lo fuse de doble ciego en ambos de frotomiento.
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Los esultados de eficacia eran consistentes enire los subgrupos de poblacidn (sexo, edad y grupo étnico) en ambos estu-
dios, Poblacidn pedidtrico. Lo Agencia Europea de Medicamentos ho eximido ol fitulor de lo UEIigudo'n de presentor los
resutados de los ensayos realizados con TREVICTA en los diferentes grupos de la poblacion pediatica en esquizofrenio.
Ver seccion 4.2 pora consultar la informacidn sobre el uso en poblacion pedidtiica. 5.2. Propiedades farmacocinéticas.
Absorcidn y distrbucidn. Debido a su hidrosolubilidad extremadaments baja, la formulacion trimestral de palmitato de
Eﬂhperidnnu e disuelve lentamente despuss de lo inyecddn intramuscular antes de hidrolizorse o Su\iperidonu y absor-

erse 0 Lo circulacion sistémica. La Hberacion del principio activo comienza ya o parfr del dia 1y dura hosta 18 meses.
Los datos presentados en este apartado se basan en un andlisis de farmacocingfica publudunn\/. Después de una sola
dosis intamusculor de TREVICTA, los concentraciones plosmaticas de paliperidona umentan gradualmente hasta alcon-
20r concentrocones plosmicos méximos en uno mediono de T Se 30-33 dias. Tras la inyeccion inframuscolar de
TREVICTA en dsis de 175-525 my en el misculo deftoides se obsenv, en promedio, una Jel 11-12% més elevoda
que o que se obfiene fras o inyeccion en el misculo gliteo. I peflde iberacion ylo poufa de odministrocin de TRE-
VICTA dan lugor a concentraciones ferapéuticas sostenids. La exposicon fofal a paliperidona después de lo administro-
cion de TREVICTA es proporcional o lo dosis en un intervalo de dosifcacion de 175-525 mg y aproximadamente propor-
cional a lo dosis en cuanfo o volores de C .. La reloién medio pico-vlleen el estodo estocionorio pro una dosis de
TREVICTA es de 1,6 despuss de o adminisacion en el gten y de 1,7 después de la adminishacdn en el misclo del-
toides. La paliperidona racémica se une en un 74% a las proteinas plosmaticas. Tros lo odrinistracion de TREVICTA, los
enantiomeros (+) y () de o paliperidona se inferconvierten, clcanzando un cociente entre el AUC (+) 3—) de apro-
yimadomente 1,7-1,8. Biotranslormacion y eliminacign. £n un estudio realizado con “C-paliperidona oqu o liberacion
inmediata, una semana después de lo odministracion de una dosis oral dnica de 1 mg de "“C-paliperidona de liberacidn
inmediata, ¢l 59% de la dosis fue excretoda inalterado con la oring indicando que la paliperidona no se mefaboliza
masivamente en el higado. Se recuperd aproximadamente el 80% de lo radiactvidad administrada en lo orinay el 11%
en las heces. Se han identiicado cuatro vias mefabdlicas in vivo, ninguna de los cuoles representd mas del 10% de lo
dosis: desalguilacin, hidrosilacion, deshicrogenacian y escision de benzisoxazol. Aunque en estudios invio s¢ sefiloron

quelas enzimas (YP206 y CYP3A4 pueden infervenir en el metabalismo de la paliperidona, no hay datos in vivo de que
estas isoenzimas desempefen un papel signifcafivo en el metabalismo de lo poliperidono. En los andlisi de farmacodi-
néfica de la poblacidn no se obsenvd ninguna diferencia apreciable del acloramiento aparente de paliperidona tros lo
administrocion de paliperidona orol enfre Fos mefabolizadores rdpidos y lentos de los sustatos de lo CYP2D6. En estudios
in vitro realizados con microsomas hepdticos humanos s demostd que la paliperidona no inhibe sustancialmente el
metabolismo de los medicamentos metabolizados por las isoenzimas del citoromo P450, como (YPTAZ, CYP2AG,
(YP2C8/9/10, CYP2D6, CYPET, CYP3A4 y CYP3AS. Estudios in vitro han demostrado que lo paliperidona s sustrato de
Ia P-gpy un inhibidor dsbil de la P-gp o concentraciones elevadas. No existen datos in vivo y no se conoce su importancia
dlinica. Seqgin el anliss de farmacocinéfica poblacional, o vida media aparente de paliperidona después de la adinis-
trac6n de TREVICTA en el intervalo de dosis de 175-525 mg estd comprendido entre 84-95 dias cuando se inyecta en el
deltides y 118-139 dias cuando se inecta en el gléteo. Compuracion de palmitato de paliperidona inyectoble trimestral
de lorga accidn con otres formulaciones de palperidona. TREVICTA estd diseiado para Iiberar paliperidona durante un
periodo de 3 meses, mientros que lo inyeccion mensual de polmitato de paliperidona se administra una vez ol mes.
TREVICTA, cuando se administa o dosi 3,5 veces mas altas que lo dosis correspondiente de palmitato de paliperidona
inyectable mensual (ver seccin 4.2), produce exposiciones a o paliperidona similores o las tiue s¢ obtienen con la dosis
correspondiente de palmitato de poliperidona inyectable mensual y con la dosis diaria equivalente de los comprimidos de
poliperidona de liberacion prolongado. El infervalo de exposicidn obtenido con TREVICTA estd dentro del intervalo de ex-
Eosidn’n obtenido con las dosis u%mhudas de los comprimidos de poliperidona de liberacion prolongada. Insuficiencia
hepdica. Poliperidona no se mefaboliza ampliamente en el higodo. Aungus no se ha investigado el uso de TREVICTA en
pacientes con insuficiencia hepdico, no es necesario un ajuste de dosis en los pocentes con insuficencia hepdica leve o
moderada. En un estudio en el que participaron Fudemes con insuficencio heptica moderada (dlose B de Child-Pugh)
las concentraciones plasmdricas de paliperidona libre fueron similares a los observadas en personas sanas. No se ha in-
vestidqudo ¢l uso de paliperidona en pacientes con insuficiencio hepica Emve. Insuficiencia renal. TREVICTA no se ha
estudiado de manera sistemdtica en pacientes con insuficiencia renal. Se ha estudiado lo eliminacidn de una dosis oral
nico de un comprimido de 3 mg de pulidper‘\donﬂ de liberaci6n prolongada en pacientes con diversos grados de funcidn
renal. La eliminacion de lo paliperidona disminuye ol disminuir el acloromiento de creatinina esfimado. El acloromiento
total de paliperidona disminuyo un 32% en pocientes con insufcenca renal leve (CiC1=50 o <80 ml/min), un 64%
en pacientes con insuficienda renal moderada (CrCl=30 o <50 ml/min) y un 71% en pacientes con insuficiencia renal
grave (01 =10 0 <30 ml/min), lo que corresponde o un aumento me%o delo exposiccn (AUC ) de 15, 2,6y 4.8
veces, respectivamente, en comparacion con personas sons. Poblacidn de edad avonzado. £ andlisis de farmacocinéfico
oblacional no ha revelado indicios de diferencios formacocingtices relacionades con o edad. Indice de mosa corporal
IMC)/peso corporal. s pacientes obesos y con sbrepeso se obsenvron valoes de C_, mas bojos. n el estodo esto-
cionario aparente de TREVICTA, las concentraciones valle eran similares en los pacientes normales, con sobrepeso y obe-
sos. Raza. El andliss de farmacocingfica Fohlucionul 110 ha revelado indicios de difsrencias farmacocingficas relocionadas
con el origen rocial. Sexo. E andlisis de farmacocingtica poblacional no ho revelado indicios de diferencis formacocing-
ticas relocionados con el sexo. Tabaguismo. Segan estudios in vitr realizados con enzimos hepicas humanas, paliperi-
dona no es sustrato de la CYPTAZ; porlo tanto, el consumo de fabaco no fiene un efecto en lo formacocinético de puripe-
ridona. EI efecto del consumo de fabaco sobre lo formacocingtica de poliperidona no se ho estudiodo en el coso de
TREVICTA. Un anlisis de farmacocinéfica poblacional basado en los datos obtenidos con comprimidos de liberacidn pro-
longada de paliperidona demosti uno exposicdn o pulilnen'dunu ligeramente ms bajo e los fumadores que en los no
fumadores. No es probable que esta diferencia tenga relevancia dinica. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los
estudios de toicidad o dosis repefidos de polmitato de paliperidona (formulacidn mensual) en inyeccin infromusculor y
de paliperidona en administracin oral a rotas  perros mostraron efectos fundomentolmente formacoldgicos, como seda-
cion y efectos mediados por lo prolacting en glandulas mamarias y genitales. En animales fratados con polmitafo de
poliperidona se observd una reaccion inflamatoria en el lugar de inyeccidn intramuscular. S produjo la formacidn ocasio-
ol de abscesos. En estudios sobre lo reproduccidn de los ratas con risperidona oral, que se convierte en gran medida en
palieridona en rafas y en seres humanos, s observaron efectos adversos en el peso al nacery en lo supenvivencia de los
crs. No se han observado embrioforicidad ni molformaciones después de la administracion intiamusculor de polmitafo
de paliperidona a rotes gestantes a dosis méximas (160 my/kgy/dia), equivalentes a 2,2 veces el nivel de exposicion de
Jos humanos o la dosis méxima recomendada de 525 my. Otros antagonistas de lo dopamina han tenido efectos negati-
vos en el desarrollo de lo mofrcidad y del aprendizaie en las crios cando se adminisharon o animales gestontes. Ni el
palmitato de paliperidona ni lo poliperidona han demoshado ser genoftiicos. En estudis sobre el potencial crcinogéni-
o de l risperidona orol en ratas y ratones e observaron aumentos de los odenomas hipofisarios Fmtén), de los ufenur
mas del pancreas endocrino ivmu) y de los adenomas de las gldndulas mamarias (en ambas especies). Se evalud el po-
tencial corcnogénico del palmitato de paliperidona administrado en inyeccidn intiamusculor a rofas. Se obsent un
incremento estadisticomente signifcafivo de adenocarcinomas de las gldndulas mamarias en rofos hembro o las que se
administrron dosis de 10, 30y 60 m?/kg/mes. Los ratas macho experimentoron un incremento estadisicamente signi-
ficaivo de adenomas y carcinomas de as gldndulas mamarias cuando se expusieron o dosis e 30y 60 mg/kg/mes, que
representan 0,6 y 1,2 veces el nivel de exposicion humana o la dosis méxima recomendoda de 525 m. Estos tumores
Inueden gstor relacionados con el antagonismo prolongado de lo doparmina D2 rlcon |o hiperproloctinemio. Se esconoce
l relevondo de estos hallazgos tumorales en roedores pora el riesgo en seres humanos. 6. DATOS FARMACEUTICOS,
6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Poliilenglicol 4000. Addo citico monoidratado. Ditidrogenafosfoto sidico
monohidratado. Hidrdxido de sodio (rﬂm ajuste del pH). Agua para preparaciones inyectables. 6.2. Incompatibilidades.
Este medicamento no s debe mezclr con ofros medicamentos. 6.3. Periodo de validez. 2 aios. 6.4. Precauciones
especiales de conservaci6n. Este medicamento no requiere condiciones especicles de consenvacion. 6.5. Naturaleza y
contenido del envase. Jeringu precargada (copolimero de olefina ciclica) con émbol, fope frasero y capuchéi protector
(goma bromobutlica), equipada con una aguja de seguridad de pured fina de 22 6 1V pulgadas (0,72 mm x 38,1 mm)
y una agujo de segunduﬂ de pared fina de 22 6 1 pulgados (0,/2 mm x 25,4 mm). Tomario del envose: Envases con 1
Jeringa precargada y 2 agujes. Presentaciones  precos. Trevicta 175 my suspension inyectable de liberacion prolongada:
PVL: 489,25 2; PVP: 54%,]6 € PVP (IVA): 561,77 €. Trevicto 263 mg suspension inyectable de liberacion prolongad:
PVL: 636,50 €; PVP- 692,41 € PVP (IVA): 720,11 €. Trevicta 350 my suspension inyectable de liberacion prolongoda:
PVL: 782,80 €; PP- 838,71 €; PVP (1VA): 872,26 €. Trevicta 525 mg suspension inyectable de liberacion prolongada:
PVL: 1.174,20 €; PVP- 1.230, 11 €; PP (1VA): 1.279,31 €. Condiciones de prescripcion y dispensacion. Con receta mé-
dica. Aportacion reducido. Con visado de inpeccidn para pacientes mayores de 75 aos. 6.6, Precauciones especiales
de eliminacién y otras manipulaciones. Lo eliminacidn del medicomento no ufilizado y de fodos los mteriales que
hoyan estado en contacto con érse debe realizar de acuerdo con la normaiva local. En el prospecto del envase se induyen
instrucciones completas del uso y mane, de TREVICTA (Ver Informagicn resenvada para médicos o profesionales sanita-
rios). 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.
Janssen-Cilag Jntemational NV, Tumhoutsewe 30. B-2340 Beerse.
Belgica. 8. NUMERQ(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZA-
CION.  EU/V/14/971/007. EUA/I4/971/008. EU/1/14/971/009. -
EU/1/14/971/010. 9. FECHA DE |A PRIMERA AUTORIZACION/
RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autoriza- .
cion: 5 de diciembre de 2014. Fecha de la dlfima renovacion: 14 no-
viembre 2019. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 11/2019.
La informaci6n defolloda de este medicamento estd disponible en lo
pégina web de la Agencia Europea d Medicamentos hitp://ww.emo. E
CUI0PO.2U.



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Xeplion 25 mg suspensin inyectable de liberacién prolongada. Xeplion 50 mg suspensicn inyectable de liberacdn prolongada. Xeplion 75
mg suspension inyectable de liberacion prolongado. Xeplion 100 mg suspensidn inyectable de liberacidn prolongada. Xeplion 150 my suspensidn inyectable de liberacidn prolon-
goda. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 25 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Cada jeringa precargada contiene 39 mg de palmitato de
paliperidona equivalentes o 25 mg de paliperidona. 50 my suspension inyectable de liberacion prolongada. Cada jeringa precargada contiene 78 mg de palmitato de paliperidona
equivelentes o 50 mg de poliperidona. 75 mg suspension inyectable de beracidn prolongada. Cada jeringo precargada contiene 117 mg de palmitato de paliperidona equivalentes
75 mg de poliperidona. 100 mg suspensidn inyectable de liberacdn prolongado. Cada feringa precargada contiene 156 mg de polmitato de poliperidona equivalentes a 100 mg
de paliperidona. 150 mg suspensidn inyectable de liberacign prolongad. Cada jeringo precarggda confiene 234 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 150 mg de pali-
peridona. Para consultar la ista completa de excipientes, v seccion 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspension inyectable de liberactn prolongad. La suspension es de color
blonco a blanguecino. Lo suspensian tiene un pH neutro (aproximadamente 7,0). 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Xeplion estd indicado para el ratamiento
de mantenimiento de o esquizofrenia en pacientes adultos estabilizados con paliperidona o risperidona. En determinados pacientes adultos con esquizofenia y respuesta previa o
poliperidona o risperidona oral, Xeplion puede ser uflizado sin necesidod de estabilizacidn previa con tratomiento oral i los sinfomas psicGticos son leves o moderados y es necesario
un tiatamiento con un inyectable de accidn prolongada. 4.2. Posologia y forma de adrministracién. Posologia. Se recomienda iniciar Xeplion con una dosis de 150 mg en el
dia 1 de tratamiento y 100 mg una semana después (dfa 8), ambos administrados en el misculo deltoides pora alconzar concentraciones terapéutics ripidamente (ver seccidn
5.2). La tercera dosis se debe administrar un mes después de a segunda dosis de inicio. La dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 75 mg; algunos pacientes pueden
beneficiarse de dosis inferores o superiores dentro del rango recomendado de 25 a 150 mg en funcidn de la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Los pacientes con
sobrepeso u obesos pueden requerir dosis ituadas en la parte superior del infervalo (ver secciGn 5.2). Después de lo sequnda dosis de inico, las dosis de mantenimiento mensuales
e pueden administrar fonto en el mdsculo deltoides como en el gléteo. El ajuste dea dosis de mantenimiento se puede hocer mensuolmente. Al realizar ajustes de la dosis, se deben
toner en cuenta las coracterisicas de liberacion prolongada de Xeplion (ver seccidn 5.2), dado que el pleno efecto de las dosis de mantenimiento puede no resultar evidente durante
varios meses. (ambio desde palperidona oral de iberacidn prolongada o ispeidona oral o Xeplion. H tratomiento con Xeplion se debe nicior segin se describe ol comienzo de esta
seccion 4.2 . Durante el tratamiento de mantenimiento mensual con Xeplion, los pacientes previomente estabilizados con diferentes dosis de paliperidona comprimidos de beracion
prolongada, pusden alcanzor una exposicin similar a paliperidona en estado estacionario por v inyectable. La dosis de mantenimiento de Xeplion necesaria para alcanzor una
exposicion similor en el estado estacionario se muesfra a confinuacion:

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

durante el de manteniminto
Dosis previa de poliperidona comprimido de iberacion prolongado Inyeccdn de Yeplion
3 mg diarios 25-50 mg mensualments
6 mg diorios 75 mg mensualmente
9 mg diorios 100 mg mensualmente
12 mg diarios 150 mg mensualmente

El trotamiento recbido 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 refrada gradual. Algunos pacientes que combian de dosis orales mds olfus de paliperidona (p. ef., 9-12 mg diarios)  inyecciones en el gliteo con Xeplion
pueden tener una exposicion plosmdtica menor durante los primeros 6 meses después del cambio. Por lo tanto, alternativamente, se puede considerar administrr inyecciones
en el deloides durante los primeros 6 meses. Cambio desde Rispexidona inyectable de accn prolongada a Xeplion. Al realizar el combio de frotomiento de los pacientes desde
risperidona inyectable de accidn prolongada, inicie el tratamiento con Xeplion en lugar de la siguiente inyeccidn programada. A portir de enfonces, Xeplion se debe confinuar en
intervalos mensuales. No es necesario seguir el régimen de dosficacin inical de una semana induyendo las inyecciones inframusculares (dia 1y 8, respectivamente) segén se
describe en lo seccidn 4.2 anterior. Los pacientes previmente estabilizados con diferentes dosis de risperidona inyectable de accidn prolongada pueden alcanzar una exposician
similar a paliperidona en estado estacionario durante el tratamiento de mantenimiento con dosis mensuales de Xeplion sequn se descrbe o confinuadion:

Dosis de risperidona inyectable de accidn prolongada y Xeplion necesaria para alcanzar una exposicion a paliperidona similar en estado estacionario

Dosis previa de risperidona inyectable de acddn prolongoda Inyeccion de Yeplion
25 mg coda 2 semanas 50 mg mensuclmente
37,5 mg cuda 2 semonas 75 mg mensuclmente
50 mg codo 2 semanas 100 mg mensualmente

La interrupcidn de los medicamentos anfipsicoficos debe realizorse de acuerdo a una apropiada informacion de prescripcidn. En caso de interrupcidn de Xeplion, se dben consi-
derar sus carocteisficas de liberacidn prolongada. Se ha de reevaluar periddicomente \u necesidad de continuar con la adrministracion de los medicamentos actuales para el to-
famiento de los 5|momusemupuum|du\es (SEP). Dosis omitidas. Metf s para evitar I omisidn de dosis. Se recomienda que lo sequnda dosis de iniciacidn de Yeplon se admi-
nistre una semana después de o primera dosis. Pora evitar lo omisidn de esta dosis, los pacientes pueden recibir la sequnda dosis 4 dias anes o después del momento de admi-
nistracion semanal (dia 8). Del mismo modo, s¢ recomienda adrministrar mensualmente o tercera inyeccion y los siguientes después del régimen de iniciacion. Para evitor lo
omision de lo dosis mensual, los pacientes pueden recibir la inyeccidn hasta 7 dias antes o después del momento de administracian mensual. Si se omite la fecha limite para la
sequnda inyeccidn de Yeplion (dia 84 dics), el momento de reinicio recomendado depende del iempo que haya franscurido desde la primera inyeccion del paciente. Omisidn
de lo segunda dosis de iniciacidn (<4 semanas desde lo primera inyeccidn). Si han tanscurrido menos de 4 semans desde lo primera inyeccion, se e debe administrar al po-
ciente lo segunda inyeccion de 100 mg en el mdsculo dettoides fan pronto como sea posible. Se debe administrar una fercera inyecdtn de Xeplion de 75 mg en el misculo del-
foides o en el gliteo 5 semanas después de la primera inyeccion (independientemente del momento en el que se haya administrado la segunda inyeccidn). A partir de entonces,
e dsbe seguir el ciclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el misculo deltoides o en el gliteo, de 25 mg 150 my en funcion de la tolerabilidad y/o eficacia individual
del paciente. Omisidn de lo segunda dosis de inciacdin (ente 4 y 7 semanas desde o primera inyeccidn). Si han transcuriido entre 4 y 7 semanas desde lo primera inyeccion
de Xeplion, reanude la administracion con dos inyecciones de 100 mg de la siguiente manera: 1. una inyeccign en el deltoides tan pronto como sea posible, 2. ofra inyeccidn en
¢l delfoides una semana ms farde, 3. reanudacion del ciclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el mdsculo deltides o en el gliteo, de 25 mg o 150 mg en funcidn de
la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Omisidn de lo segund dosis de iniciacidn (>7 semanas desde lo primera inyeccidn). Si han transcurido mds de 7 semanas
desde lo primera inyeccidn de Yeplion, nice la administracén segdn las pautas recomendadas para la iniciacidn de Xeplion recogidas anteriormente. Omisidin de lo dosis de
mantenimiento mensual (1 mes a 6 semanas). Tras la inciacion, el ido de inyeccidn recomendado de Xeplion es mensual. i han transcurrido menos de 6 semanas desde la
Olfima inyeccidn, entonces s¢ debe administrar la dosis previamente estabilizada tan pronfo como sea posibl, sequida de inyecciones o intervelos mensuales. Omisidn e lo dosis
e mantenimiento mensual (>6 semanas a 6 meses). Si han transcurrido mds de 6 semanas desde o Glfimo inyeccidn de Xeplion, o recomendacidn es la siguiente: Para los
pacientes estabiizados con dosis de 25 a 100 mg. 1. una inyeccin en el delfides fan pronto como sea posibl, de lo misma dosis en o que el paciente se estabilz6 previa-
mente. 2. ofra inyeccidn en el delfoides (misma dosis) una semana mds tarde (dia 8). 3. reanudacidn del ciclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el mésculo delfoides
o.n el gliteo, de 25 mg a 150 mg en funcion de la tolerabilidad y/o eficacio individual del paciente. Pora los pacientes estabilizados con 150 mg. 1. una inyeccidn en el del-
toides fan pronfo como sea posible, de una dosis de 100 mg. 2. otra inyeccidn en el deltoides una semana mds farde (dia 8) de una dosis de 100 mg. 3. reanudacidn del ciclo
normal de inyecciones mensuales, ya sea en el mésculo deltoides o en el gliteo, de 25 mg 150 mg en funcidn de la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Omisidn
e I dosis de mantenimiento mensual (>6 meses). Si hon franscuriido mas de 6 meses desde lo dlima inyeccion de Xeplion, inicie lo administracign segéin los pautas reco-
mendados pora la inicacidn de Xeplion recogidas anferiormente. Poblaciones especiales. Poblacidin de edad avanzad. No se ha establecido la eficacia y la seguridad
en la poblacion de edad avanzada > 65 afios. En general, la dosis recomendada de Xeplion en los pacientes de edad avanzada con funcion renal
normal es la misma que para los pacientes adultos mds jovenes con funcién renal normal. Sin embargo, ya que los pacientes de edad avanzada
pueden tener disminuida la funcién rendl, puede ser necesario ajustar la dosis (ver Insuficiencia renal mds adelante para conocer las recomendaciones
de dosificacion en pacientes con insuficiencia renal). Insuficiencia renal. No se ha estudiodo Xeplion sistemdticamente en los pacientes con insuficiencia renal (verseccion
5.2). En los pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatining =50 a <80 m/min), s¢ recomienda inicior Xeplion con una dosis de 100 mg el dia 1 del rato-
miento y 75 mg una semana después, ambos administrados en el misculo defoides. Lo dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 50 mg con un rango de 25 ¢ 100
mg, en funcion de lo tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Xeplion no estd recomendado en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave (aclaramvento de
aeatining <50 ml/min) (ver seccidn 4.4). Insuficiencia hepdica. Basandose en o experiencia con paliperidona oral, no es preciso justar las dosis en los pacientes con insufi-
cencia hepdtico leve o moderado. Dudo que paliperidona no se ha estudiodo en padientes con insuficiencia hepdtica grove, se recomienda precaucidn en estos pacientes (ver
seccion 5.2). Poblacidn pedidtica. No se ho establecido la seguridad y la eficacia de Xeplion en nifos y adolescentes <18 afos de edad. No hay datos disponibles. Forma de
administracion. Xeplion se uflizo dnicomente pora uso infromuscular. No se dsbe administrar por ninguna ofra vi. Se debe inyector lentamente, profundamente en el misculo
deltoides o en el gloteo. Cada inyeccion debe ser adrministrada por un profesional sanitario. Lo adrministracidn debe realizarse en una sola inyeccion. Lo dosis no s¢ debe admins-
Hrar en inyecciones divididas. Las dosis de iniciacion del dia 1y del dio 8 ¢ deben administrar ambas en el masculo deltoides para olcanzor concentraciones terapéuticas rdpida-
mente (ver seccin 5.2). Después de la segunda dosis de inicio, los dosis de mantenimiento mensuales se pueden administrr tanto en el mésculo deloides como en el gléteo. Se
debe cambiar del gléteo ol deltoides (y viceversa) en caso de dolor en el lugar de inyeccidn si no se folera bien el malestor en el lugar de inyecctn (ver seccién 4.8). Tombién se
recomienda ahemar entre los lados izquierdo y derecho (ver ms adelante). Para consultar los instrucciones de uso y manipulacién de Xeplion, ver prospecto (informacidn desti-
nado Gnicamente a médicos o profesionales del sector sanitaio). Administacidn en el misculo deffoides. I tamafio de lo aguja recomendado poro lo adrinisracion inicil y de
mantenimiento de Xeplion en el mdsculo deftoides viene determinada por el peso del paciente. En los pacientes 90 kg, se recomienda lo aguja de calibre 22 de 17 pulgadas
(38,1 mmx 0,72 mm). En los pacientes <90 kg, se recomienda lo aguja de calibre 23 de 1 pulgada (25,4 mm x 0,64 mm). Los inyecciones en el deftoides se dsben alfernar
entre los dos misculos deloides. Administracidn en el mdsculo gliteo. El tomafio de lo agujo recomendado pora la administacién de mantenimiento de Xeplion en el misculo
gléteo es el de una aguja de calibre 22 de 1% pulgadas (38,1 mm x 0,72 mm). La adrinistracion s¢ debe realizar en el cuadrante superior extemo de la zona glétea. Las inyec-
ciones en el gliteo s deben alferar entre los dos mdsculos gléteos. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad af prindipio activo, a risperidona o a alguno de los excipientes
indluidos en la seccion 6.1. 4.4. Advertencios y precautiones especiales de empleo. Uso en pacentes que se encuentron en un estado sumamente agitado o psictico grave.
Xeplion no se debe utilzar para el rataiento de estodos agitados agudos o psicSticos graves cuando esté justificado el control inmediato de los sintomas. Intervalo Q. Se debe
fener precaucn ol recetor paliperidona o pacientes con enfermedad cardiovascular conocido o antecedentes familiares de prolongacian del infenvalo G,y en caso de uso conco-
mitante con ofros medicamentos que prolonguen el infervalo Q. Sindrome neuroléptico maligno. Se han nofficado casos del Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM), que se ca-
Tacteriza por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autondmica, alteracion de lo consciencia y elevacion de s niveles séricos de reating fosfocinasa relacionados con pali-
peridona. Otros signas clinicos pueden ser miaglobinuria (rabdomilisis) e insuficiencia renal aguda. Si un paciente desarralla signos o sinfomas indicafivos del SN, se debe
interrumpir la adrministracidn de poliperidona. Discinesia tardia/sintomas extrapiramidales. Los medicamentos con propiedades antagonistas del receptor de la dopamina s¢ hon
asociado con la induccion de discinesia tordia, caracterizada por movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/0 lo cora. Si aparecen signos y sinfomas
de discinesia fordia, se debe considerar lo interrupcion de lo administracion de todos los anipsicaficos, incluido paliperidono. Se requiere precauion en pacientes que recben
tanto psicoestimulantes (p. ¢ mefilfenidato) como paliperidona de forma concomitante, ya que pueden aparecer sinfomas extrapiramidales ol ajustar uno o ambos medicamen-
tos. Se recomienda la refirada grodual del trotamiento esfimulante (ver seccidn 4.5). Leucopenio, neutropenia y agranulocitosis. Se han nofificado casos de leucopenia, neutrope-
nia y agranulocitsis con Xeplion. La agranulocitsis ha sido nofificada en muy raras ocasiones (<1/10.000 pacientes) durante lo experiencia post-comercalizacion. Pacientes
con un historial de un bao recuento de gldbulos blancos dlinicamente significativo (GB) o una leucopenio/neutropenia inducida por el medicamento deben ser monitorizados
durante los primeros meses de fratamiento y se considerard disconfinuar el trotamiento con Xeplion si aparecen los primeros signos de disminucign dinicamente significativa de
(6B, en ausendia de otros fuctores causales. Pacientes con neutropenia dlinicamente significativa deben ser cuidadosamente monitorizados por la figbre u ofros sinfomas o signos
de infeccion y s¢ deben frotar inmediatamente en caso de aparecer esfos sinfomas o signos. En pacientes con neutrapenia grave (recuento fotal de neutdfilos < 1x107/) se debe
discontinuar el tratamiento con Xeplion y controlar los niveles de 6B hasta la recuperacion. Reacciones de hipersensibilidad. Durante lu experiencia pos-comercializacin se hon
notifcado raramente reacciones anafilcticas en pacientes que previamente han tolerado risperidona oraly paliperidona oral (ver los secciones 4.1y 4.8). Si ocurren reacciones
de hipersensibilidad, interrumpir el tratamiento con Xeplion, inicior medidas generales de soporte clinicaments apropiadas y vigilar af paciente hasta que los signos y sinfomas
se esuelvan (ver los secciones 4.3 y 4.8). Hiperglucemia y diabetes mellitus. Se ha notiicado hiperglucemia, diabetes mellitusy exacerbacion de diabetes pre-existente que in-
luye como diabético  cetoacidosis, durante el tratamiento con paliperidona. Se recomienda una monitarizacidn dinica adecuada de acuerdo con los guias antispicdfcas uflizadas.
A los pacientes fratados con Xeplion se les deben montorizar los sintomos de la hiperglucemia (fales como polidipsia, poliuria, polifagia y debilidad) y o los pacientes con diabe-
tes melitus se les debe monitorizar regularmente el empeoramiento del control de glucosa. Aumento de peso. Se ha nofificado un aumento de peso significaivo con el uso de

Xeplion. El peso debe controlarse regularmente. Uso en pacientes con fumores dependientes de prolactina. Los estudios de culfvo de tejidos sugieren que lu prolactin pueds s-
fimular el recimiento de céulas en los tumores de mama humanos. Aungue hasta ahora los estudios clnicos y epidemioldgicos no han demostrado la exstencia de una asociacidn
dara conlo administracion de antipsicSticos, s6 recomienda precauin en pacientes con antecedentes potolagicos de inferés. Paliperidona se debe uilzar con precaucidn en po-
(ientes con un fumor preexistente que pueda ser dependiente de prolacting. Hipotension ortostdtica. Paliperidona puede inducir hipofension ortostdfica en algunos pacientes sobre
la base de su actividad affo-blogueante. Segdn los datos agrupados de lo fres ensayos controlados con placebo, de doss fijas y 6 semanas de duracidn con comprimidos orales
de paliperidona de fberacion prolongada (3, 6, 9y 12 mg), el 2,5% de los pacientes tratados con paliperidona oral comunicaron hipofension ortostdfica, en comparacion con el
0,8Y% de los sujetos fratados con placebo. Xeplion debe ufilizarse con precaucion en pacientes con enfermedad cardiovosculor conocida (p. ef., insuficendia cardioc inforto de
miocardio o isquernia, trastornos de la conducci6n), enfermedad cerebrovascular o ofecciones que predispongan al paciente a la hipotension (p. e deshidratacion ¢ hipovolemia).
Convusiones. Xeplion debe uflizarse con precaucion en padentes con antecedentes de convulsiones u otios frastornos que potencilmente puedan redur el umbral convulsiv.
Insuficiencia renal. Las concentraciones plasmiticas de paliperidona aumentan en pacientes con insuficiencia renal y por tanto, se recomienda un ajuste de la dosis en pacienfes
coninsuficiencia renal leve. Xeplion no estd recomendado en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave (oclararmiento de reatining <50 mi/min) (ver secciones 4.2 y
5.2). Insuficiencia hepitica. No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia hepdica grave (clase C de Child-Pugh). Se recomienda precaucion si se ufliza paliperidono en
dichos pacientes. Pacientes de edod avanzada con demencia. No se ho estudiado Xeplion en pacientes de edod avanzada con demencia. Xeplion se debe utilizar con precaucion
en pacientes de edod avanzado con demencia y con factores de riesgo de padecer ictus. La experiencia con risperidona citado mds adelante ¢ considera valida también para
paliperidona. Mortaldad global. En un metandlisi de 17 ensayos diicos controlados, los pocentes de edod ovanzada con demencia Hatados con ofrs anfipsicSticos affpicos,
tales como risperidona, aripiprazol, olanzapina y quetiapina, tenian un mayor riesgo de mortalidad en comparacidn con placebo. Entre los pacientes tatados con risperidona, la
mortalidad fue del 4% frente ol 3,1% con placebo. Reacciones adversas cerebrovasculares. Se ho observado un aumento de aproximadamente 3 veces del risgo de reacciones
adversas cerebrovasculares en los ensayos clnicos aleatorizados confrolados con placebo en la poblacién con demencia ol uflizar algunos antipsicdticos afpicos, tales como rispe-
ridona, aripiprazol y olanzapina. Se desconoce el mecanismo de este aumento delriesgo. Enfermedad de Parkinson y demencia con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesar
los riesgos y los benefcios de prescribir Xeplion  los pacientes con enfermedad de Parkinson o Demencia con Cuerpos de Lewy (DCL), ya que ambos grupos pueden tener mayor
riesgo de padecer Sindrome Neuroléptico Maligno, asf como tener una mayor sensibilidad a los anfipsicafcos. Las manifsstaciones de este aumento de lu sensibilidad pueden
indluir confusion, obnubilacidn, inestabilidad postural con caidos frecuentes, ademds de sintomas extrapiramidales. Priapismo. Se ha notificado que los medicomentos antipsicG-
ficos (incluida risperidona) con efectos de blogueo alfa adrenérgico inducen priapismo. Durante lo vigilancia post-comercilizacidn, fambién se han nofificado casos de priapismo
con poliperidona oral, que es el metabalito activo de rsperidona. Se ha de informar a los pacientes de la necesidad de acudi of meédico urgentemente en caso de que el priapismo
1o haya sido resuelto en el ranscurso de 4 horas. Regulacion de o temperatura del arganismo. Se ha afrbuido o los medicomentos antipsicofcos la nferrupcign de la capacided
del organismo para reducir o temperatura corporal central. Se aconseja proceder con especial cautela cuando se prescribo Xeplion a pacientes que vayan o experimentor circuns-
tandas que puedan contibuir o una elevacion de la temperatura corporal central, p.gj, efercicio fisico intenso, exposicidn  calor extremo, que reciban medicamentos concomitan-
fes con actividad anticolinérgica o que estén sujetos o deshidratacion. Tromboembolismo venaso. Se han nofificado casos de tromboembolismo venoso (TEV) con medicomentos
antipsicSticos. Dado que los pacientes rafados con anfipsicficos suelen presentar factores de riesgo adquiridos de TEV, se han de identificor fodos los posibles factores de riesgo
de TEV antes y durante el fratarmiento con Xeplion y adoptar medidas preventivas. Efecto antiemético. Se observd un efecto anfieméfico en los estudios preclnicos con paliperido-
na. Este efecto, sise produce en humanos, puede enmascarar los signos y sfntomas de lo sobredosis de determinados medicamentos o de enfermedades como lo obsfruccidn in-
testinal, el sindrome de Reye y los tumores cerebrales. Administracion. Se dsbe tener cuidado para evitor la inyeccion involuntaria de Xeplion en un vaso sanguineo. Sindrome del
Iris Flacido Intraoperatorio. Se ha observado sindrome del iris fidcido infraoperatorio (IFIS) durante la cirugfa de cataratas en pacientes fratados con medicamentos con efecto
antagonista alfal o-advenérgico, como Yeplion (ver secci6n 4.8). £ IFIS puede aumentar el riesgo de complicaciones oculares durante y después de lo infenvencion. El oftalmlo-
g0 debe ser informado del uso actual o pasado de medicamentos con efecto antagonista alfal 0-advenérgico antes de o cirugfo. I beneficio potencil de o infermupcion del tro-
fomiento con bloqueantes alfal antes de la dirugia de cataratos no ha sido establecido y debe ser sopesado frente al riesgo de interrumpir el trofarmiento anfipsicdfico. Excipientes.
Este medicamento contiene menos de 1 mmal (23 mg) de sodio por dosis; esto es, esencialmente “exento de sodia”. 4.5. Interaccin con otros medicamentos y ofras formas
de inferaccidn. S recomienda precaucion ol prescribir Xeplion con medicamentos que prolonguen el intervalo QT, p. e anfiaritmicos de cluse A (p. &, quiniding, disopiramida)
y anfiarfmicos de close I (p. ef. amiodarona, sofalol), algunos antihistaminicos, algunos ofros antipsicéticos y algunos anfipaldicos (p. ej. mefloguina). Esta lista es indicativa
¥ no eshausfiva. Posibilidad de que Xeplion fecte a ofros medicamentas. No se espera que paliperidona produzca inferacciones farmacocinéficas clinicamente relevantes con
medicomentos que sean metabolizados por las soenzimas del citocromo P-450. Dado quelos efectos principales de paliperidona se ejrcen sobre el sistema nervioso central (SNC)
(ver secctn 4.8), Xeplion dsbe uflzarse con precaucidn en combinacidn con otros medicamentos de accdn central, p. e}, ansiolftios, lo mayoria de los antipsicdticos, hipnicos,
opidceos, efc. o con el alcohol. Poliperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de doparmin. Si se considera necesario adminisrar esta combinacion,
sobre fodo para la enfermedad de Parkinson terminal, se debe recetar la dosis minima eficaz de cado tratamiento. Debido o la posibilidad de que induzca hipotension ortostatica
(ver secdtn 4.4), se puede observar un efecto aditivo s se administra Xeplion con ofros Hatamientos que también tengan esta posibildad, p.gj, ofros antipsicéticas, tricclicos. Se
recomienda precaucion cuando se coadminisre paliperidona junto con otros medicamentos que disminuyon el umbral convulsivo (es dec, fenofiazinas o bufrofenonas, frcidicos
0 ISRS, tramadol, mefloguina, efc.). La adrministracidn concomitante de comprimidos orales de paliperidona de liberacion prolongada en estado estacionario (12 mg una vez ol
dia) con comprimidos de divalproex sodico de liberacidn prolongada (de 500 mg o 2.000 mg una vez al dic) no ofectd a la farmacocingfica en estado estacionario de valproato.
No se ha realizado ningdn estudio de interaccidn enre Yeplion y el lfi, sin emborgo, no es probable que se produzca una interacdn farmacodinéfica. Posibilidad de que otros
medicomentos afecten a Xeplion. Los estudios in vifro indican que las enzimas (YP2D6 y (YP3A4 pueden tener una intervencidn minima en el metabolismo de la paliperidono,
pero no hay indicios i vifto ni i vivo de que esas isoenzimas desempefien un papel signifcativo en el metabolismo de paliperidona. La administracidn conjunta de poliperidona
oral con paroxeting, un potente inhibidor de lo CYP2D6, no tuvo un efecto dinicamente significafivo sobre lo farmacocingtica de paliperidona. Lo administracidn concomitante de
paliperidona oral de liberacion prolongada una vez ol do y crbamazepina 200 mg dos veces l d oriin una disminucidn de aproimadamente un 37% de la media dela C_
 del AUC en el estado estacionario de paliperidono. Esta disminucidn se debe en gran parte o un aumento de un 35% del acloramiento renal de pullpemdonu pmbuh\ememe
como resultado de la induccion de la P-gp renal por carbomazepina. Una disminucidn menor de la cantidad del principio activo inalterado excretado en lo orina sugiere que du-
fante lo administracin concomitante con carbamazepin, hubo un efecto minimo en el metabolismo del CYP o en la biodisponibilidad de paliperidona. Con dosis mds altas de
carbamazeping, podrian aparecer disminuciones mayores de los concentraciones plasmdficas de paliperidona. Al inicio del ratamiento con carbamazeping, se debe reevaluar y
aumentar la dosis de Xeplion, i es necesario. Por el contrario, en caso de inferrupcion del tratomiento con carbamazepina, se debe reevaluar y disminuir la dosis de Xeplion, i es
necesario. La administracidn concornitante de una sola dosis de un comprimido de paliperidona oral de liberacin prolongada de 12 mg con comprimidos de divalproex sadico de
feracibn proongada (dos comprimidos de 500 mg una vez o dia) fuvo como resulod un aumeno de oproximadamene el 50% en o v el AUC de plipeidono, probable-
mente como resultado de un aumento de lo absorcion oral. Dado que no ¢ observd ningdn efecto sobre el aclaramiento sistémico, no se espem que se produzca una inferaccion
dinicamente signifcativo entre los comprimidos de divolproex sidico de fberacign prolongada y lo inyeccion intramusculor de Xepllon sto inferaccidn no se ha estudiado con
Xeplion. Uso concomitante de Xeplion y risperidona o paliperidona oral. Debido a que paliperidona es el prindpal metabolito activo de nspendonu, se debe fener precoucion
cwando Xeplion sea administrado de forma conjunta con risperidona o con paliperidona oral durante perfodos prolongados de fiempo. Los dotos de seguridod relacionados con el
uso concomitante de Yeplion con otros anfipsicGticos son limitados. Uso concomitante de Xeplion y psicoestimulantes. £l uso concomitante de psicoesfimulantes (p. e mefilfeni-
dato) y paliperidona puede provocar sintomas extrapiramidales conduciendo  cambios en uno o en ambos tratomientos (ver seccion 4.4). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactan-
cia. Embarazo. No existen dotos suficentes sobre lo ufiizacian de paliperidona durante el emborazo. £l palmitato de poliperidona inyectado por via intramusculary paliperidona
administrada por v oral no fugron teratdgenos en estudios en animales, pero s¢ observaron ofros tipos de oricdad reproductiva (ver seccidn 5.3). Los redén nacidos expuestos
a palipeidona durante el tercer rimestre de embarazo estdn en peligro de suffir reacciones adversas como sinfomas extrapiramidales y/o sindromes de absfinencia que pueden
variar en gravedad y duracion tras la exposicion. S han nofficado casos de sinfomas de agitacidn, hipertonia, hipotonia, temblor, somnolencio, dificultad respiratoria o aleracio-
nes alimenticias. Por consiguiente, ¢ debe vigilar estrechamente a los recién nacidos. Xeplion no s dsbe ufilizor durante el embarazo salvo que sea cloramente necesario. Lac-
tancia. Poliperidona se excreta por la leche materna en tol medida que es probable que se produzcan efectos en el lactante i se adrinisira en dosis terapéuticas o mujeres loc-
tantes. Xeplion no debe uflzarse durante o lactancia. Fertlidad. No se observaron efectos relevantes en esfudios no dinicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar mdquinas. La influencia de paliperidona sobre la copacidad pora conduir y utilizar maquinas es pequefia o moderada debido a sus posibles efectos sobre el sistema
nenvioso y la vista, fales como sedacidn, somnolencia, sincope, visidn borrosa (ver seccidn 4.8). Por fanto, se debe aconsear a los pacientes que no conduzcan i utilicen mdquinas
hasta conocer su sensibilidad individual o Xeplion. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridod. Los reacciones adversas a medicamentos (RAMs) nofficadas con
mds frecuencia en los ensayos clnicos fueron insomni, cefolsa, ansiedad, infeccign de los vias respiratorias altus, reaccion en el lugar de lo inyeccidn, parkinonismo, aumento
de peso, acatisio, agitacion, sedacidn/somnolencia, nduseas, estrimiento, moreos, dolor musculogsquelstico, faquicardia, temblor, dolor abdominal, vamitos, diarreq, fafiga y
distonia. De estas, lo acatisia y lo sedacidn/somnolencia parecian estor relacionadas con la dosis. Tabla de reacciones adversas. A continuacion se recogen fodas las RAMs nofifi-
cadas con paliperidona en funcion de la frecuendia estimada de ensayos dlinicos llevados o cao con palmitato de paliperidona. Se aplican los siguientes términos y frecuencias:
muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 o <1/10); poco frecuentes (=1/1.000 o <1/100); raras (>1/10.000 a < 1/1.000); muy raras (< 1/10.000); y fre-
cwencia no conocida (o pusde estimarse o parirde los dotos disponibls).

Sistema de Reacci6n adversa al medicamento
dosificacion Frecuencia
de Grganos Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras No conocidos®
Infecciones ¢ infecdtn delosvias | neumonia, bronquitis infeccdn del tracto | infeccion de ojos, acarodermatifs,
infestaciones respiratorios superiores, | espiratori, sinusis, i, infeccn de | absceso subcutneo
infeccion del tracto ofdos, amigdalifs, onicomicosi, celulits
uringrio, gripe
Trastornos de disminuctn del recvento de globulos [ neutrapenia, recuento de eosindfilos | agranulocitosis
la sangre y del blancos, rombocitopenia, anemia aumentado
sistema linfdtico
Trastornos del siste- hipersensibilidad reacc6n anafilddtica
ma inmunol6gico
Trastornos endo- hiperprolactinemia® sectecion inapropiada de lo hormona
trinos antidiurética, presencia de glucosa
en aring
Trastornos del hipergluceio, aumento | diabetes melitus’, hiperinsulinemia, cefoucidosis diabéfica, hipoglucemia, {infoxicacion por agua
metabolismo y de de peso, disminucion de | qumento del apefio, anorexia, cumento | polidipsia
la nutricién peso, apefito disminuido |de los riglcéridos en sangre, aumento del
olesteol en songre
Trastornos insomnio* agitocin, depresion, | rastomo del suefio, mana, disminucin de | catatonia, estado confusional, so- | rastorno alimentario
psiquidtricos ansiedod la libido, nenviosismo, pesadillos nombulismo, embotomiento afectivo, - {relacionado con
anorgasmia el sueiio
Trastornos del parkinsonism’, acatisi’, |discinesia tardio, sincope, hiperacividod | sindrome neuroléptico maligno, coma diabéico,
sistema nervioso sedacion/somnolencio, | psicomotora, mareo postural, alteracicn de- (isquemia cerebral, sin respuestaa | temblor cefdlico en
distonia, mareas, discine- |l atencion, disortria, disgeusia, hipoeste- | estimulos, pérdida de la consciendio, | reposo
sia, temblor, cefolea  |sia, purestesia disminucion del nivel de consciencia,
convulsiore, tastomo del equilibio,
cordinacion anormal
Trastornos oculares vision borrosa, conjuntiits, sequedad | glaucoma, trastomos del movimiento  |sindrome del s
de ojos del ojo, giros de los ojs, fotofobia, au-|fldcido (intraope-
mento del logrimeo, hiperemia owlor | atorio
Trastornos del oido vértigo, actfenos, dolor de ofdo
y del laberinto




Trastornos toquicordia blogueo auriculoventriculor, tastomo de  [fbrilacion auriculr, aritmia sinusal
cardiacos conducddn, QT prolongado en el electiocar-
diograma, sindrome de foquicardio postural
ortostdtica, bradicardi, anomalios del
electrocardiogram, palpitaciones
Trastornos vas- hipertension hipotension, hipotension ortostdfica trombosis venosa, rubor embolismo pulmonar,
isquemia
tos, congesfion nasal | disnea, congesfion del tracto respiratorio, | sindrome de apnea del suefio, conges- |hiperventilacidn, neu-
sibilancias, dolor faringeoloringeo, epistoxis |fidn pulmonar, estertores monia por aspiracion,
disfonia
Trastornos gas- dolor abdominal, vomitos, | malestar abdominl, gastroenterits, disfa- |pancreatifs, hinchazon de lalengua, ~[obstruccion del
trointestinales nduseas, estrefimiento,  |gio, sequedad de boca, flatulencia inconfinencia fecal, fecaloma, queilifis |infesting, fleo
diarea, dispepsia, dolor
de muelos
Trastornos hepato- aumento de los fransa- | oumento de lo gomme-glutamiltransfe-ra- idterido
|biliares mingsas 50, aumento de los enzimas hepdticas
Trastornos de la uricaria, prurito, erupcion cutdneq, erupcion debida of medicamento, |angioedema, deco-
piel y del tejido alopecia, eccema, sequedad delo piel, | hiperqueratosis, cospa lorad6n delo piel,
subcuttneo eitemo, ané dermatits sehoreica
Trastornos muscu- dolor musculoesquelé- | aumento de la reafing fosfoquinasaen  {rabdomidliss inflomocign de las~ [anomalia postural
loesqueléficos y del tico, dolor de espalda, | sangre, esposmos musculares, rigidez en | artculaciones
tejido conjuntivo artrolgia las arficulaciones, debilidad muscular,
dolor de cuello
Trastornos renales incontinencia urinaria, polaquiuri, disuria | efencion urinaria
y urinarios
Embarazo, puerpe- sindrome de absfi-
rioy enfermedades nencia neonatal (ver
perinatales seccion 4.6)
Trastornos del apa- amenorteq, galactorrea | disfuncion erécfl, rastomo de o eyacula- | malestar de los mamas, congesfion de |priapismo
rato reproductor y (ion, trastoros menstruales, ginecomastia {las mamas, aumento de los mamas,
de o mama disfuncion sewual, dolor de_ mamas secrecion voginal
Trastornos genera- pireo, astenia, fafigo, | edema focil, edema?, aumento dela {hipotermi, escalofros, sed, sidrome |disminudtn delo
lesy alteraciones reaccion en el lugar de lo-|femperatura corporal, alferacion delo | de absfinencia o medicamentos, abs- | femperatura corporal,
en el lugar de inyeccion marcha, dolor de pecho, malestar de pecho, |eso en el lugar de la inyecddn, celu- | necrosis en ol
administracion malestar, endurecmiento lts en el fugar de o inyecddn, quiste |lugar de la inyeccion,
enel lugor ge |a inyeccion, hematoma | dlcera en el lugar de
en el lugor de lo inyeccion la inyecdn
Lesiones traumti- «idos
cas, intoxicaciones
y complicaciones
de procedimientos
terapéuticos

<L frecuencia de estos reaccones adversas se dlsffica como “no conocidas” porgue no fugron observadas en los ensayos dliicos con palmitato de paliperidona. Proceden de nofficaciones
espontdneas poscomercalizacion y lo frecuencia no s¢ puede determinar, o proceden de datos de ensayos dinicos con rsperidona (cualquier fmmu\nci()nsln con poliperidona oral y/o de informes
poscomercializocion. Referdo o “Hiperprolactinemia” a confinuaci6n. ‘Referido o “Sintomas extrapiramidoles” a continuacidn. *En ensayos controlados con placebo, se nofifcd diobetes melltus
enun 0,32% de los pacientes wmmfns con Xeplion comparado con un 0,39% del grupo placebo. En general, la incdenia en todos los ensayos dinicos fue de un 0, 5% en fodos los padientes
tratados con palmitato de paliperidona. “Insomnio in(ﬁj e: insomnio inicial, insomnio medio; ConvulsiGn incluye: convulsion del gran mal; Edema inluye: edema generalizado, edema
periférico, edema con fovea. Trastornos menstruales intruyen: retraso en lo menstruadtn, mensiruacion inegulor, oligomenorreo.

Reacdones adversas nofficadas con las formulaciones de risperidona. Palperidona s el metabolito activo de risperidona, por lo tanto, los perfiles de las reacciones adversas de
estos compuestos (incuyendo ambes formulaciones lo oral  la inyectable) son relevantes entre i, Descripcidn de algunas reacciones adversas. Reaccidn anafiicfce. Durante lo
experiencia post-comercializacion, en rores ocasiones se han nofificado casos de una reaccdn anofilctica después de  inyeccian de Xeplion en pacientes que previaments han
Tolerado risperidona orol o paliperidona oral (ver seccidn 4.4). Reacciones en el lugar de fo inyeccidn. La reaccidn adversa relacionada con el lugar de la inyeccion nofifcada con
mayor frecuencia fue el dolor. La mayorfa de estas reacciones ¢ notiicaron con gravedad de leve o moderada. Las evaluaciones del dolor en el sifo de la inyeccidn en los sujefos,
busada en una escala analdgica visul, indican que el dolor fiende a disminuir en frecuencia ¢ inensidad con el tiempo en fodos los estudios de fuse 2y 3 con Xeplion. Las inyec-
ciones en el mdsculo deloidss se perciben como un poco mds dolorosos que las correspondientes inyecciones en el gléteo. Otras reacciones en el lugor de la inyeccion fugron en su
mayorfa de infensidad leve ¢ incluyeron induracién (Frecueme), pruito (poco frecuente) y nedulos (o). Sintomas extrapiramidales (SEP). SEP induye un und“sis agrupado de los
siquientes términos: parkinsonismo (incluye hipersecrecidi salival, rigidez musculoesqueléfca, parkinonismo, babeo, rgidez en ruedo dentada, bradicinesia, hipocinesia, facies en
mdscara, fension musculor, acinesia, rigidez de lo nuca, rigidez muscular, modo de andar parkinsoniano, refijo de la glabella anormal y femblor en reposo parkinsoniana), acafisia
(incloye acatisia, inquietud, hipercinesia y sindrome de lus piemas inquistas), discinesia (discinesia, calambres musculares, coreatetosis, ateosis y mioclonia), distonia (induye
distonia, hipertonia, fortcols, contracciones musculares involuntarias, confracturas musculares, bleforospasmo, giro ocular, pardliss lingual, espasmo facial, laringoespasmo, mio-
tonfo, opistétonos, espasmo orofaringeo, pleurotGtonos, espasmo lingual y frismo) y temblor. Hay que destacar que s incluye un espectio mds amplio de sinfomas que no fienen
forzosamente su orgen en el frastomo extapiramidal. Aumento de peso. En el estudio de 13 semanas de duracign que induy un régimen de dosificadtn inicil de 150 mg, lo
proporcion de sujetos con un aumento anormal de peso > 7% mosh6 una tendencia relacionada con la dosis, con una fasa de incdencia del 5% en el grupo placebo, en compa-
1ad6n con tasas del 6%, 8%, y 13% en los grupos tatados con 25 mg, 100 my y 150 mg de Yeplion, respectivamente. Durante el periodo abierto de fransiciony/mantenimiento
de 33 semanas de duracion derensuyo de prevenddn de recidivas  largo plazo, e 12% de los pacientes tratados con Xeplion cumplieron este citerio (umento de peso de >7%
desde la fase doble diego hasta el final deresrudio); |0 media (DE) del combio de peso desde el nivel basol del periodo abierto fue de +0,7 (4,79) ko. Hiperprolactinemia. En
ensayos dlinicos, se observaron medianas de aumento de lo prolactina sérica en sujetos de ambos sexos que redbieron Yeplion. Los reacciones adversas que pueden sugerir un au-
mento de los niveles de prolactina (p. ef,, amenarrea, galactorrea, aleraciones de la menstruain, ginecomasfia) se noﬁﬁ(umn en < 1% de los sujetos. Efectos de clse. Con an-
fipsicoficos Euede aparecer prolongacion del QT aritmias ventriculares (fbrilacion ventriculor, taguicardio ventricular), muerte sibita inexplicable, parada cardioca y Torsades de
pointes. S¢ han nofificado cosos de tromboembalismo venoso, inclidos casos de embolismo pulmonary de trombosis venosa profunda, con el uso de medicomentos anfipsicdficos
(frecuencia no conocida). Nofficacin de sospechos de reacciones adversas. Es importante nofficar sospechas de reacciones adversas al medicamento tas su autorizacidn. Ello
permite una supenvision confinuada de o relacion benefico/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios o nofifica los sospechas de reacciones adversas o fravés
del Sistema Esparol de Farmacoviglancia de Medicomentos de Uso Humano: hitps.//www.nofificaram.gs. 4.9. Sobredoss. Sintomas. En general, los signos y sinfomas previstos
son los resultantes de lo exageracion de los efectos farmacologicos conocidos de paliperidona, es decir, somnolenia y sedacion, faquicardia & hipotensin, prolongacign del ntenva-
|o QT'y sintomas exrapiramidales. S¢ han notificado Torsades de poines y ﬁbriﬂ]cidn ventricular en un paciente en relacidn con la sobredosis de poliperidona oral. En caso de so-
bredosis aguda, se debe tener en cuenta lo posibilidad de que estén implicados varios medicomentos. Administracidn: Al evaluar ¢l tratamiento necesorio y la recuperacién hay que
tener en cuenta lo naturaleza de Iberacion prolongada del medicomento y la prolongada vida media de eliminacian de paliperidono. No hay ningdn antidoto especffico para pali-
peridona. Se ufilizardn medidas de apoyo generales. Hay que establecer y mantener una via respiratoria despejada y garantizar que la oxigenacion y la ventilacin sean adecuadas.
El control cordiovascular debe empezar inmediatomente e indluir un control lectrocordiografico continuo pora controlar posibles arritmias. La hipotension y el fracoso circulotorio
deben tatarse con las medidas terapéuticas adecuads, como administracidn de iquidos por via infravenosa y/o de simpaficomiméticos. En caso de sintomas exrapiramidales -
tensos, se administrard medicaciGn anticolinérgica. Se debe mantener una supenvision y un control estictos hasta que el paciente se recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLO-
GICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas. Grupo farmacoterapéutico: Psicolépticos, ofros anfipsicicos. Cadigo ATC: NOSAX13. Xeplion confiene una mezcla racémica de
paliperidona (+) y (-). Mecanismo de accion. Paliperidona es un agente blogusante selectivo de los efectos de las monouminas, cwyas propiedades famacoldgicas son diferentes
de los de los neurolépticos tradicionales. Paliperidona se une firmemente o los receptores serotoninérgicos 5-HT2 y dopaminérgicos D2. Paliperidona también bloguea los receptores
adrenérgicos alfal y bloguea, en menor merﬂdu, los receptores histominérgicos H1 y los adhenérgicos alf. La actividad formacoldgico de los enantigmeros (+W y () de puripen—
dona es similar desds el punto de visto cualitativo y cuantitativo, Paliperidona no se une a los receptores colinérgicos. Aunque paliperidona es un antagonista D2 pofente, mofivo
por el que se cree que alvia los sinfomas positvos de Lo esquizofrenia, produce menos catalepsia y reduce lus funciones morices en menor medida que los neurolépticos tradicio-
nales. La preponderancia del antagonismo central de la serotoning puerre reducir o tendencia de poliperidona  producirefectos secundrios extapiramidles. Eficada dlinica. Tro
tamiento agudo de lo esquizofieni. La eficacia de Xeplion en el trotomiento agudo de la esquizofienia fue esTuf)ledda en cuatio ensayos doble ciego, oleatorizados, controlados
con placebo, de doss fij, a corto plazo (uno de 9 semanas y fres de 13 semanas de durudﬁ% en pacientes adultos ingresados con recidiva aguda que cumplian los citerios para
|o esquizofrenia del DSM-1V. Los dosis fijas de Xeplion en estos estudios se administraron en los dios 1, 8, y 36 en el estudio de 9 semanas de duracion, y, ademds, el dio 64 enlos
estudios de 13 semanas de duracidn. No fue necesario administrar suplementos antipsicSticos orales adicionales durante el fratamiento agudo de la esquizofrenia con Xeplion. El
citero principol de eficaca del estudio se definig como una reduccion de los puntuaciones totales de o Escala de los Sindromes Positivo y Negativo (PANSS), como se muestra en
o siguiente tablo. Lo PANSS s un inventario mulf-elemento validado compuesto por cinco foctores desfinados  evaluar los sinfomas posifvas, los sintomas negativos, el penso-
miento desorganizado, lo hostilidad/excitacign incontrolada y la ansiedad/depresion. Lo funcian se evolud mediante lo escola de Funcionaento Personal y Socil (PSP). La PSP
s una escela homologada que mide lo capacidad del paciente para desempeiar sus actividades personales y sociales en cuatro dreas del comportariento: as actvidades social-
mente dils (indluidos el rabajo y el estudio), lus elaciones personales y sociales, el uidado personal y los comportamientos distuptives y agresivos. En un estudio de 13 semanas
de duracion (n= 636) que compard frs dosisfjas de Xeplion (inyeccion inicial en el deftoides de 150 mg seguida por tes dosis en el gliteo o en el dettoides de cuolquiera de 25
mg/4 semanas, 100 my/4 semanas o 150 mg/4 semanas) con placebo, las fres dosis de Xeplion fueron superiores o placebo en téminos de lo mejoria de la puntuacion fofal de
| PANSS. En este estudi, fanto 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
estadistica respecto o placebo en cuanfo a la puntuacion de PSP. Estos resultados respldan la eficacia alo lorgo de foda lo duracion del ratarento y lo meforia de la PANSS, que
se observaron ya en el dia 4, con una sepuracion signifcativa respecto o placebo en los grupos fratados con 25 mg y 150 my de Yeplion en el dia 8. Los resultados de los ofros
estudios arrjoron resultados estadisticomente significafivos o fovor de Xeplion, a excepcion de lo dosis de 50 mg en un estudio (ver tu%lu siguiente).

Puntuacin fotal de o escala de los sindromes postivo y negativo de la esquizofrenia (PANSS). Variacion entre el momento bosal y el inal def estudio-LOCF para los estudios
R092670-SCH-201, R092670-PSY-3003, R092670-PSY-3004 y R092670-PSY-3007: Grupo de anliss del rterio principal de valoracién de la eficacia
Placebo 25mg 50 mg 100 mg 150 mg

R092670-PSY-3007* =160 =155 =161 =160

Media bosal (DE) 86,8(10,31) 86,9(11,99) 86,2(10,77) 884 (11,70)

Variod6n medio (DE) -29(19,26) -80(1990) 11,6(17,63) 13,2(1848)

Valor p (frente  placebo) - 0,034 <0001 <0,001

R092670-PSY-3003 =132 =9 n=9% n=30

Medio bosal (DE) 924(12,55) 89.9(10.78) 90,1 (11,66) 922(1,72)

Variocidn media (DE) 41(21,01) -19(18.71) -11,0(19,08) -5,5(19.78)

Valor p (frente o placeho) - 0193 0,019 -

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

Medi bosal (DE) 90,7(12.22) 907(12,25) 91,2(12,00) 90,8(11,70)

Variad6n media (DE) -70(2007) 136(21.45) -132(2014) -16,1(20,36)

Valor p frente o placebo) - 0,015 0,017 <0,001

R092670-SCH-201 =66 n=63 =68
Media basal (DE) 87,8(1390) 88,0(12,39) 85,2(11,09)
6,2(18,25) 52(01,5) -18(1940)
- 0,001 <0,0001

*En ¢l esfudio R092670-PSY-3007, se administrd una dosis de inicacidn de: 150 mg a todos los sustos de los grupos de fratamiento con Xeplion el dia 1y, a porfir de enfonces, lo dosis
asignada. Noto: un cambio negativo de la punfuacion denota mejoria.

Mantenimiento del contol de los sintomas y refraso de ln recdiva de lo esquizofieni. Lo eficacia de Xeplion en el mantenimiento del control de los sinfomas y el refraso de la
recidiva de lo esquizofrenia se determing en un estudio doble ciego, controlado con placebo, de dosis flexible, con un plazo més argo, en el que participaron 849 sujetos adultos no
ancianos que cumplian los citerios para la esquizofrenia del DSM-IV. Este estudio indluy un tratamiento abierto agudo de 33 semanas de duracidn y una fuse de estabilizacidn,
una fuse aleatorizada, doble ciego, contolada con placebo para observar la recidiva, y un perfodo de extension abierto de 52 semanas. En este estudio, las dosis de Xeplion fueron
25,50, 75y 100 mg administrados mensualmente; la dosis de 75 mg solomente estabo permitida en o extension abierta de 52 semanas. Inicialmente, los sujetos recibieron dosis
flexibles (25-100 mg) de Xeplion durante un perfodo de transicidn de 9 semanas de duracidn, seguido de un periodo de mantenimiento de 24 semanas, en el que los suetos debian
tener una puntuacidn PANSS <75. Los ajustes de la dosis solo se permitieron en las primeras 12 semanas del periodo de mantenimiento. Se realizd o asignacion leatoria de un
total de 410 pacientes estabilizados a Yeplion (mediana de lo duracion de 171 dias [intervalo de 1 dia o 407 dies]) o a placebo (mediona de la duracidn de 105 dias [intervelo de
8 dias o 441 dias]) hasta que experimentaran una recidiva de los sinfomas de la esquizofrenia en la fase doble diego de duracidn variable. Ef ensayo se suspendi6 anfes de fiempo
por mofivos de eficacia, dado que se obsenv6 un tiempo significativamente ms largo hasta la recidiva (p<<0,0001, Figura 1) en los pacientes tatados con Xeplion en comparacion
con el placsbo (cociente de riesgos=4,32; 1 95%: 2,4-7,7).

Figura 1: Grdfico de Kaplan-Meier del fiempo hasta la recidiva. Andlisis intermedio (grupo de andliss intermedio por intencion de frafar)

Poblacitn pedidiica. Lo Aé]encia Europea de Medicamentos ha eximido ol fitlar de la obligacidn de presentar los resultados de los ensayos realizados con Xeplion en los diferentes
grupos de o pobladdn pedidtrica en esquizofrenia, Ver seccdn 4.2 para consultar la informacian sobre el uso en poblacidn pegidiico. 5.2. Propiedades farmacocinéticas. Absordion
y distibud6n. Palmitato de paliperidona es el profémaco en forma de éster de palmitato de lo poliperidona. Debido a su hidrosolubilidad extremadamente baig, el palmitato de la
paliperidona se disuelve lentamente después de lo inyeccion inframuscular antes de ser hidrolizado a paliperidona y se absorbe en o ciculacion sistémica. Despugs de una dosis dnica
porvia inframuscular,los concentracones plasmficos de paliperdona s elevon grodualmente hasta olcanzar los concentraciones plasmdficos maximas o una mediano de T _ de 13
dias. o liberacion de la sustancia activa s¢ nicia desde erdiu 1y fiene una duracion de ol menos 4 meses. Despugs de la inyeccion inframuscular de dosis Unicos (de 25 mg a 150
mg) en el mésculo detoides, en promedio, se obsenvé una € un 28% superior en comparacidn con l inyeccidn en el midsculo gliteo. Las dos inyecciones iicials inframusculares
enel defoides de 150 mg el ia Ty 100 mg enel dia 8 contibuyen o lcanzar concentrciones terapéuics epicamente. E peril de eraciony el imen de dosficocion de eplion
se traducen en concentraciones terapéuticas mantenidos. Lo exposicon fofal de paliperidona fras l adrministraian de Xeplion fue proporcional a o dosis en un rango de dosis de 25
mg a 150 ma, y menos que proporcionola o dosisen el cosode a C__ pora dosis superires o 50 me. E promedio dl pico en el etado estocionario: o favés del afo pora una dosis
de 100 mg de Xeplion fue de 1,8 después de lo adminishacin en el gliteo y de 2,2 despuss de o adminisracidn en erdeltoides. Lamediana de o vido media aparente de paliperi-
dona tras a adrministracian de Xeplion a lo largo del rango de dosis de 25 mg a 150 mg oscld entre 25 y 49 dics. Lo biodisponibilidad absoluta del polmitato de paliperidona fros o
administracion de Xeplion es del 100%. Tras la admiistracidn de palmitato de paliperidona, los enanfidmeros (+) y (-) de paliperidona se inferconvierten, de modo que se alcanzo
un cociente de AUC (+) o (-) de aproximadamente 1,6-1,8. Lo unidn o proteinas plasmtices de paliperidona racémica es rfel 74%. Biotransformoctn y eliminaign. Una semana
después de lo administracn de uno solo dosis oral de 1 mg de poliperidona de fberacion inmediata marcado con C*, el 59% de la dosis fue eliminada infacta por la oring, o que
indica que paliperidona no experimenta un intenso metabolismo por el higado. Se recuperd aproximadamente el 80% de la rodiactvidad administrada en lo orina'y el 11% en las
heces. Se han identiicado cuatro vias metablicas in vivo, ninguna de las cuales representd mds del 6,5% de la dosis: desalguilacdn, hidroxilacion, deshidrogenacion y escision de
benzisoxazol. Aungue en estudios n vifi se sefiald que las enzimas (YP2D6 y (YP3A4 pueden infervenir en el metabolismo de paliperidona, no hay datos in vivo que demuestren que
gstas isoenzimas desempesien un papel signficafivo en el metabolismo de paliperidono. En los andlisis de farmococingfica de la poﬁlacio’n 1108 0bsevd ninguna giferendu apreciable
del acaramiento aparente de paliperidona fras lo administracion de paliperidona oral entre los metabolizadores rpidos y lentos de los sustatos de la (YP2D6. En estudis in viro
realizados con microsomas hepdicos humanos se demostrG que o paliperidona no inhibe sustancialmente el metabolismo de los medicamentos metabolizados por las isoenzimas del
citoromo P40, como CYPTAZ, CYP2AG, CYP2CB/9/10, CYP2D6, CYP2ET, CYP3A4 y CYP3AS. En estudios in vii s¢ ha demostrado que paliperidona es un sustato de lo P-gpy un
inhibidor dgbil de lo P-gp o alfas concentraciones. No existen datos de estudios in vivo y e desconoce lo importancia dinica. Inyecdion de palmitato de paliperidona de accidn prolon-
‘goda en comparacion con paliperidona oral de iberacidn prolongada. Xeplion estd diseriado para Kberar puﬁperidonu alolorgo de un perodo mensual, mientras que la paliperidona
oral de iberacion prolongada se adminisra a diario. Ef égimen de iniciacion de Xeplion (150 mg/100 mg en el misculo dettoides en el dia 1 /dfo 8) ha sido disefiado para clcanzor
ttpidamente los concentraciones de estado estacionario de paliperidona al iniiar el afamiento sin necesidad de adrinistar suplementos orales. En términos generales, los niveles
plasmticos globales de iniciacign con Xeplion se encontraron dentro del infervelo de exposicon obsenvado con entre 6y 12 mg de pu\ireridcnn oral de iberadon prolongado. Bl uso
del égimen de inicacion de Xeplion permiid a los pacientes permanecer dentro de este margen de exposicion de enre 6 y 12 mg de paliperidona oral de iberacian prolongada indu-
0 en?os dias de concentracion minima previos a lo dosis (dia 8 y dia 36). Debido a lo dferencia en ﬁ] mediana de los perfles farmacocingficos entre los dos medicamentos, s¢ debe
tener precaucion ol realizor una comparacion directo de sus propiedades formacocinétics. Insuficiencia hepdtica. Paliperidona no se mefaboliza ampliomente en el higado. Aunque
Yeplion no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepitica, no es preciso ajustar las dosis en los pacientes con insuficiencia hepcica leve o moderada. En un estudio con pali-
peridona oral en pacientes con insuficiencia hepdtica moderada (Child-Pugh clase le las concentraciones plasmticas de paliperidona libre fugron similares o las de indviduos sanos.
Paliperidona no se ho estudiado en pacientes con insuficenci hepfica grave. Insuficdenda renal. Lo efiminacign de una solo dosis de un comprimido de 3 mg de paliperidona de -
beracign prolongada se estudid en sujetos con diversos grados de funcion renal. La eliminacian de la poliperidona disminuye silo hace el acloramiento de creatining estimado. £l
adoramiento total de la paliperidona disminuyG un promedio del 32% en sujetos con insuficiencia renal leve (GiCI=50 a <80 mi/min), un 64% en sujetos con insufciencia renal
moderada (CrC1=30 0 <50 ml/min) y un 71% en sujetos con insuficiencia renal grave (C:C1 =10 a <30 ml/min), lo que corresponde con un aumento promedio de la exposicidn
AUC_) de'1,5; 2,6y 4,8 veces, respectivamente, en comporacidn con lo suetos sanos. Sobe lo bose del ndmero fimitado de obsenvaciones con Xeplon en sujetos con '\nsuﬁ'dendu
tenalTevey de los resufados de los simulodones formacocinficas, s recomienda adirishar una dosis reducida (ver secddn 4.2). Pblacion de edod ovonzad. I ancliis de o for-
macocinéfica poblacional demosttd que no habio evidencia de diferencias en lo farmacocdinéfica relacionada con la edad. Indice de masa corporal (IMC)/Peso corporal. Los estudios
farmacocinéficos con palmitato de paliperidona han demosfrado unas concentraciones plasmdicas de paliperidona algo menores (enfre el 10% y el 20%) en pacientss con sobrepeso
u obesidad en comparacion con los pacientes con un peso nommal (ver seccin 4.2). Raza. En el andliss farmacocinéfico de los datos de lo poblacign procedentes de los ensayos con
paliperidona ora, no se observaron indicios de que existan diferencias relacionadas con la raza en lo farmacocingtica de la paliperidona tras lo odministracion de Yeplion. Sexo. No se
han obsenvado diferencis dinicomente signifcativas entre hombres y mujeres. Tabaguismo. Segin estudios i vift realizados con enzimas hepicas humanas, paliperidona no es
sustrato de la CYPTAZ; por lo tanto, el consumo de tabaco no deberia afectar a la formacodinéfica de paliperidona. No sé ho estudiado con Xeplion el efecto del consumo de fabaco en
Ia farmacodinéfica de paliperidono. Un andliss famacocingtico de lo poblacidn basado en los datos obtenidos con comprimidos orales de paliperidona de beracion prolongada mostrG
una exposicon ligeramente mds baja o paliperidona en fumadores en comparacign con los no fumadores. No obstante, se ree que es poco probable que la diferencia fenga relevandia
dinico. 5.3. Datos predinicos sobre seguridad. Los estudios de toxicidod  dosis repefidas de palmitato de poliperidona (formulacion mensual) inyectado por via intiamuscular y
paliperidona administrada por v ral en ratas y perros mostraron efectos prindipalmente farmacologicos, como sedacidn y efectos mediados por la prolacting, en las gldndulas mama-
rias  enos genitales. En los animales fratados con palmitato de paliperidon, se observd una reaccdn inflamatoria en el lugor de la inyeccion inframuscular. Se produo la formadidn
ocasional de abscesos. En estudios sobre  reproduccidn de los ratas utizando risperidona ora, que se convierte masivamente a paliperidona en ratas y en seres humanos, s¢ obser-
varon efectos adversos en el peso al nacery é)e la supenivencia de los crics. No se obsenvd embriofoxicidad ni malformaciones tras ﬁ] administracon infomusculor de palmitato de
paliperidona a ratas prefiadas o lo dosis mds ota (160 my/ky/dia), correspondiente o 4,1 veces el nivel de exposicion en humanos a la dosis méxima recomendada de 150 mg. Ofros
antagonistas de a dopamina han tenido efectos negafivos en el desarrollo motor y del aprendizaje en los rios cuando se administraron a animales prefiados. Polmitato de paliperido-
na y paliperidona no fugron genofGiicos. En estudios sobre el poder carcindgeno de risperidona oral en ratas y rafones se obsenvaron cumentos de los adenomas hipofisarios &Jtdn),
de los adenomas del panareas endocrino (ata) y los de adenomas de las glandulas mamarias (en ambas especies). Se evalud el potencal carcinogénico de palmitato de paliperidona
inyectado por v inframusculr en ratas. Se constaté un qumento estadistcamente signifcativo en los adenocarcinomes de los glandulas momarias en los rafas hembras a dosis de
10, 30y 60 mgy/kg/mes. Los atas macho mostraron un aumento estadisficamente signifcafivo de los adenomas y corcinomas de los gldndulos mamarias o los dosis de 30y 60 mg/
kg/mes, que equivalen a 1,2y 2,2 veces el nivel de exposicion en humanos a lo dosis méxima recomendada de 150 mg. Estos fumores pueden estar relacionados con el antagonismo
prolongadp de la dopamina D2 y con la hiperproloctinemia. Se desconoce lo frascendencia de estos hallazgos fumorales en roedores pora el riesgo en seres humanos. 6. DATOS
FARMACEUTICOS. 8.1 Lista de excipientes. Polisorbato 20. Plifilenglicol 4000. Addo cirico monohidrato. Fosfato dcido disodico anhicro. Fosfoto didcido de sodio monohidrafa-
do. Hidrtxido de sodio (para ajuste del pH). Agua para preparaciones inyectables. 6.2. Incompatibilidades. Este medicamento no debe mezclarse con ofros medicamentos. 6.3.
Periodo de validez. 2 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No consenvar o temperatura superior o 30°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Jeringa
precargada (icico-olefina-copolimero) con un tapén de fipo émbolo, fope frasero y un protector para lo punta (goma de bromobutilo) con una aguia de sequridad del calibre 22 de
1Y2 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). Tamarios de envase: El envase confiene 1 jeringa precargada y 2
agujas. Presentaciones y rre(ios. Yeplion 50 mg suspension inyectable de iberacion prolongada PVL: 168,18 €; PVP: 214,09 €; PVP (1VA): 222,65 €. Xeplion 75 g suspension

inyectable de iberacian prolongada PVL: 218,62 €; PVP: 269,53 €; PVP (IVA): 280,31 €. Xeplion 100 mg suspension inyectable de fberacn prolongada PVL: 269,10 €; PVP- 320,01
n contacto on 6, se reaizard de acuerdo con lo normativa local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Jonssen-Ci-
2011. Fecha d o dlimo revldocion: 16 de diciembre e 2015, 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 09/2018. La informacion deo-

€ PVP (VA): 332,81 €. Xeplion 150 mg suspension inyectable de iberacidn prolongada PVL: 403,64 € PVP- 454 55€; PP (IVA): 472,73 €.

Condiciones de prescripci6n y dispensacion. Con receto médica. Aportacion reducida. Con visado de inspecddn para pacientes mayores de 75

aios. 8.6. Precauciones especiales de eliminacin. La eliminacén del medicamento no utiizado y de fodos los matericles que hayan estado E rl E
L]

lag International NV. Turhoutseweg 30. B-2340 Beerse. Bélgica. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 25 m:

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

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENQVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizacion: 04 de morzo de E

lloda de este medicamento estd disponible en lo pdgina web de lo Agencia Eurapea de Medicamentos htip//www.ema.europo.eu.
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