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Grupo de psicoterapia para pacientes con adicciones
hospitalizados en tiempos de la COVID-19

Inpatient group psychotherapy for addiction

patients in times of COVID-19

MAGALI ANDREU*, MARIA TERESA PoONs*, LOURDES NAVARRO*, PABLO BARRIO®.

* Addictive Behaviors Unit. Psychiatry Department. Clinical Neuroscience Institute, Clinic Hospital of Barcelona, Barcelona,

Espana.

La pandemiay la psicoterapia grupal
hospitalaria

medida que evoluciona la pandemia de la CO-

VID-19, se ha vuelto cada vez mas dificil encon-

trar un area relacionada con la salud que no

e vea afectada por sus consecuencias, ya sea

directa o indirectamente (Legido-Quigley et al., 2020). La

psicoterapia grupal para pacientes hospitalizados no ha

sido una excepcion. Este informe describe el recorrido de

nuestro grupo de pacientes con adicciones hospitalizados
durante la pandemia.

Un desafio en si mismo, desde marzo de 2020 la psicote-
rapia grupal en unidades de hospitalizacién para pacientes
con abuso de sustancias se ha enfrentado a problemas im-
portantes. El primero, comtin a muchos procedimientos de
salud, ha sido su suspensién debida a la escasez de recursos
relacionada con la pandemia o al reajuste de prioridades.
Ademas, ha sido cada vez mas dificil para los profesionales
sanitarios sobrecargados mantener el ritmo con sus tareas
rutinarias, en particular cuando las tareas dependen de su
propia motivacién y perseverancia (Rubino, Luksyte, Perry
y Volpone, 2009). Por ejemplo, la psicoterapia grupal en

unidades de hospitalizacién puede ser un procedimiento
no retribuido, o en muchas salas puede que ni siquiera se
considere una parte esencial de la atencion de pacientes
con abuso de sustancias (Bandelow et al., 2016; Emond y
Rasmussen, 2012).

Segundo, dadas las medidas de aislamiento y distancia
social implementadas a nivel mundial, la terapia grupal
se ha convertido en un desafio, incluida su versién para
pacientes hospitalizados. En Cataluna, por ejemplo, estu-
vieron prohibidas durante muchos meses las reuniones
de mads de seis personas. Aunque la telemedicina podria
ser una alternativa valida en entornos ambulatorios (Us-
cher-Pines et al., 2020), los entornos hospitalarios actuales
carecen de la posibilidad de incorporar soluciones en li-
nea. Por tanto, deben haberse adaptado totalmente a esta
restriccion. Eso significa que la selecciéon de pacientes ha
sido uno de los grandes desafios de la psicoterapia grupal
en unidades de hospitalizaciéon, donde debe haberse im-
plementado una priorizacion.

Otro obstaculo ha sido la obligacién de llevar mascarilla,
que, en Espana, como en muchos otros paises, ha sido obli-
gatoria en todo momento. Creemos que este no es un tema
menor, ya que los informes describen las implicaciones que

Recibido: Junio 2021; Aceptado: Octubre 2021.

Enviar correspondencia a:

Magali Andreu. Hospital Clinic Barcelona, Rossello 149, 08036 Barcelona, Espana. Teléfono: +34 932 275 400; Fax: +34 932 279 933.

E-mail: maandreu@clinic.cat

ADICCIONES, 2021 - VOL. 33 NUM. 4 - PAGS. 295-298

295


mailto:maandreu@clinic.cat

Grupo de psicoterapia para pacientes con adicciones hospitalizados en tiempos de la COVID-19

puede tener el uso de mascarillas en la comunicacion inter-
personal y en la interpretacion de emociones, constructos
fundamentales en la psicoterapia grupal (Carbon, 2020).

Por ultimo, ademas de eso, las adicciones y la salud
mental podrian enfrentar un desafio mayor: el de compe-
tir con otras areas sanitarias por la asignacion de recursos,
un tema importante dada la limitacién de los recursos de
salud y la crisis econémica derivada de esta pandemia (Li,
2020). Como ha mostrado la historia, el estigma sera una
barrera significativa en este nuevo capitulo (Vigo, Kestel,
Pendakur, Thornicroft y Atun, 2019; Volkow, 2020).

Dicho todo esto, nuestra intencién durante la pandemia
ha sido abogar por la continuidad de la psicoterapia grupal
en unidades de hospitalizacién para pacientes con abuso
de sustancias; creemos que ha sido posible superar muchas
de las barreras antes mencionadas y hemos sentido, ade-
mas, que la necesidad de dar continuacién a tal grupo ha
sido mayor que nunca.

Aprovechando circunstancias dificiles

Comenzando con las medidas de seguridad de la CO-
VID-19, el grupo de pacientes hospitalizados en realidad
tiene ventajas significativas con respecto a los grupos en
entornos ambulatorios. En la actualidad es una practica
comun en muchas salas realizar pruebas de deteccion de
SARS-CoV-2 a los pacientes antes de la admisién. Eso, junto
con las pruebas frecuentes de los profesionales y el progra-
ma de vacunacién practicamente completo de los traba-
jadores de la salud, hace que el entorno hospitalario sea
seguro y libre de SARS-CoV-2.

Aungque en nuestra experiencia el grupo puede funcionar con
bastante eficacia a pesar de las mascarillas, si creemos que el pa-
ciente y el grupo pueden beneficiarse enormemente de una expresion
facial completa, de manera excepcional pedimos a los pacientes que
bajen momentaneamente la mascarilla para compartir lo que de-
ben compartir. Curiosamente, a veces sentimos que esto equipara
simbolicamente la expresion de la emocion y el compartir a otras
actividades vitales, como comer, para las que se puede renunciar
al uso de la mascarilla.

Sin embargo, incluso en un entorno seguro, todavia
debemos lidiar con las limitaciones legales. Por ejemplo,
limitaciones de capacidad. En el caso de Cataluna, el nua-
mero maximo de personas que pueden reunirse a la misma
hora y en el mismo lugar ha sido seis (terapeutas inclui-
dos) durante ocho meses. Eso ha resultado en grupos de
cinco pacientes (con un terapeuta) o cuatro pacientes (si
también asiste un coterapeuta). Por tanto, la creacion de
grupos pequenos ha sido la unica posibilidad de terapia
grupal para pacientes hospitalizados. En nuestra experien-
cia, también ha sido una oportunidad para un verdadero
«grupo pequeno», donde un numero reducido de parti-
cipantes puede desarrollar grupos de mayor intimidad y
cohesion. Para que eso suceda, sin embargo, debe haberse

implementado una cuidadosa seleccion de pacientes. De
hecho, la seleccién de pacientes podria considerarse uno
de los grandes desafios de una terapia grupal exitosa (Gans
y Counselman, 2010). Dadas las limitaciones legales actua-
les, también se ha vuelto primordial en la terapia grupal
para pacientes hospitalizados.

Operamos en una Unidad de Conductas Adictivas para pa-
cientes hospitalizados de ocho camas, integrada en una Sala de
Psiquiatria Aguda de 24 camas. Un psiquialra, en coterapia
con un psicologo clinico, dirige nuestro grupo de pacientes hos-
pitalizados. Antes de la COVID-19, sin limitaciones de capaci-
dad, soliamos invitar a todos los pacientes de la sala, incluso a
aquellos que no estaban bajo el cuidado del equipo de Adicciones.
En general, esto resulto en grupos de entre 8 y 12 pacientes. Bajo
las restricciones actuales, ha sido obligatorio seleccionar a los pa-
cientes. En ese sentido, hemos cumplido tres directivas principales.
Primero, hemos priorizado a los pacientes con abuso de sustancias
bajo nuestro propio cuidado. Aunque la terapia «combinada» ha
suscitado una gran controversia (Gans, 1990), creemos que, en
tales circunstancias, puede mejorar el trabajo terapéutico gracias
al conocimiento previo de las ambivalencias, resistencias y nece-
sidades de los pacientes. Segundo, también se ha priorizado a los
pacientes con un mayor nivel de funcionamiento y disposicion.
Por ultimo, hemos tratado de mantener la estabilidad en los pa-
cientes que asisten al grupo para lograr una mayor cohesion. Al
hacerlo, esperabamos un mayor beneficio del trabajo grupal para
los pacientes. No es sorprendente que nos hayamos encontrado con
algunos pacientes que se han sentido decepcionados o excluidos
del grupo. En este caso, lo habitual es brindarles una respuesta
honesta en su terapia individual con respecto a la imposibilidad
de participar en la terapia grupal. En nuestra experiencia, la ma-
yoria de los pacientes ha comprendido facilmente la situacion y se
ha tranquilizado tras asegurarles que, a pesar de no poder asistir
al grupo, reciben una atencion adecuada. En conjunto, abogamos
por una seleccion cuidadosa de los pacientes, un hecho que se ha
determinado como crucial para el éxito de la terapia grupal (Kos-
ters, Burlingame, Nachtigall y Strauss, 2000).

Otro tema clave para la supervivencia de la psicoterapia
grupal en unidades de hospitalizacién para pacientes con
abuso de sustancias durante esta pandemia ha sido la utili-
zacion de los espacios.

La arquitectura de nuestra unidad de hospitalizacion ofrece
dos salas principales para las actividades de los pacientes fuera
de sus habitaciones. La sala mds grande es donde se sirven las
comidas. La segunda sala, significativamente mas pequena, es la
ubicacion habitual de las actividades grupales y otras actividades
terapéuticas. Cabe senalar que nuestra Unidad funciona bajo una
politica de puertas cerradas. Todas las ventanas estan cerradas 'y
los pacientes no tienen acceso al «aire exterior» mientras estin en
la sala. Durante los dos primeros meses de la pandemia, no se rea-
liz6 terapia grupal. Luego, cuando los temores iniciales estuvieron
bajo control, sentimos la necesidad y la responsabilidad de retomar
la terapia grupal. Solicitamos una reunion con los coordinado-
res médicos y de enfermeria. Expusimos nuestras razones y nues-
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tro compromiso con la seguridad de los pacientes y la calidad de
la atencion, y retomamos nuestra terapia grupal. Desde entonces,
cuando la incidencia de la COVID-19 ha vuelto a ser alarman-
temente alta, hemos cambiado la ubicacion a la sala mds grande
y con mejor ventilacion. Aunque el espacio tiene algunos inconve-
nientes importantes, como su ubicacion en frente de la estacion de
enfermeria y en medio del corredor principal (ambos factores afec-
tan la privacidad del grupo), hemos preferido mantener la terapia

grupal en condiciones menos favorables que dejar de hacerla.

La importancia de psicoterapia grupal en
unidades de hospitalizacion

Mas alla de argumentar la factibilidad de soluciones y
adaptaciones técnicas, creemos que es basico argumentar
a favor de las razones que deben obligar a las salas a conti-
nuar su terapia grupal con sus pacientes hospitalizados, a
pesar de las dificultades actuales.

Teniendo en cuenta la escasez de recursos sanitarios
derivada de la recesion economica relacionada con la
pandemia, deben priorizarse los tratamientos rentables
(Lopez-Pelayo et al., 2020). La terapia grupal ha demos-
trado repetidamente serlo (Tucker y Oei, 2007; van der
Spek et al., 2018). Vale la pena recordar que, a pesar de la
cantidad de evidencia generada sobre que los grupos de
pacientes hospitalizados son muy diferentes de las modali-
dades ambulatorias (Burlingame et al., 2016), también se
ha demostrado su eficacia (Kosters et al., 2006).

Ademas, cabe senalar que la angustia, el aislamiento y la
consiguiente soledad se han convertido en caracteristicas
destacadas de esta pandemia (Pfefferbaum y North, 2020).
También, en tiempos de crisis, las poblaciones vulnerables,
como son las que padecen trastornos por uso de sustan-
cias, suelen sufrir consecuencias desproporcionadas en
comparacién con la poblacién general. El aislamiento, por
ejemplo, es mas notorio para los pacientes hospitalizados
debido a las restricciones en las visitas de los familiares a los
centros sanitarios (Li, 2020). Ademas, cabe destacar que el
personal sanitario también sufre consecuencias de su car-
ga de trabajo excesiva, estrés y agotamiento (Amanullah y
Ramesh Shankar, 2020). Esta sobrecarga emocional podria
transferirse con facilidad al ambiente de la salay a los pro-
pios pacientes hospitalizados, un hecho bien informado en
la literatura (Hall, Johnson, Watt, Tsipa y O’Connor, 2016).
Por tanto, afirmamos que no debe excluirse de la estrategia
de salud mental que se viene implementando durante estas
pandemias la terapia grupal para pacientes hospitalizados
con trastornos por uso de sustancias. Los factores terapéu-
ticos en psicoterapia grupal de Yalom pueden mostrarnos
facilmente las razones (Yalom, 1983). La necesidad de in-
fundir esperanza, universalidad, cohesion y catarsis parece
casi autoexplicativa para cualquier momento en psiquia-
tria hospitalaria, pero mas atn en el panorama actual.

Una usuaria de cocaina intravenosa con una patologia dual
de trastorno psicotico se quejaba constantemente de su ingreso obli-
gatorio a la sala de psiquiatria. Informé que la falta de aire fresco
y la imposibilidad de caminar fuera de la sala (ambas restricciones
debidas a la pandemia) fueron fuentes principales de su angustia
durante su ingreso. Sin embargo, asistio de manera continuada a
la terapia grupal, en la que pudo hacer un buen trabajo, mostran-
do una buena comprension de su adiccion a la cocaina. También
pudo brindar apoyo de manera coherente a otros pacientes. En su
ultima sesion, antes de ser dada de alta a una sala de largo plazo,
se le pregunto sobre su experiencia general en el grupo. Comento:
«Creo que el grupo es lo uinico realmente positivo que obtuve de mi

hospitalizacion».

Conclusiones

La COVID-19 probablemente ha sido uno de los ma-
yores cisnes negros para los sistemas de salud modernos,
que parecian estar cerca del colapso en algunos momentos
durante estos ultimos meses. Es probable que la colabo-
racion, la constancia y el compromiso, la motivacién y la
profesionalidad de los profesionales sanitarios haya evita-
do mayores danos al sistema.

Aunque lejos de recuperar por completo nuestra nor-
malidad anterior, el avance de las campanas de vacunacion
en todo el mundo y el descenso de las tasas de inciden-
cia pueden arrojar cierto optimismo a muchos ambitos,
incluso la psicoterapia de grupo. Ya estamos reduciendo
la intensidad de algunas de las restricciones que hemos
soportado, pero esperamos poder retener muchas de las
lecciones que hemos adquirido. Esperamos que las difi-
cultades que ha enfrentado nuestro grupo de pacientes
hospitalizados lo hayan fortalecido y preparado mejor para
enfrentar los desafios futuros.

No es un fenémeno nuevo, la crisis siempre trae nuevas
oportunidades. Un buen momento para que la psicotera-
pia grupal hospitalaria demuestre su relevancia.
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Resumen

Abstract

El objetivo de este estudio fue describir la prevalencia de violencia
fisica y/o sexual experimentada por mujeres que usan drogas por
via inyectada (MUDVI) e identificar factores asociados. Se realiz6 un
estudio transversal en 120 MUDVI usuarias de centros de reduccién de
danos mediante un cuestionario anénimo y recogida de muestras de
fluido oral para estimar la prevalencia del VIH y de la hepatitis C. Los
factores asociados a la presencia de violencia se analizaron mediante
un modelo de regresion de Poisson con varianza robusta univariante y
multivariante, obteniendo razones de prevalencia (RP) y sus intervalos
de confianza al 95%. Los resultados muestran que la prevalencia de
agresiones en los ultimos 12 meses fue del 45,8% (42,2% agresiones
fisicas y 11,9% agresiones sexuales). A nivel multivariante, las variables
asociadas a la presencia de violencia fueron estar sin domicilio fijo
(RP=1,59; IC: 1,07-2,38), ¢jercer el trabajo sexual (RP=1,65; IC: 1,19-
2,29), haber sufrido alguna infeccién de transmision sexual (RP=1,49;
IC: 1,04-2,15) y/o inyectarse drogas no de forma diaria (RP=2,29;
IC: 1,49-3,54). Este estudio pone de manifiesto la importancia de
establecer protocolos de deteccion, y derivacion a la red de atencion
a la violencia de género, dentro de los centros de la red de atencion
a las drogodependencias, asi como el desarrollo de estrategias
multinivel que tengan en cuenta no solamente factores individuales
sino también otros aspectos sociales y/o estructurales que pueden
estar jugando un papel relevante a la hora de abordar este problema.
Palabras clave: Centros de reducciéon de danos; hepatitis C; mujeres;

uso de drogas inyectadas; VIH; violencia.

The aim of this study was to describe the prevalence of physical and/
or sexual violence experienced by women who inject drugs (WWID)
and identify associated factors. A cross-sectional study was conducted
among 120 WWID in a network of harm reduction centres using an
anonymous questionnaire. Oral fluid samples were also collected
to estimate the prevalence of HIV and hepatitis C. Univariate and
multivariate Poisson regression models with robust variance were
performed to identify the factors associated with experiencing
violence, obtaining prevalence ratios (PR) and their 95% confidence
intervals. The results showed that the prevalence of violence reported
by WWID in the last 12 months was 45.8% (42.2% physical and 11.9%
sexual aggression). In multivariate analysis, variables associated with
experiencing violence were homelessness (PR = 1.59; CI: 1.07-2.38),
reporting exchanges of sex for money or drugs (PR = 1.65; CI: 1.19-
2.29), reporting a previous sexually transmitted infection (PR =
1.49; CI: 1.04-2.15) and/or injecting drugs less frequently than daily
(RP = 2.29; CI: 1.49-3.54). This study highlights the importance of
establishing detection protocols and systems of referral to the network
of attention to women suffering violence, within the centres of the
drug addiction care network, as well as the development of multilevel
strategies that take into account not only individual factors but also
other social and/or structural aspects that may be playing a relevant
role in addressing this problem.

Keywords: Harm reduction centres; hepatitis C; women; drug injection;

HIV; violence.
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n general, la investigacion, prevencion y trata-

miento de las adicciones se contempla desde un

punto de vista androcéntrico, es decir, con una

visién centrada en el punto de vista masculino.
Las mujeres han sido invisibilizadas en este fenémeno, y
por tanto en las respuestas o politicas para abordarlo (Ji-
ménez, Molina y Garcia-Palma, 2014). La estigmatizacion
y el rechazo social que soportan las mujeres con proble-
mas de adiccién a las drogas, y en particular las mujeres
que usan drogas por via inyectada (MUDVI), se traduce
en un menor apoyo social o familiar, mayor aislamiento y
ausencia y/o demora en la solicitud de ayuda para supe-
rar el problema (Arpa, 2017; Falcén, 2006; UN Women,
2014). Segin ONUSIDA, 48 paises reportan datos de
prevalencia de VIH desagregando por sexo desde el ano
2011, con diferencias importantes segiin zona geografica
en las estimaciones de prevalencia del VIH en MUDVI.
Por otro lado, en la mayoria de estos paises (28 de 41)
la prevalencia de VIH observada en mujeres es superior
que la reportada en hombres que usan drogas inyecta-
das (UNAIDS, 2014). En Cataluna, la prevalencia de VIH
estimada en MUDVI reclutadas en centros de reduccién
de danos durante 2008-2011 fue también superior a la
observada en hombres (38,7% y 31,5%, respectivamente)
(Folch et al., 2008).

Entre los factores que la literatura describe asociados
a la mayor vulnerabilidad que presentan las MUDVI a la
infecciéon por VIH, la Hepatitis C, y otras Infecciones de
Transmision Sexual (ITS) destacan factores relacionados
con el propio individuo (baja autoestima, soledad, prdc-
ticas de riesgo), factores sociales y/o comunitarios (pro-
blemas de consumo en la familia, conflictos de pareja), y
factores a nivel estructural (discriminacion, leyes y politi-
cas) (Baral, Logie, Grosso, Wirtz y Beyrer, 2013; El-Bassel,
Wechsberg y Shaw, 2012). Uno de estos factores descrito en
la literatura de forma recurrente es la violencia fisica y/o
sexual que las MUDVI experimentan, principalmente de
sus parejas sexuales, y que puede reducir su capacidad de
proteger su propia salud negociando practicas sexuales y
de inyeccién mds seguras (Azim, Bontell y Strathdee, 2015;
Iversen, Page, Madden y Maher, 2015). Por otro lado, los
prejuicios y el estigma social que recaen sobre las mujeres
consumidoras de drogas, ya que no cumplen con las expec-
tativas del ideal socialmente aceptado, limitan y/o retrasan
el acceso alos centros de tratamiento y rehabilitacion (Ma-
linowska-Sempruch, Rychkova y Foundations, 2015).

En los ultimos anos diversos autores han puesto de ma-
nifiesto la interaccién sinérgica que aparece al combinar
abuso de sustancias, violencia de género y la infeccion
por VIH bajo el concepto de sindemia SAVA (Substance
Abuse, Violence and AIDS) (Gilbert et al., 2015; Meyer,
Springer y Altice, 2011). Aunque la violencia de género
que se ejerce sobre las mujeres, que incluye el abuso se-
xual infantil, la violencia de pareja, y la agresion sexual

(UN General Assembly, 1993), no es un mecanismo direc-
to para la transmisién del VIH, un meta analisis reciente
indica que puede causar un incremento del riesgo de VIH
entre 28-52% entre las diferentes poblaciones de muje-
res, incluyendo el colectivo de mujeres que usan drogas
(Li et al., 2014). Las consecuencias psicolégicas asociadas
a la violencia que sufren estas mujeres, como ansiedad,
depresion y baja autoestima, puede limitar su capacidad
de realizar practicas de inyeccion y sexuales mas seguras
(Wagner et al., 2009). Por otro lado, la violencia en muje-
res con problemas de adiccién a las drogas se transforma
en dificultad de acceso y permanencia en el tratamiento,
sumado al hecho de que tanto desde la red de atencién a
las mujeres victimas de violencia de género, como desde
la red de atencion a las drogodependencias, ha sido difi-
cil incorporar la doble visiéon de la drogodependencia y
la violencia en los protocolos de atencién (Lipsky et al.,
2010; Ruiz-Olivares y Chulkova, 2016), a pesar de la evi-
dencia que algunos trabajos muestran de intervenciones
psicosociales para abordar violencia de pareja en mujeres
que usan drogas en los centros de tratamiento de drogas
(Gilbert et al., 2006; Tirado-Munoz, Gilchrist, Lligona, Gil-
berty Torrens, 2015.)

En este sentido, en Espana existen escasos estudios
que cuantifiquen y/o aborden especificamente la violen-
cia en mujeres drogodependencias y sus consecuencias.
Un ejemplo de estos estudios es el realizado en Catalu-
na en centros de tratamiento de drogas en el que no se
observaron diferencias en cuanto a los niveles de violen-
cia sufridos por hombres y mujeres que acudian a estos
centros, aunque si en funcién del tipo de violencia sufri-
dos, siendo mas comun la violencia psicolégica y sexual
entre las mujeres (Arribas-Ibar et al., 2018). Es por tan-
to importante aportar elementos que puedan ayudar al
diseno de acciones apropiadas y basadas en la evidencia
para el manejo integral de la violencia de género y las
drogodependencias. En este sentido, el objetivo de este
estudio fue describir la prevalencia de violencia fisica y/o
sexual experimentada por MUDVI que acuden a centros
de reduccién de danos en Cataluna e identificar factores
asociados a haber sufrido algun acto de violencia en los
ultimos 12 meses.

Métodos

Estudio descriptivo transversal realizado en 2014-15 en
MUDVI usuarias de centros de reduccién de danos en Ca-
taluna como parte del Sistema Integrado de Vigilancia Epi-
demiolégica del VIH/ITS de Cataluna. Los programas de
reduccion de danos en estos centros incluyen programas de
intercambio de jeringas (PI]), programas de acercamiento
(outreach), centros de atencién y seguimiento de las drogo-
dependencias (CAS) y salas de consumo supervisado.
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Participantes

Se seleccion6 una muestra de conveniencia de MUDVI
estratificando por centro y por area geografica de origen.
La asignacion al estrato se hizo proporcionalmente al volu-
men de visitas de cada centro y al porcentaje de individuos
segiin area geografica de origen. Previamente se llevo a
cabo un estudio de prospecciéon o mapeo para poder cono-
cer el tipo de poblacién que acude en cada centro. Los cri-
terios de inclusion fueron ser mayor de 18 anos y haberse
inyectado drogas alguna vez en los ultimos 6 meses.

Cuestionario

Se recogi6 la informacién epidemiolégica y conductual
mediante un cuestionario anénimo administrado por en-
trevistadores, traducido al castellano, rumano, y ruso, y
adaptado del utilizado por la OMS (WHO, 1994). El cues-
tionario recogia informacién sobre caracteristicas socio-
demogrificas, patrones de consumo de drogas, conductas
de riesgo relacionadas con la inyeccién, comportamiento
sexual, conocimiento del estado serolégico frente al VIH,
VHC y otras ITS, uso de servicios sociales y sanitarios, estan-
cia en prision, acceso a prevencion y violencia sufrida en el
ultimo ano, entre otras. En concreto, las preguntas sobre
violencia fueron: “En los ultimos 12 meses, ;cudntas veces has
recibido algin tipo de agresion fisica (te han pegado, empujado,
golpeado,...)?, asi como, En los tiltimos 12 meses, ;cudntas veces
has recibido algun tipo de agresion o abuso sexual? La variable
dependiente se defini6 como haber sufrido algtin acto de
violencia fisica y/o agresién o abuso sexual en los ultimos
12 meses.

Muestras biolégicas

Por otro lado, se recogieron muestras de fluido oral
utilizando el instrumento ORASURE (Epitope Inc. USA)
para estimar la prevalencia de anticuerpos frente a la in-
feccion por el VIH y VHC, respectivamente. Para la de-
tecciéon de anticuerpos anti-VIH en muestras de fluido
oral se utilizaron los kits Detec-HIV version 4 de ADALTIS
(Chohan et al., 2001) y para la deteccién de anticuerpos
anti-VHC el ensayo HCV 3.0 SAVe ELISA (Ortho-Clinical
Diagnostics) (Judd et al., 2003). Al ser un estudio anéni-
mo y al realizarse un test vdlido para estudio epidemiolo-
gico pero no aprobado para diagnéstico individual, a los
participantes no se les entregaba el resultado de los tests,
pero se les ofrecia la posibilidad de realizarse las pruebas
rapidas en la red de centros alternativos de oferta de la
prueba en Cataluna.

Aspectos éticos

Todas las participantes firmaron un consentimiento
informado. El protocolo del estudio fue aprobado por el
Comité de Etica del Hospital Universitari Germans Trias
i Pujol.

Anadlisis estadistico

Se realiz6 un analisis descriptivo de las principales varia-
bles y se compararon las proporciones segtin si habian su-
frido situaciones de violencia o no mediante la prueba de la
%2 de Pearson y el test Exacto de Fisher. Las variables cuan-
titativas se compararon mediante la prueba t para muestras
independientes después de realizar prueba de Levene para
la igualdad de varianzas. Los factores asociados a haber su-
frido violencia sexual y/o fisica en mujeres se analizaron
mediante un modelo de regresiéon de Poisson con varianza
robusta univariante y multivariante (Espelt, Bosque-Prous
y Mari-Dell’Olmo, 2019; Espelt, Mari-Dell’Olmo, Penelo
y Bosque-Prous, 2017), estimando Razones de Prevalen-
cia (RP) y su intervalo de confianza (IC) del 95%. Variables
con un nivel de significacién <0,10 en el analisis univariante
se incluyeron en el modelo multivariante. Para todos los
andlisis se considerd un nivel de error del 5% y se utilizé el
paquete estadistico SPSS version 17.

Resultados

Del total de 120 MUDVI que participaron en el estudio,
mds de la mitad eran de origen espanol (67,2%) y el 32,8%
eran originarias de otros paises, principalmente del este de
Europa (42,9%) e Italia (35,7%). La edad media fue de 35,4
anos (DE: 8,9; rango: 18-61 afios) y el 50,8% de las mujeres
estaba en la actualidad en tratamiento por su adiccién.

La prevalencia de agresiones en los dltimos 12 meses
fue del 45,8% en total, del 42,2% en el caso de agresiones
fisicas y del 11,9% en el caso de agresiones sexuales. Un
8,3% de las MUDVI reportaron haber sufrido ambos tipos
de agresiones. Entre las MUDVI que afirmaron haber su-
frido algun tipo de agresion fisica en los dltimos 12 meses
(n=51), un 37,3% fue en una ocasién, 23,5% en dos y el
resto en tres o mas ocasiones (39,2%). En el caso de las
15 mujeres que han sufrido agresiones sexuales, el 66,7%
afirma que fue en una sola ocasién, 20% dos ocasiones y
13,4% tres o mds ocasiones.

En la tabla 1 se describe el perfil socio demografico y
conductual de las mujeres segun si han sufrido algun tipo
de agresion fisica y/o sexual o no. Se observan diferencias
estadisticamente significativas en el porcentaje de MUDVI
que refirieron haber mantenido relaciones sexuales co-
merciales, siendo este porcentaje superior entre las MUD-
VI que afirmaron haber sufrido algtn tipo de agresion en
los dltimos 12 meses (29,1% v 9,7%, respectivamente).

La prevalencia autodeclarada de ITS (alguna vez en la
vida) fue superior en MUDVI que afirmaron haber sufrido
algun tipo de violencia (49,1% (IC: 36,4%-61,9%) frente
24,6% (IC: 15,8%-36,3%); p<0,001). No se observaron di-
ferencias significativas en la prevalencia del VIH y del VHC
entre las mujeres que afirmaron haber sufrido algtun tipo
de violencia y las que no (Figura 1).
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Tabla 1. Perfil socio demogrdfico, patrones y conductas de

consumo de drogas y sexuales en MUDVI segtin si han sufrido o

no agresiones (liltimos 12 meses).

Violencia fisicay/o

En relacion a las personas que las agredieron fisicamen-
te y/o sexualmente destacan la pareja o conyuge en primer
lugar (43,1% y 35,3%, respectivamente) y los amigos y/o
conocidos en segunda posicién (22,4% y 23,5%, respecti-
vamente). El 6% aproximadamente de las MUDVI que han
sufrido violencia fisica/o sexual afirma que fue por parte de
sus clientes sexuales y un 10% de las que han sufrido violen-
cia fisica afirman que fue por parte de la policia (Tabla 2).

Los factores asociados a nivel univariante y multivariante
con haber sufrido violencia sexual y/o fisica se presentan
en la tabla 3. A nivel multivariante, se observa una asocia-
cién entre estar sin domicilio fijo (RP=1,59; IC: 1,07-2,38),
ejercer el trabajo sexual (RP=1,65; IC: 1,19-2,29), declarar
haber sufrido alguna ITS (RP=1,49; IC: 1,04-2,15) y/o in-
yectarse drogas no de forma diaria con la presencia de vio-
lencia en MUDVI (RP=2,29; IC: 1,49-3,54).

Tabla 2. Violencia fisica y/o sexual en MUDVI por tipo de autor
(dltimos 12 meses).

Violencia fisica Violencia sexual

(n=51) (n=15)
% %
Pareja o conyuge 43,1 35,3
Padres 3,4 0,0
Familiares 3,4 0,0
Amigos/conocidos 22,4 23,5
Clientes sexuales 6,9 5,9
Implicados en tréfico de drogas 5,2 11,8
Vecinos 0,0 5,9
Policia 10,3 0,0
Desconocidos 25,9 2,4

B Si, violencia

No

sexual
No (n=65) Si (n=55) P
% %
Edad: Menos de 30 aiios 19 (29,2) 18(32,7) 0,679
Pais de origen: Espaiia 42 (64,6) 47 (67,3) 0,094
Nivel de estudios primarios o inferior 42 (64,6) 35(63,6) 0,911
Alguna vez en la carcel 34 (52,3) 38(69,1) 0,061
En tratamiento actualmente 32(49,2) 28(50,9 0,953
Aiios de inyeccion:o-5 22 (33,8 15(27,8) 0,476
Inyeccion diaria o 2-3 dias/semana* 48 (73,8) 39(70,9) 0,720
Ha aceptado jeringuillas usadas* 10 (15,4) 10(18,2) 0,682
Ha pasado jeringuillas usadas* 21 (32,3) 18(32,7) 0,961
Ha compartido otro material* 41(63,1) 38(70,4) 0,402
Relaciones sexuales con pareja 40 (61,5) 38(69,1) 0,387
estable (PE)*
Relaciones sexuales con pareja 14 (21,5) 15(27,3) 0,465
ocasional (PO)*
Uso no consistente del preservativo 33(50,8) 33(60,00 0,597
con PE*
Uso no consistente del preservativo 5(7,7) 9(16,4) 0,324
con PO*
Relaciones sexuales con clientes* 6(9,7) 16 (29,1) 0,007
Relaciones sexuales con PE inyectora 25 (38,5) 28(50,9) 0,171
Nota. *dltimos 6 meses.
100,0
80,0
600 p<0,001 050,05
49,1
40,0
28,3
20,0
0,0

Diagnéstico previo de ITS

VIH positivo (muestra oral)

VHC positivo (muestra oral)

Figura 1. ITS autodeclaradas y prevalencia de VIH y Hepatitis C en MUDI segln si han sufrido violencia o no.
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Discusion
Los datos de este estudio confirman la elevada preva-
lencia de agresiones fisicas y/o sexuales que sufren las
MUDVI en nuestro pais, muchas de ellas por parte de sus
parejas o conyuges, prevalencia superior a la observada en

mujeres en poblacién general (Llopis, Castillo, Rebollida 'y
Stocco, 2005). En concreto, aproximadamente la mitad de
las MUDVI usuarias de centros de reducciéon de danos en
Cataluna afirman haber sufrido este tipo de violencia en el

ultimo ano, siendo esta prevalencia mayor en mujeres que

Tabla 3. Perfil socio demogrdfico, patrones y conducta sexual y de consumo de drogas asociadas a sufrir agresiones en MUDVI (dltimos

12 meses).

P RP 1C95% RPa 1C95%
Edad
<30 afhos 48,6 1
30 afios 0 mas 44,6 0,92 0,61-1,38
Pais de origen
Espafia 46,8 1
Otro 43,9 0,94 0,62-1,43
Nivel de estudios
Primaria o inferior 45,4 1
>Secundaria 46,5 1,02 0,68-1,53
Alguna vez en la carcel
No 35,4 1
Si 52,8 1,49 0,96-2,32
Sin domicilio fijo*
No 42,6 1 1
Si 57,7 1,36 0,90-2,03 1,59 1,07-2,38
Fuente de ingresos*
No legal 37,5 1
Legal 51,4 1,37 0,89-2,11
Aiios de inyeccion
0-5 40,5 1
»5 47,6 1,17 0,75-1,85
Inyeccion diaria
No 59,1 1,99 1,26-3,16 2,29 1,49-3,54
Si 29,6 1 1
Aceptar jeringuillas usadas*
No 45,0 1
Si 50,0 1,11 0,68-1,81
Pasar jeringuillas usadas*
No 45,7 1
Si 46,1 1,01 0,67-1,53
Pareja estable*
No 40,5 1
Si 48,7 1,2 0,78-1,86
Pareja ocasional
No 44,0 1
Si 51,7 1,17 0,77-1,80
Relaciones sexuales con clientes*
No 41,1 1 1
Si 72,7 1,77 1,24-2,52 1,65 1,19-2,29
Pareja estable inyectora
No 40,3 1
Si 52,8 1,31 0,89-1,93
VIH (fluido oral)
No 45,2 1
Si 46,9 1,04 0,67-1,61
VHC (fluido oral)
No 45,8 1
Si 45,6 0,99 0,66-1,49
Alguna ITS
No 36,4 1 1
Si 62,8 1,73 1,19-2,52 1,49 1,04-2,15
Nota. *Gltimos 6 meses; RP: Razon de prevalencia; RPa: Razdn de prevalencia ajustada.
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ejercen el trabajo sexual y aquellas sin domicilio fijo, justifi-
cando asi la necesidad de desarrollar estrategias de preven-
cién combinada (UNAIDS, 2010) que tengan en cuenta no
solamente factores individuales, sino también otros aspec-
tos sociales y/o estructurales que pueden estar jugando un
papel relevante a la hora de abordar este problema.

Diversos estudios realizados anteriormente ya evidencia-
ron una asociacion entre ser mujer consumidora de drogas
y una mayor probabilidad de sufrir algtn tipo de violencia
(Arribas-Ibar et al., 2018; Llopis et al., 2005). La mayor par-
te de las situaciones de violencia en MUDVI que acuden
a centros de reducciéon de danos procede de sus parejas
estables, muchas de ellas también consumidoras de droga
por via inyectada. En estas parejas se ha visto que la separa-
cién es compleja ya que se mezcla la ambivalencia ante la
relacién y la ambivalencia ante el consumo (Chait y Calvo,
2005). Ademas, muchas veces las MUDVI no identifican las
situaciones de violencia hacia ellas o asumen como “nor-
mal” la mayor agresividad de sus parejas cuando estan bajo
los efectos de las sustancias (Martinez Redondo, 2009). Sin
embargo, es un error identificar exclusivamente la violen-
cia en el ambito de la pareja debido a que en un elevado
porcentajes estas agresiones se dan también en el entorno
de amistades y conocidos, e incluso por desconocidos y en
el caso de las agresiones fisicas por parte de policias. Estu-
dios previos realizados en otros paises como por ejemplo
Canada también muestran un elevado porcentaje de MUD-
VI (43,5%) que dicen haber sido victimas de violencia por
parte de conocidos (Marshall, Fairbairn, Li, Wood y Kerr,
2008).

Los datos del estudio muestran una asociaciéon entre
haber sufrido algtin tipo de violencia en el dltimo ano y
ejercer el trabajo sexual a cambio de dinero y/o drogas,
resultado consistente con estudios previos realizados a ni-
vel internacional (Azim et al., 2015). Las MUDVI que ejer-
cen el trabajo sexual se enfrentan muchas veces con ciertas
barreras sociales y estructurales que les impiden acceder
a los programas de prevencion y a los servicios socio-sani-
tarios necesarios (El-Bassel, Shaw, Dasgupta y Strathdee,
2014). Ademas de las situaciones de violencia a la que se
enfrentan las mujeres que ejercen el trabajo sexual, es-
pecialmente las mujeres que ejercen en la calle (Deering
et al., 2013), las MUDVI se enfrentan con situaciones de
riesgo particularmente alto de infeccién por el VIH y otras
ITS, como por ejemplo el consumir drogas con sus clientes
(Strathdee et al., 2011), o dificultades de negociacién del
preservativo con clientes estables que les dan mas dinero
para poder financiar su consumo (Robertson et al., 2014).

Vivir en la calle se muestra también asociado con haber
sufrido algtin tipo de violencia en el dltimo ano, resultado
ya observado en estudios previos tanto en hombres como
en mujeres que consumen drogas inyectadas (Marshall et
al., 2008). Las MUDVI sin hogar sufren formas agravadas
de subordinacion y desigualdad que refuerzan su invisibi-

lidad y exclusion social, y que se expresan a veces través
de la violencia, ya sea de sus parejas o de sus clientes en el
caso que ejerzan el trabajo sexual (Bourgois, Prince y Moss,
2004). Esta asociacion podria deberse ademas a distintos
factores relacionados con las condiciones precarias socia-
les que presentan estas personas (actividades delictivas, po-
breza, poco soporte social...) (Marshall et al., 2008).

Se observa una mayor prevalencia de ITS (alguna vez en
la vida) en MUDVI que han sufrido violencia (49% frente
a 25%). Aunque no exclusivo del colectivo de MUDVI, los
estudios muestran un mayor riesgo de ITS/VIH en mu-
jeres que han sufrido algin tipo de violencia sexual por
parte de sus parejas (Decker et al., 2014). En este sentido,
se constata un menor uso del preservativo en la relacio-
nes sexuales debido a las dificultades de negociacion del
uso del preservativo cuando hay violencia de por medio.
Se puede decir que el consumo de drogas, la violencia y
las infecciones asociadas son problemas de salud sinérgicos
que interactiian mutuamente y que afectan negativamente
la salud de la poblacién, en este caso de la poblacién de
MUDVI (Gilbert et al., 2015).

Un dato que sorprende es la menor probabilidad de ha-
ber sufrido violencia entre MUDVI que se inyectan diaria-
mente en comparacién con MUDVI que se inyectan con
una menor frecuencia. Un analisis mas en detalle de las
caracteristicas del consumo seria necesario para poder in-
terpretar los resultados correctamente (consumo por otras
vias, policonsumo, etc).

Entre las limitaciones del estudio destaca, en primer lu-
gar, el no poder generalizar los datos al total de los MUDVI
de Cataluna, ya que la muestra se ha seleccionado sélo en
centros de reduccién de danos, por lo que no disponemos
de informacion del resto de mujeres que no acceden a
estos centros. Sin embargo, se ha intentado diversificar al
maximo el tipo de centro de reclutamiento y se han inclui-
do personas procedentes de otros paises para poder tener
una muestra lo mas representativa posible. Por otro lado, la
prevalencia de algunas conductas de riesgo recogidas me-
diante el autoinforme podria estar subestimada, asi como
el porcentaje de mujeres que dice haber sufrido algtun tipo
de agresion fisica y/o sexual. En este sentido, se intenté
establecer un ambiente de anonimato que favoreciera la
realizacion de las entrevistas, utilizando un lenguaje simple
y comprensible. Por otro lado, ciertos tipos de violencia
pueden no haber sido recogidos mediante la pregunta que
se incluy6 en REDAN (violencia psicolégica por ejemplo).
Ademas, las propiedades psicométricas del cuestionario en
el presente trabajo no fueron evaluadas. A pesar del re-
ducido tamano de la muestra, este trabajo es uno de los
pocos estudios que existen en nuestro pais que aborden el
problema de las adicciones desde una perspectiva de géne-
ro. Seria interesante poder llevar a cabo estudios futuros
incluyendo un mayor niimero de participantes para poder
realizar andlisis con mayor poder estadistico. Por tultimo,
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al tratarse de un estudio descriptivo transversal, no podran
establecerse relaciones de causalidad entre las situaciones
de violencia y los factores de riesgo analizados.

A pesar de las limitaciones, los datos de este estudio po-
nen de manifiesto que un elevado porcentaje de MUDVI
reclutadas en centros de reducciéon de danos ha sufrido
violencia fisica y/o sexual en alguna ocasion, especialmen-
te aquellas mujeres con peores condiciones sociales como
las que declaran vivir en la calle y las que ejercen el trabajo
sexual. En este sentido, se justifica la importancia de esta-
blecer protocolos de deteccion, y derivacion a la red de
atencion a la violencia de género, dentro de los centros de
la red de atencion a las drogodependencias donde acuden
estas mujeres, dada la dificultad que a veces manifiestan
estas mujeres para identificar las situaciones de violencia
debido a que las han integrado en su cotidiano como lo
“normal”.

Por otro lado, es importante también formar a los/as
profesionales que atienden a las mujeres, generar espacios
seguros para ellas y poder trabajar desde su seguridad, sin
hombres, y también trabajar nuevas masculinidades basa-
das en el respeto hacia las mujeres. Finalmente, se deberia
de asegurar que las mujeres que consumen drogas y que
ademas se enfrentan a situaciones de violencia puedan ac-
ceder a recursos que realicen intervenciones holisticas de
atencion integral a estas mujeres, ya que la mayoria de es-
tos servicios estan pensados para atender a hombres al ser
la mayoria visible.
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Resumen

Abstract

Los usuarios de Internet frecuentemente experimentan problemas
relacionados con su uso de Internet y, aunque la cultura tiene una
influencia importante en la forma en que las personas se comunican,
en lo que valoran y, por lo tanto, en cémo utilizan Internet, hay escasas
publicaciones sobre investigacién intercultural del uso problematico
de Internet. La herramienta mas comun para medir dicho uso, el In-
ternet Addiction Test (IAT) se ha utilizado en varios paises. En este es-
tudio comparamos los resultados interculturales de las investigaciones
mas recientes sobre el analisis factorial del IAT. Encontramos que los
resultados a menudo se replican en paises con dos o mas estudios, lo
que sugiere que el contexto cultural influye en los comportamientos
en Internet. Llevamos a cabo nuestros propios estudios de analisis fac-
torial del IAT en tres paises (Espana, EE. UU. y Colombia) con 1.273
participantes. Al comparar nuestros resultados con los de estudios an-
teriores, encontramos que nuestros resultados fueron similares a los de
estudios anteriores. El hallazgo mas notable fue que todos los analisis
factoriales de IAT, tanto los nuestros como los anteriores en las mismas
regiones, contenian un factor relacionado con la pérdida de control/
problemas de gestion del tiempo y otro factor relacionado con proble-
mas emocionales/psicologicos, lo que sugiere que el control de im-
pulsos y las necesidades emocionales no satisfechas son componentes
importantes en el desarrollo del uso problematico de Internet en todo
el mundo. La investigacién futura sobre el uso problematico de Inter-
net deberia centrarse en estos aspectos.

Palabas clave: Adicciéon a Internet; uso problematico de Internet;

intercultural; prueba de adiccion a Internet; analisis factorial.

Internet users worldwide often experience problems related to
their Internet use, and although culture has an important influence
over how people communicate, what they value, and therefore how
they use the Internet, little cross-cultural research on the subject of
problematic Internet use has been carried out. The Internet Addic-
tion Test (IAT), the most common measurement tool for this purpose,
has been used in various countries. In this study we compared and
analyzed the cross-cultural results found in the most recent research
on the IAT factor analysis. We found that in countries with two or
more studies, results are often replicated, suggesting that cultural con-
text influences Internet behaviors. We conducted our own IAT factor
analysis studies in three countries — Spain, USA, and Colombia — with
a total of 1,273 participants. We compared our results with those from
previous studies in the same countries and found similar results. The
most notable finding was that all the IAT factor analyses, both ours
and the previous ones in the same regions, contained a factor related
to loss of control/time management problems and another factor re-
lated to emotional/psychological problems, thereby suggesting that
impulse control problems and unfulfilled emotional needs are the
most important components in the development of problematic In-
ternet use in various countries around the world. Future research on
problematic Internet use should focus on these aspects.

Key Words: Internet addiction; problematic Internet use; cross-cultural;

Internet addiction test; factor analysis.
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La investigacion del Internet Addiction Test desde una perspectiva intercultural:
Espafa, Estados Unidos y Colombia

unque el uso del Internet es un fenémeno

global ha habido pocos estudios sobre el uso

problematico de Internet desde una perspec-

tiva intercultural. Esto es una carencia de la
literatura que debe abordarse porque las personas de dis-
tintas culturas tienen formas muy diferentes de comunicar-
se, valores y motivaciones y, por tanto, también comporta-
mientos en Internet. Como consecuencia, cuando tienen
problemas en relacién con su uso de Internet, la natura-
leza de estos problemas también difiere segiin su contexto
sociocultural.

Los anadlisis psicométricos, como el analisis factorial de
los cuestionarios sobre la adiccion a Internet, muestran re-
sultados diferentes en casi todos los paises estudiados. Es
mas, la mayoria de los estudios comentan que esta varia-
bilidad posiblemente se debe, en parte, a las diferencias
culturales. No obstante, muy pocos estudios han analizado
la adiccion a Internet desde una perspectiva intercultural
y se ha prestado poca atencién a la cultura en la investi-
gacion sobre el uso problematico de Internet en general.
Una perspectiva intercultural hacia este ambito podria ser
util para identificar el impacto de la cultura en los com-
portamientos problematicos en Internet. Esto facilitaria el
desarrollo de herramientas de evaluacioén y tratamientos
personalizados para los usuarios de Internet con proble-
mas en distintas poblaciones.

El uso problematico de Internet y la adiccion a Internet
El uso problematico de Internet (UPI) es un problema
importante como objeto de estudio, dado que la mitad
de la poblacién mundial usa Internet con regularidad y
la popularizacién del teléfono inteligente ha facilitado y
aumentado la frecuencia del acceso a Internet (Stevens,
2018). Estudios han mostrado que la adiccién a Internet
(AI) esta asociada con trastornos como ansiedad (Ho et
al., 2014; Lee y Stapinski, 2012; Younes et al., 2016), depre-
sion (Orsala, Orsalb, Unsalc y Ozalp, 2013; Younes et al.,
2016), estrés (Pedrero-Pérez et al., 2018; Samaha y Hawi,
2016; Younes et al., 2016), baja autoestima (Bahrainian,
Alizadeh, Raeisoon, Hashemi y Khazaee, 2014; Bozoglan,
Demirer y Sahin, 2013), aislamiento (Bozoglan, Demi-
rer y Sahin, 2013; Yao y Zhong, 2014), insomnio (Chen'y
Gau, 2016; Younes et al., 2016), tendencias suicidas (Lin
et al., 2014), impulsividad (Lee, Choi, Shin, Lee, Jung y
Kwon, 2012), abuso de sustancias (Ho et al., 2014; Lee,
Han, Kim y Renshaw, 2015) y TDAH (Ho et al., 2014; We-
instein, Yaacov, Manning, Danon y Weizman, 2015), entre
otros. Dicho esto, atin se debate si el uso problematico de
Internet se puede etiquetar como una adicciéon (Karde-
felt-Winther, 2014; Sanchez-Carbonell, Beranuy, Castella-
nay Chamarro, 2008; Starcevic, 2013; Widyanto y Griffiths,
2006), y la adiccion a Internet quedé excluida del DSM-V
(Petry y O’Brien, 2013) y del CIE-11 (Bobes, Flérez, Seijo
y Bobes, 2019), aunque se han incluido algunas activida-

des problematicas especificas en linea, como los juegos de
apuestas y los videojuegos. La reticencia a confirmar de
manera definitiva un trastorno de adicciéon a Internet se
debe a cuestiones relacionadas con su desarrollo teorico,
metodologia y conceptualizacion entre los estudios, y por-
que los niveles de severidad de los problemas asociados a
la «adiccion» a Internet no suelen ser comparables con la
severidad de los problemas causados por otras adicciones
confirmadas.

El enfoque sobre el marco de la adiccion puede haber
contribuido hacia los problemas relacionados con el diag-
noéstico y tratamiento del uso problemdtico de Internet
porque la herramienta principal para diagnosticarla, el
Internet Addiction Test (IAT), tiene una validez estructu-
ral inestable. El IAT fue desarrollado por Young (1998),
a partir de los criterios del DSM-IV (American Psychiatric
Association, 1994) para juego patolégico, y ha sido el ins-
trumento mds usado a nivel mundial para estudiar el uso
problematico de Internet. Su diseno tiene una estructura
unidimensional, pero se ha encontrado que tiene entre
uno y seis factores (Laconi, Rodgers y Chabrol, 2014).
Aunque su fiabilidad es consistentemente fuerte (Laconi,
Rodgers y Chabrol, 2014; Panayides y Walker, 2012), su
estructura factorial difiere en casi todos los estudios, por
lo que es dificil identificar qué componentes del uso pro-
blematico de Internet son mds relevantes para abordar en
el diagnostico y tratamiento. Muchos de los estudios en la
literatura sobre el analisis factorial del IAT mencionan el
posible papel de Ia cultura sobre las diferencias psicométri-
cas halladas entre estudios; no obstante, hay pocos estudios
sobre el IAT desde una perspectiva intercultural.

Cultura

Aunque ha habido pocos estudios sobre adiccién al
Internet/uso problematico de Internet (UPI) desde un
enfoque cultural (Lopez-Fernandez, 2015), aquellos que
existen hallaron diferencias culturales interesantes en el
uso de Internet.

Durkee et al. (2012) estudiaron el uso patolégico de
Internet en Alemania, Austria, Eslovenia, Espana, Estonia,
Francia, Hungria, Irlanda, Israel, Italia, Rumania, y Sue-
cia; Israel tuvo la tasa mas elevada de uso inadaptado del
Internet (18,2%) y uso patolégico de Internet (11,8%), e
Italia las tasas mds bajas (8,8% y 1,2%). Al comparar zo-
nas metropolitanas y micropolitanas encontraron que los
adolescentes que viven en las primeras tenian un riesgo
mayor de UPI. Destacaron la importancia de este hallazgo
e indicaron que la diferencia significativa entre las culturas
metropolitana vs. micropolitana merece mas estudio.

Tsitsika et al. (2014) encontraron que las tasas de pre-
valencia de comportamiento adictivo al Internet fueron
mas elevadas en los paises del sur, este, y centro de Europa,
y mas bajas en los del norte de Europa. Especificamente,
encontraron que los paises con los comportamientos en
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Internet mas y menos disfuncionales, respectivamente, fue-
ron Espana, con una tasa de 23%, e Islandia con 8%. Estos
resultados contradicen los de otro estudio intercultural so-
bre el uso de Internet realizado por Laconi et al. (2018)
que comparé el uso problematico de Internet en Alema-
nia, Espana, Francia, Grecia, Hungria, Inglaterra, Italia,
Polonia y Turquia; encontré que la muestra espanola tenia
una de las tasas mas bajas de UPL

Seabra et al. (2017) encontraron una paradoja intere-
sante en su comparacion de usuarios de Internet portugue-
ses y brasilenos. Esperaron encontrar un mayor uso pro-
blemdtico entre los usuarios portugueses, dado su mayor
numero de usuarios de Internet per capita y acceso mas
facil al Internet que los brasilenos. No obstante, encontra-
ron que los usuarios brasilenos tenian niveles mas altos de
adiccion a Internet, demostrando asi que la facilidad de
acceso y la prevalencia de uso de un pais no son suficientes
para predecir el uso problemitico de Internet.

Para facilitar una comparacioén intercultural de los ana-
lisis factoriales del IAT a nivel mundial, organizamos los re-
sultados mas recientes de los metaanalisis sobre el analisis
factorial del IAT (Moon et al., 2018) por regién geografica
e identificamos similitudes/diferencias interesantes (Tabla
1). Un aspecto del estudio que consideramos interesante
destacar fue las diferentes maneras en que los equipos de
investigadores etiquetaron los factores que identificaron.
No hay un solo estandar para nombrar factores, por lo que
los nombres de los factores seleccionados por cada equipo
indican cémo resumieron la combinacion de items dentro
de ese factor. Esto nos ofrece conocimientos sobre co6mo
los equipos de distintos paises interpretan los factores y
cuales aspectos de los mismos consideran mas importantes.

Comparacion de los andlisis factoriales del IAT a nivel
mundial

Asiay Europa tenian el nimero mas elevado de estudios
sobre los andlisis factoriales del IAT, asi que comparamos
sus factores para identificar similitudes y/o diferencias, en
su caso. Debemos senalar un par de cosas respecto de los
nombres de los factores en si. Primero, Asia fue el Uni-
co continente en el cual se usé la palabra «aislamiento»
(en el sentido de aislarse de los demds) para nombrar los
factores y el 50% de los estudios mencioné «negligencia
del trabajo/las obligaciones», mientras que solo un estu-
dio en todos los demas articulos a nivel mundial mencio-
no este tipo de constructo (Tsimtsiou et al., 2014). Desde
una perspectiva cultural, estas diferencias pueden deberse
a la naturaleza colectiva de la mayoria de las comunida-
des asiaticas. Tener un papel activo en la sociedad es muy
importante y altamente valorado, por lo que aislarse del
grupo o descuidar el rol que uno tiene en la comunidad
se considera senal de un problema. A su vez, casi un 60%
de los estudios europeos usé la palabra «emocién/estado
de animo» para nombrar los factores, mientras que no

aparecio6 en ningun estudio asiatico. Esto puede deberse a
que los paises europeos, en comparacién con los asiaticos,
tienden a ser mas individualistas, prestan mas atencion a
las experiencias personales e internas de las personas (Ho-
fstede, 1983). Faltan datos para poder llegar a conclusio-
nes sobre esto, por lo que recomendamos que se hagan
mas estudios para explorar en profundidad estas posibles
diferencias culturales.

Debido a la gran variabilidad en los resultados entre
estudios para llegar a conclusiones fiables respecto de re-
giones geograficas mas amplias, y porque es poco sensato
basarse en un tnico estudio para representar fiablemente
a una poblacién, en su lugar examinamos los paises con
dos o mas estudios del analisis factoriales del IAT para ver
si los resultados se replicaban, lo que consolidaria la teoria
que el contexto cultural influye sobre los comportamien-
tos en Internet. Identificamos tres paises del metaanalisis
en los cuales se habian hecho dos o mas estudios —Corea
del Sur, Italia y Turquia— y comparamos sus resultados para
ver como de estrechamente ser replicaban sus resultados.

Los resultados fueron similares en los estudios en Co-
rea del Sur: ambos estudios tuvieron un factor primario
centrado en la gestion del tiempo, con casi todos los items
del Factor 1 de Sung, Shin y Cho (2014) incluidos, a su
vez, en el Factor 1 de Lee et al. (2013). Ambos estudios
también tenian un factor de aislamiento, con todos los
items del factor de aislamiento de Lee et al. incluidos en
el factor de aislamiento de Sung et al. Los estudios tenian
diferentes muestras: la de Sung se compuso de participan-
tes adolescentes entre las edades de 13-15 anos y la de Lee
se compuso de estudiantes universitarios. Esta diferencia
de edad puede ser un factor contribuyente a los diferentes
hallazgos entre los estudios: Sung et al. encontraron cuatro
factores y Lee et al. encontraron tres.

Los tres estudios de Italia (Faraci, Craparo, Messina y
Severino, 2013; Fioravanti y Casale, 2015; Servidio, 2017)
mostraron practicamente los mismos resultados. Cada es-
tudio estuvo compuesto de estudiantes universitarios (Fior-
vanti y Casale usaron estudiantes universitarios y de secun-
daria), y cada uno tenia una estructura de dos factores con
factores primarios y secundarios con casi los mismos items
entre todos los estudios; un factor se relacioné con los pro-
blemas emocionales/psicolégicos y el otro con la pérdida
del control sobre el tiempo y la interferencia con la vida
cotidiana.

Los resultados de Turquia (Boysan et al., 2017; Kaya,
Delen y Young, 2016) fueron diferentes: aunque ambos
estudios explicaron casi el mismo porcentaje de variacion
(46% en Kaya et al. y 45% en Boysan et al.), Boysan et al.
hallaron una estructura unidimensional mientras que Kaya
et al. identificaron cuatro factores independientes. Dado
que las muestras fueron muy similares en términos cultu-
rales y demograficos, las diferencias podrian atribuirse al
hecho de que se usaron diferentes analisis estadisticos.
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Tabla 1. Tabla de estudios internacionales sobre el andlisis factorial del IAT.

Poblacién estudiada N.2de N.2de Varianza Nombre de los factores
participantes factores total (%) (y nimero de items)
Asia Oriental
. S 1. Gestion del tiempo (6), comporta-
. E R R X ’ . X
1. Malasia: Guan et al. (2015) ms;zidcliz:]ltes universitarios de 162 5 64,0 mientos de aislamiento (8), negligencia
de las obligaciones laborales (4).
2. Pérdida de control (8), negligencia de
2. India: Dhir et al. (2015) Estudiantes de bachillerato 1.914 1 41,4 las obligaciones (7), uso problemtico
(2), perturbacion de las relaciones so-
ciales (2), priorizacion del correo elec-
. . . o trénico (1).
3. Bangladesh: Karim et al. (2014) Estudiantes universitarios 172 4 55,7 3.
4. Negligencia de las obligaciones (6),
dependencia de estar en linea (4), fan-
4. Corea del Sur: Sung et al. (2014) Estudiantes de secundaria 1.722 3 50,0 tasias virtuales (5), privacidad y autode-
fensa (3).
5. Uso excesivo de Internet (9), depen-
5. Corea del sur: Lee et al. (2013) Estudiantes universitarios 279 4 58,9 dencia (5), aislamiento (3), evitacién de
la realidad (3).
. . 6. Aislamiento y problemas sociales (9),
6. China: Lai et al. (2013) Eswd'a“t;s.de bachilleratoy 844 3 - gestion del tiempo y rendimiento (6),
€ secundaria sustitucion de la realidad (3).
Europa
1. Italia: Servidio (2017) Estudiantes universitarios 659 2 41,0 1. Conflictos interpersonales, emociona-
les y obsesivos como resultado del uso
2. Turquia: Boysan et al. (2016) Estudiantes universitarios 453 1 44,9 de Internet (11), gestién del tiempo en
lineay negligencia del bienestar (7).
3. Turquia: Kaya et al. (2016) Estudiantes universitarios 407 4 46,0 2. —.
. . . . o 3. Estado de animo (8), relaciones (4),
4. Polonia: Hawi et al. (2015) Estudiantes universitarios 1.245 2 44,6 responsabilidades (5), duracién (3).
. 4. Trastorno mental (11), trastorno de
5. Italia: Fioravanti et al. (2015) 52@%'2%?5 con edades entre 840 2 45,6 gestion de tiempo (9).
5. Obsesién emocional y cognitivo con el
6. Espaiia: Fernandez-Villa et al. (2015) Estudiantes universitarios 851 2 55,0 In‘ter.net Yy consecuencias soaa.les 1y,
pérdida de control e interferencia con las
. . o obligaciones diarias (9).
7. Grecia: Tsimtsiou et al. (2014) ;séz?clianr;tes universitarios de 151 3 55,3 6. Inversion emocional (11), gestion del
tiempo y rendimiento (8).
Estudiantes de bachillerato y 7. Conflicto psicolégico/emocional (10),
8. Portugal: Pontes et al. (2014) universitarios 593 - - gesti6n del tiempo (6), negligencia de las
obligaciones laborales (4).
9. ltalia: Faraci et al. (2013) Estudiantes universitarios 485 2 42,2 9. Obsesién emocional y cognitiva con el
Internet (11), pérdida de control e inter-
10. Portugal: Conti et al. (2012) Estudiantes universitarios 77 - - ferencia con las obligaciones diarias (7).
10. -.
. . N 1,041 46,7 ) P
’ ol 11. Obsesion (12), pérdida de control
11. Alemania: Barke et al. (2012) EsFudlan‘tes universitarios de onliney 2 onliney 2. p
psicologia 841 offline 42,0 offline "
o ’ 12. Conflicto emocional/psicoldgico (9),
12. Reino Unido: Widyanto et al. Poblacién general (usuarios 12.225 12.3 56.3 problemas con la gestién de tiempo (5),
(2011) de Internet) : ’ ! cambio del estado de dnimo (6).
Norteamérica
1. Canada: Watters et al. (2013) Estudiantes de bachillerato 1.948 - - 1. -,
Estudiantes universitarios 2. Uso dependiente (12), uso excesivo
2. EE. UU.: Jelenchick et al. (2012) con edades entre 18-20 afios 215 2 91,0 (8).
Sudamérica
1. Colombia: Puerta-Cortés et al. Poblacion general (usuarios 1. Con.secue.n‘aas porve.l uso de lnt?mEt
(2012) de Internet) 1.117 3 47,8 (7), dimensién cognitiva y emocional
(10), control del tiempo (3).
Africa - - - - -
Oriente Medio Asia
.. Estudiantes universitarios 1.-
1. Pak W l. (201 .. . 22 1 ,1 - ..
akistan: Waqas et al. (2018) (medicinay odontologia). > 34 2. Trastorno de actividades personales
. X X . . (11), trastorno de las emocionesy el es-
2. P;(l;s;la. Mohammadsalehi et al. Es'tud|.antes‘L(er.1|verS|tarlos 254 3 55.8 tado de animo (6), trastorno de activida-
(2015) (ciencias médicas) des sociales (3).
3. Jordania: Ahmad et al. (2015) Estudiantes universitarios 587 4 52,7 3. Uso excesivo ,(6)’ perd@a./suf.nmmnto
(6), dependencia (4), deficiencia de las
. . i i laci ial .
4. Libano: Hawi (2013) Estudiantes de bachillerato y 817 1 40,6 relaciones sociales (4)

de secundaria

4. —.
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Hipétesis

Dado que los dos estudios de replicacion de los analisis
factoriales del IAT dentro del mismo pais mostraron resul-
tados muy similares (Corea e Italia) y un estudio de repli-
cacion no obtuvo resultados similares al estudio original
(Turquia), quisimos explorar atiin mas si los resultados de
los estudios sobre los anadlisis factoriales del IAT podrian
replicarse en un mismo pais. Dado que los analisis factoria-
les del IAT son tan diferentes entre paises, con entre uno
y cinco factores, nuestra hipétesis fue que, si los analisis
factoriales del IAT en un mismo pais mostraban resultados
muy similares, esto apoyaria la hipétesis que las diferencias
culturales influyen sobre los comportamientos del IAT. Se-
leccionamos tres paises en los cuales los andlisis factoria-
les del IAT se habian realizado anteriormente y que eran
considerablemente diversos en términos de regién geo-
grafica, caracteristicas socioeconémicas y cultura: EE. UU.
(region del Medio Oeste), Espana (Barcelona) y Colombia
(Ibagué).

¢Por qué EE. UU., Espaiia y Colombia?

Cada uno de los paises de este estudio es especial res-
pecto de sus estudios sobre el uso del Internet; EE. UU. es
uno de los tres principales paises mundiales respecto de
la penetracion del Internet, Colombia tiene tasas de uso
de Internet representativas de toda Sudamérica porque
sus tasas de penetracién de Internet son iguales que el ni-
vel medio de todos los paises latinoamericanos (Comision
Econémica para América Latina y el Caribe, 2017) y Espa-
na es representativa del uso de Internet en Europa porque
sus tasas de penetracion de Internet son iguales que el ni-
vel medio de todos los paises europeos (Netherlands Leads
Europe 2018). Realizamos un analisis factorial del IAT para
una muestra de estudiantes universitarios para comprobar
si los resultados serian similares a los resultados de los es-
tudios de analisis factorial realizados anteriormente en ese
pais. Usamos estudiantes universitarios porque los estudios
anteriores también lo hicieron (el estudio colombiano se
habia hecho con muestras de la poblacién general; no obs-
tante, la edad media fue 20,93 anos, y la mayoria de los
participantes tenian una edad universitaria).

Métodos

Participantes

Los participantes fueron 1.516 estudiantes de tres uni-
versidades, una en cada pais, que rellenaron un cuestiona-
rio en linea. Tras eliminar los cuestionarios incompletos,
quedaron 451 de EE. UU., 467 de Espana y 355 de Co-
lombia. Las mujeres representaron el 64,9% de la muestra
estadounidense, el 79,2% de la espanola y el 64,2% de la
colombiana. Las edades medias de los estudiantes fueron:
de los americanos 19,59 anos (SD = 1,43; rango 18-30), de
los espanoles 21,45 anos (SD = 2,41; rango 18-30) y de los

colombianos 19,95 anos (SD = 2,00; rango 18-30). Los par-
ticipantes espanoles tenian una edad ligeramente mayor
que los otros dos grupos (F'=111,05; p <,001).

Medidas

Internet Addiction Test (Young, 1998): un cuestionario au-
toinformado de 20 items, a partir de los criterios del DSM-
IV para juego patolégico. Se pide a los participantes que
puntden los items en una escala tipo Likert de cinco pun-
tos acerca del grado en el cual su uso de Internet afecta su
rutina diaria, vida social, productividad, patrones de sueno
y sentimientos. La puntuaciéon minima es de 20 y la maxi-
ma es de 100. Cuanto mayor la puntuacién, mayores los
problemas que causa el uso de Internet. Young sugiri6 que
una puntuacion entre 20 y 39 es lo tipico de un usuario
del Internet que no tiene problema alguno con su uso del
Internet. Una puntuacién entre 40 y 69 significa proble-
mas frecuentes debido al uso del Internet. Por ultimo, una
puntuacién entre 70 y 100 significa que el Internet causa
problemas significativos para el usuario. El IAT fue dise-
nado como un instrumento unidimensional; no obstante,
estudios posteriores han hallado entre uno y seis factores
(véase Moon et al. 2018). En el uso en linea, la fiabilidad
varia entre 83 y 91 (Korkeila, Karlaas, Jadskeldinen, Vahl-
berg y Taiminen, 2010; Barke, Nyenhuis y Kroner-Herwig,
2012; Jelenchik, Becker y Moreno, 2012). Nuestro estudio
tuvo una fiabilidad (alfa de Cronbach) de 91.

Procedimiento

En las universidades en Espana y Colombia, los investi-
gadores enviaron un correo electrénico a los estudiantes
invitandoles a participar en el estudio, y en los EE. UU.
los participantes fueron reclutados a través de la pagina
web Subject Pool de Universidad de Illinois (usada por los
estudiantes para encontrar y participar en proyectos de in-
vestigacion). Los participantes que decidieron participar
hicieron clic en el enlace que se les envi6 desde el mis-
mo correo electronico o desde la pagina web Subject Pool
(EE. UU.) y fueron redirigidos a los cuestionarios en linea
en el alojamiento web de Qualtrics. Al acceder al cuestio-
nario, se le presenté un documento explicando el estudio
y solicitando su consentimiento informado para continuar.
No se recopilaron datos personales de los participantes, se
codificaron sus respuestas como un conjunto de nimeros
y letras aleatorios y no se registraron sus nimeros IP. Algu-
nos de los datos recopilados no estaban relacionados con
el enfoque sobre el Internet del estudio actual, por lo que
no se presentan aqui.

Andlisis de datos

Para el analisis de los componentes principales, usamos
la rotacién Varimax de extracciéon de datos. Antes del anali-
sis factorial exploratorio, revisamos los datos para asegurar
que los items tenian una correlacion significativa, con la
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prueba de esfericidad de Bartlett. Ademas, para evaluar si
los items compartian una varianza suficiente para justificar
la extraccion factorial, usamos la medida de adecuacion
muestral de KMO. Las cargas factoriales que resultaron de
la rotaciéon Varimax se evaluaron con un umbral de ,40.
Cuando un item tenia cargas en mas de un factor, se junto
con el factor con la carga mas alta, a no ser que hubiera un
motivo convincente para juntarlo a otro factor con el fin
de mejorar la interpretaciéon de los factores. Verificamos
la estructura factorial del IAT que surgi6 del analisis facto-
rial exploratorio usando un analisis factorial confirmatorio
(seleccionamos como procedimiento de estimacion el AFC
de minimos cuadrados, aplicable cuando los datos incum-
plen el supuesto de una distribucién normal multivarian-
te). El ajuste del modelo se evalu6 con base al indice de
ajuste comparativo (CFI), el indice de Tucker-Lewis (TLI),
el error cuadratico medio de aproximacién (RMSEA) y la
raiz cuadrada media residual estandarizada (SRMR). CFly
TLI >,90, RMSEA <,08 and SRMR <,1 tipicamente reflejan
un ajuste aceptable y CFI y TLI >,95, RMSEA <,06 y SRMR
<,08 indican un ajuste excelente (Brown, 2006). También
hicimos andlisis descriptivos y correlacionales. Para com-
probar las diferencias entre pais y sexo, hicimos un analisis
de varianza bifactorial (sexo por pais) mediante el proce-
dimiento de modelo lineal general. En el caso de efectos
principales significativos, calculamos comparaciones post
hoc (mediante el ajuste para comparaciones multiples de
Bonferroni). Usamos la version 19 del software SPSS para
calcular las estadisticas descriptivas, el modelo lineal ge-
neral y el andlisis factorial exploratorio (AFE). Usamos el
programa EQS 6.1 (Bentler, 2006) para el analisis factorial
confirmatorio (AFC).

Resultados

Analisis descriptivo

De la muestra integra, el 72% de los encuestados ob-
tuvo puntuaciones entre 20 y 39, lo que significa que no
tenian problemas con su uso del Internet. E1 27% obtuvo
puntuaciones entre 40 y 69, lo que significa que tuvieron
problemas frecuentes debido al uso del Internet, y el 1%
obtuvo puntuaciones entre 70 y 100, para los cuales el In-
ternet puede ser un problema significativo. Respecto de
las diferencias entre paises, los participantes espanoles ob-
tuvieron puntuaciones mas bajas en el IAT (M = 33,50; SD
= 9,44) que los participantes estadounidenses (M = 36,82;
SD =10,82) y los participantes colombianos (M = 36,70; SD
=11,05). Las diferencias fueron estadisticamente significa-
tivas (F'=12,55; p=,000).

Analisis factorial

La medida de adecuacion muestral de KMO fue ,94 y
la prueba de esfericidad de Bartlett (x = 9490,9) fue sig-
nificativa (P =,000), lo que indica que los items del IAT

fueron adecuados para un andlisis factorial. Para ambos
EE. UU. y Espana, este criterio result6 en una solucién de
tres factores, mientras que en el caso de Colombia, hubie-
ron dos factores subyacentes. La Tabla 1 muestra las cargas
factoriales de los items para EE. UU., Espana y Colombia,
respectivamente.

Para EE. UU., los tres factores explicaron el 51,91% de
la varianza (Tabla 1). El factor 1 (doce items) represent6
el 25,65% de la varianza y aparentemente midié el con-
flicto psicolégico. El factor 2 (cinco items) represent6 el
16,67% de la varianza y aparentemente midié la incapaci-
dad para controlar el uso. El factor 3 (tres items) represen-
t6 el 9,66% de la varianza y aparentemente midié las dis-
funciones sociales y laborales. Este modelo tuvo un ajuste
excelente (CFI =985; TLI =983, RMSEA =,027; SRMR
=,042). Para Espana, los tres factores explicaron el 46,68%
de la varianza. El factor 1 (7 items) represent6 el 18,16%
de la varianza y midi6 las disfunciones sociales y laborales
y las dificultades con la gestion del tiempo. El factor 2 (8
items) represent6 el 15,55% de la varianza y midié los con-
flictos psicologicos relacionados con el uso de Internet.
El factor 3 (4 items) represento el 13,14% de la varianza
y midi6 la reaccion afectiva. El item 14 no present6 carga
sobre ningun otro factor. Este modelo tuvo un ajuste exce-
lente (CFI =,989; TLI =,987, RMSEA =,023; SRMR =,040).
Para Colombia, los dos factores explicaron el 54,7% de la
varianza. El factor 1 (11 items) represento el 30,72% de la
varianza y midi6 los conflictos psicolégicos. El factor 2 (8
items) represent6 el 23,97% de la varianza y midié la inca-
pacidad para controlar el uso. El item 7 no presenté carga
sobre ningun otro factor. Este modelo tuvo un ajuste acep-
table (CFI =,978; TLI =,975, RMSEA =,033; SRMR =,049).

Resumen
Para cada pais, presentamos abajo los nombres tanto
simplificados como completos de los factores:

e EE.UU.:

- Factor 1: Necesidad emocional (satisfacciéon de nece-
sidades emocionales y dependencia): 3,4, 5,9, 10, 11,
12,13, 15, 18, 19, 20.

- Factor 2: Pérdida de control (incapacidad para con-
trolar el uso y descuido de actividades importantes):
1,2, 14, 16, 17.

- Factor 3: Negligencia de las obligaciones (negligen-
cia de las obligaciones a favor de Internet): 6, 7, 8.

¢ Espana:

- Factor 1: Pérdida de control (incapacidad para con-
trolar el uso y negligencia de las obligaciones) 1, 2, 6,
7,8,16,17.

- Factor 2: Necesidad emocional (satisfaccion de nece-
sidades emocionales) 3, 4, 9, 10, 13, 18, 19, 20.

- Factor 3: Dependencia: 5, 11, 12, 15.

¢ Colombia:
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- Factor 1: Necesidad emocional (satisfaccion de nece-
sidades emocionales y dependencia): 3, 4, 9, 10, 11,
12, 13, 15, 18, 19, 20.

- Factor 2: Pérdida de control (incapacidad para con-
trolar el uso y negligencia de las obligaciones): 1, 2,
5,6,8,14, 16, 17.

Tabla 2. Andlisis factorial del IAT en los tres paises.

EE. UU. Espaiia Colombia

1 2 3 1 2 3 1 2

P1  -013 ,709 ,342 ,584 -,050 ,398 ,039 767

P2 ,182 ,569 ,380 ,725  ,170  ,260 , 299,731

P3  ,561 -,068 ,355 ,022 ,435  -,001 ,569  ,131

P4 ,522  ,090 ,080 ,193  ,474  ,120 ,629  ,303

P5 ,626 ,146 ,118 ,250  ,264 464 ,277  ,673

P6 ,301 ,336 ,600 ,707  ,278  ,081 ,540  ,555

p7 -087 ,167 ,661 ,466 -,035 ,260 ,225  ,253

P8 ,347 ,232 ,657 ,725 247,006 482,612

P9 ,595 ,139 ,204 ,207  ,615  ,177 ,651  ,349

P10 ,407 ,349 ,346 ,165  ,502  ,286 ,679  ,356

P11 ,588 ,403 ,029 , 245,190,649 ,667  ,368

P12 ,566 ,425 -050 ,095 ,083 ,701 ,626  ,436

P13 ,697 ,084 ,016 ,173  ,538  ,408 ,713  ,223

P14 ,246 ,647 ,104 ,357 ,353  ,305 ,355  ,587

P15 ,732 ,389 -,024 , 215,249,715 ,700 377

P16 ,154 ,806 ,102 ,680 ,210 ,251 ,283  ,707

P17 ,254 ,688 ,203 ,655 ,330 ,112 ,374  ,651

P18 ,709 ,194 ,152 ,407  ,514  ,123 ,571  ,488

P19 ,669 ,225 ,192 ,100 ,765  ,099 , 796 211

P20 ,772 ,093 ,084 ,114  ,554  ,450 ,812 ,222

Discusion

Comparacion de los andlisis factoriales del IAT

Encontramos muchas similitudes cuando comparamos
nuestros hallazgos con los analisis factoriales del IAT en
los mismos paises. Encontramos tres factores en la muestra
de EE. UU.: 1) Satisfaccién de necesidades emocionales y
dependencia, 2) Incapacidad para controlar el uso y des-
cuido de actividades importantes, y 3) Negligencia de las
obligaciones a favor de Internet. Los analisis factoriales del
IAT en los EE. UU. (Jelenchick, Becker y Moreno, 2012)
hallaron dos factores titulados 1) «Uso dependiente», y
2)«Uso excesivo». EI comparar nuestros hallazgos con los
suyos, encontramos que ambos estudios tuvieron un factor
1 idéntico y un factor 2 muy similar (todos los items del

factor 2 de nuestro estudio fueron incluidos en el factor
2 de Jelenchick). La diferencia principal fue que los tres
items adicionales en el factor 2 de Jelenchick aparecieron
como un factor independiente en nuestro estudio: aque-
llos items relacionados con la negligencia de las obligacio-
nes laborales o académicas a favor de Internet. Los items
compartidos en el factor de Necesidad emocional estin
relacionados con la dependencia de Internet para obtener
afecto positivo y preferir el Internet sobre la realidad. Los
items compartidos en el factor de Pérdida de control estan
relacionados con la incapacidad para controlar el tiempo
que uno esta en linea y priorizar el tiempo dedicado al In-
ternet sobre otras tareas.

También encontramos tres factores en nuestra muestra
de Espana: 1) Incapacidad para controlar el uso y negli-
gencia de las obligaciones, 2) Satisfaccion de necesidades
emocionales, y 3) Dependencia. Los analisis factoriales del
IAT anteriores en Espana (Fernandez-Villa et al., 2015)
encontraron dos factores llamados: 1) «Inversién emocio-
nal», y 2) «Rendimiento y gestiéon del tiempo». De nuevo,
encontramos similitudes cuando comparamos nuestros ha-
llazgos con los suyos. Casi todos los items en nuestro factor
2 fueron incluidos en el factor 1 de Fernandez-Villa et al.,
aunque su factor 1 tuvo unos 4 items adicionales, 3 de los
cuales componian nuestro factor 3. Ademas, nuestro factor
1 fue casi idéntico al factor 2 de Fernandez-Villa et al. Aun-
que ambos factores ocupan posiciones distintas en los dos
estudios, es importante senalar sus similitudes; como fue el
caso con la muestra estadounidense, un factor compartido
entre ambos estudios se centr6 en los problemas psicolo-
gicos/emocionales y el otro factor compartido se centr6
en los problemas relacionados con la pérdida de control/
gestion del tiempo. Los items compartidos en el factor de
Necesidad emocional principalmente estaban relaciona-
dos con la dependencia de Internet para obtener afecto
positivo. Los items compartidos en el factor de Pérdida de
control estaban relacionados con la incapacidad para con-
trolar el tiempo y la negligencia de las obligaciones a favor
de Internet.

Encontramos dos factores en nuestra muestra de Colom-
bia: 1) Satisfacciéon de necesidades emocionales y depen-
dencia, y 2) Incapacidad para controlar el uso y negligencia
de las obligaciones. Los analisis factoriales anteriores del
IAT en Colombia (Puerta-Cortés, Carbonell y Chamarro,
2012) hallaron tres factores, titulados: 1) «Consecuencias
del uso de Internet», 2) «Dimensién cognitiva-emocional»,
y 3) «Control del tiempo». De nuevo, encontramos muchas
similitudes cuando comparamos nuestros hallazgos con los
suyos. El factor 2 de Puerta-Cortés y nuestro factor 1 son
casi idénticos, con la diferencia solo en un item. El factor
1 de Puerta-Cortés también comparte una mayoria de sus
items con nuestro factor 2. Los items compartidos en el
factor de Necesidad emocional fueron casi los mismos que
los de la muestra de EE. UU., relacionados con la depen-
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dencia de Internet para obtener afecto positivo y preferir
el Internet sobre la realidad. Los items compartidos en el
factor de Pérdida de control estaban relacionados con el
exceso de tiempo empleado en linea y la negligencia de las
obligaciones a favor de Internet.

Dado que todas nuestras replicaciones de los andlisis
factoriales del IAT mostraron resultados muy similares a
los estudios anteriores realizados en esos paises, nuestra
hipétesis fue respaldada porque la replicacién en un mis-
mo pais de los analisis factoriales del IAT son similares,
mientras que los analisis entre paises alrededor del mun-
do suelen ser diferentes; por tanto, parece que la cultura
influye sobre co6mo se expresa el uso problematico de In-
ternet. Consecuentemente, debemos tener la cultura en
mente al investigar el uso del Internet y debemos hacer
mas estudios sobre como la cultura influye los comporta-
mientos en Internet. No obstante, también es importante
destacar que en los tres paises que estudiamos, encontra-
mos presentes las dos mismas categorias basicas, lo que in-
dica que un patrén universal subyace el uso problematico
de Internet.

Los factores compartidos y las implicaciones para la
investigacion sobre adiccion a Internet

Todas nuestras muestras, y los estudios con los cuales
las comparamos, tenian uno de sus dos primeros factores
enfocados en problemas relacionados con la pérdida de
control/gestion del tiempo, y el otro de los dos primeros
factores enfocados en los problemas emocionales/ psicol6-
gicos, a pesar de que estos factores se expresaron de ma-
nera algo diferente entre paises. Este hallazgo confirma
los resultados del metaandlisis de Moon et al. (2018) que
determiné que cuando se consideran solo los estudios que
se adhieren estrictamente a las directrices del analisis fac-
torial, es mas probable que el IAT tenga uno o dos facto-
res reales. Los seis estudios compartieron dos items en el
factor de Pérdida de control: las preguntas 1y 2. Los seis
estudios compartieron seis items del factor de Necesidad
emocional: las preguntas 3, 9, 10, 13, 19y 20.

Todos los estudios italianos compartieron estos dos mis-
mos factores, ademas de los coreanos como a pesar del he-
cho de que Lee et al. (2012) encontraron cuatro factores
y Sung et al. (2014) encontraron tres. Por tanto, podemos
concluir que, aunque hay diferencias en los hallazgos de
los analisis factoriales del IAT internacionalmente, con los
factores variando entre 1-5 en los metaanalisis mas reciente
(Moon et al., 2018), suelen emerger dos factores prima-
rios: uno relacionado con problemas emocionales/depen-
dencia, y el otro relacionado con problemas de pérdida
de control/gestion del tiempo respecto del Internet. Los
futuros esfuerzos diagnésticos y de tratamiento deberian
centrarse en estos dos factores en la ausencia de informa-
ci6n mas detallada sobre la poblacién especifica objeto del
estudio. Es mads, dada la plausibilidad de una estructura

de dos factores, los estudios futuros con analisis estadisti-
cos modernos, como el Modelo Exploratorio de Ecuacio-
nes Estructurales (MEEE) (ESEM; Asparouhov y Muthen,
2009) que permite la posibilidad de cargas cruzadas (i.e.,
que un item puede ser indicativo de dos factores latentes),
deberian usarse para probar la estructura y la invarianza
intercultural del TAT.

Respecto del tema de la cuestionada existencia de la
Adiccion al Internet como trastorno, juzgando desde los
dos factores mas comunes identificados en el IAT, por lo
visto hay dos componentes primarios subyacentes del uso
problematico de Internet: problemas para controlar los
impulsos y la presencia de necesidades emocionales no sa-
tisfechas que buscan su satisfaccion mediante el Internet.
Parece ser que la comorbilidad de estos dos componentes
se manifiesta como un uso problematico de Internet en la
moderna edad de la tecnologia. Con esto en mente, puede
ser mds ventajoso desde la perspectiva del diagnéstico y el
tratamiento centrarse en dos componentes cognitivo-emo-
cionales en lugar de en la «Adiccion al Internet» como
constructo unico, que todavia es un concepto algo difuso
con varias interpretaciones.

Como han mostrado los analisis factoriales realizados in-
ternacionalmente, aunque el IAT puede haberse disenado
como una medida unidimensional, esta unidimensionali-
dad no se ha demostrado. Por tanto, quizas la Adiccién al
Internet no debe considerarse un constructo unico, sino
que los comportamientos en Internet problematicos de-
berian considerase como una expresion en la actualidad
de una combinacion de trastornos cognitivo-emocionales
(Starcevic, 2010) que antes de la existencia de Internet se
manifestaban de otras maneras, pero que mantienen los
mismos constructos basicos, independientemente del mis-
mo. Porque la «Adiccion al Internet» ha sido dificil de des-
cribir en términos psicométricos debido a la inestabilidad
de las medidas diagnésticas, y porque el uso problematico
de Internet se presenta de maneras diferentes en personas
alrededor del mundo, y porque hay pocos casos clinicos
de adictos al Internet, quizas la base es insuficiente para
diagnosticar la adiccion al Internet en estos momentos.
Seria mas beneficioso para la prevencion, el diagnéstico
y el tratamiento de aquellas personas que sufren del uso
problematico de Internet si mas estudios explorasen cua-
les perfiles cognitivo-emocionales son susceptibles a tener
problemas con el uso de Internety por qué, cuales motiva-
ciones son las que les impulsan a ese uso problematico, y
cuales beneficios obtienen al usar Internet que son tan po-
derosos como refuerzos que priorizan ese uso sobre otros
aspectos de la vida cotidiana (Grande, Martinez y Fernan-
dez, 2019; Kardefelt-Winther, 2014).

Limitaciones
Este estudio no esta exento de limitaciones. Primero, el
IAT es un instrumento autoinformado, lo que implica que
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los resultados pueden no ser del todo fiables, dado que los
encuestados suelen tener una percepcion errénea de sus pro-
pios comportamientos en Internet. Segundo, todas las mues-
tras estaban compuestas de estudiantes universitarios, por lo
que hay que tener cautela al generalizar los resultados a una
poblacién mas diversa. Tercero, porque no se ha comproba-
do la invarianza factorial, las conclusiones sobre diferencias
en paises deben hacerse con cautela. Existe la posibilidad de
que la estructura factorial del IAT pueda no ser comparable
entre paises porque no hay una estructura comun.

Respecto del analisis comparativo del metaanalisis de
Moon et al. (2018), no es nuestro objetivo analizar los pro-
cesos estadisticos asociados a cada estudio incluido aqui,
por lo que algunas de las diferencias encontradas en o en-
tre los paises podrian atribuirse a los diferentes procedi-
mientos estadisticos usados en vez de a la cultura.

También ha de tenerse en cuenta cémo el paso del tiem-
po puede haber afectado la efectividad del IAT para medir
los problemas relacionados con el uso de Internet. E1 IAT
fue desarrollado en 1998, antes del uso extensivo del In-
ternet en el mundo. Estos ultimos 22 anos de desarrollo
pueden haber afectado la relevancia del cuestionario y la
importancia de algunos items. Por tanto, seria muy reco-
mendable que el IAT, el cuestionario mds popular en este
campo, se actualizase para reflejar mejor los comporta-
mientos en Internet que en la actualidad son populares y
problematicos.

Conclusion

Los hallazgos de nuestros tres estudios de analisis facto-
riales en EE. UU., Espana y Colombia mostraron resultados
similares a los hallazgos anteriores en las mismas regiones.
En EE. UU. encontramos tres factores: 1) Necesidad emo-
cional (satisfacciéon de necesidades emocionales y depen-
dencia); 2) Pérdida de control (incapacidad para controlar
el uso y descuido de actividades importantes); y 3) Negli-
gencia de las obligaciones (negligencia de las obligaciones
a favor de Internet). En Espana también encontramos tres
factores: 1) Pérdida de control (incapacidad para contro-
lar el uso y negligencia de las obligaciones); 2) Necesidad
emocional (satisfaccion de necesidades emocionales); y 3)
Dependencia. En Colombia encontramos 2 factores: 1) Ne-
cesidad emocional (satisfacciéon de necesidades emociona-
les y dependencia); y 2) Pérdida de control (incapacidad
para controlar el uso y negligencia de las obligaciones). De
los tres paises estudiados, los participantes espanoles tuvie-
ron las puntuaciones mas bajas en el IAT, coherente con un
estudio anterior de Laconi et al. (2018).

Todos los analisis factoriales tenian un factor relacionado
con problemas emocionales/psicolégicos y otro factor rela-
cionado con problemas de pérdida de control/gestion del
tiempo, lo que sugiere que los problemas para controlar los
impulsos y las necesidades emocionales insatisfechas son los

componentes mas importantes en el desarrollo del uso pro-
blematico de Internet en el mundo. Por tanto, recomenda-
mos que los estudios sobre el uso problematico de Internet,
que enfocan el Internet como una entidad causante de la
adicciéon de manera similar a las drogas, se alejen del mar-
co de la adiccidn, dirijan el foco hacia las motivaciones y
las recompensas de los usuarios de Internet y desarrollen
un nuevo concepto del uso problematico de Internet como
la expresion de una interaccién entre los problemas para
controlar los impulsos y las necesidades emocionales insa-
tisfechas en estos tiempos actuales tecnolégicos.
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Resumen

Abstract

Numerosos estudios preclinicos han demostrado que el estrés social
incrementa la vulnerabilidad a los efectos reforzantes de la cocaina.
Sin embargo, los resultados obtenidos no son homogéneos, observan-
dose siempre una subpoblacién que no muestra dicho incremento.
Utilizando el modelo de derrota social (DS) repetida en ratones, en
este trabajo hemos querido caracterizar conductualmente a los rato-
nes resilientes al incremento de los efectos reforzantes de la cocaina
inducido por el estrés social. Utilizamos ratones adultos macho de la
cepa C57/BL6 a los que sometimos al protocolo de DS repetida y tres
semanas mds tarde, realizamos el Condicionamiento de Preferencia
de Lugar (CPL) inducido por una dosis no efectiva de cocaina (1mg/
kg). Una vez finalizado este procedimiento se midieron los niveles
estriatales de interleucina 6, ya que el estrés social produce una res-
puesta de neuroinflamacién. No se observé CPL en los ratones con-
troles, pero los animales derrotados tomados en conjunto desarrolla-
ron preferencia. Sin embargo, esta muestra se pudo dividir en ratones
resilientes (no desarrollaron preferencia) y susceptibles (presentaron
CPL). Durante las derrotas sociales, los animales resilientes pasaron
menos tiempo en las conductas de huida y sumision que los catalo-
gados como susceptible y presentaron conductas de ataque hacia el
raton residente, manifestando por tanto resistencia a ser derrotados.
No se observaron diferencias en la respuesta de neuroinflamacion,
probablemente debido al largo periodo de tiempo trascurrido desde
la ultima derrota social. Nuestros resultados sugieren que un estilo
de afrontamiento activo al estrés social va a ser determinante en la
proteccion del sujeto a desarrollar un trastorno por uso de drogas.

Palabras clave: Resiliencia; cocaina; estrés social; afrontamiento; inter-

leucina 6.

Preclinical studies have shown that social stress increases vulnerabili-
ty to the reinforcing effects of cocaine. However, the results are not
always homogeneous, revealing a subpopulation that does not show a
preference for cocaine. Thus, the main aim of the present study was
to characterize the behavioral profile of resilient mice to the stress-in-
duced rewarding effects of cocaine using an animal model of repeated
social defeat stress (SD). To this end, male adult mice of the C57/
BL6 strain were exposed to SD and, three weeks later, assessed using
the Conditioned Place Preference paradigm induced by an ineffective
dose of cocaine (Img/kg). Afterwards, the striatal levels of interleukin
6 were measured, as social stress usually induces a neuroinflammato-
ry response. Control mice did not develop CPP, while defeated mice
did overall develop a preference for the drug-paired compartment.
Based on the conditioning score that they exhibited, the SD sample
was subdivided into resilient (did not develop preference) and suscep-
tible mice (developed preference). During the SD sessions, resilient
animals showed less flight and submission behaviors than suscepti-
ble mice and they presented attack behaviors towards the residents,
thereby showing their resistance to being defeated. There were no
differences in the neuroinflammatory response, probably due to the
long time elapsed after the last SD session. These results suggest that
an active coping style to social stress may be decisive in protecting the
individual from developing an addiction.

Keywords: Resilience; cocaine; social stress; coping; interleukin 6.
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a exposicion al estrés es un factor ambiental que

se ha relacionado de forma muy directa con la

aparicion de trastornos psiquiatricos, como la

depresion, la ansiedad o los trastornos por abuso
de sustancias. Sin embargo, no todos los sujetos son igual
de vulnerables a las consecuencias del estrés (Krishnan et
al., 2007; Lutter et al., 2008). En los ultimos anos se ha
producido un gran incremento en el estudio del fenéme-
no de la resiliencia al estrés. Se define como resiliencia la
capacidad que presentan los individuos de mantener un
funcionamiento psicolégico y fisico adaptativo, y evitar
la aparicion de enfermedades mentales cuando se expo-
nen a un estrés créonico o de elevada intensidad (Charney,
2004). Los mecanismos responsables de la resiliencia van
a promover una respuesta apropiada y no patolégica al es-
trés (Chmitorz et al., 2018). En los ultimos anos se han
comenzado a identificar las caracteristicas psicolégicas y
biologicas de los individuos resilientes al estrés social (Pfau
y Russo, 2015). Por ejemplo, existen una serie de conduc-
tas y rasgos psicolégicos, como la flexibilidad cognitiva, el
afrontamiento activo, el optimismo o la sensacién de per-
tenencia a un grupo, que pueden favorecer una respuesta
de resiliencia en seres humanos (Wood y Bhatnagar, 2015;
Laird, Krause, Funes y Lavretsky, 2019). Sin embargo, la
mayoria de estos estudios se han centrado en la resiliencia
al desarrollo de depresion, ansiedad o trastorno de estrés
postraumatico (Russo, Murrough, Han, Charney y Nestler,
2012; Krishnan, 2014; Finnell y Wood, 2016), siendo muy
escasos los estudios que evaldan la resiliencia al incremen-
to en el consumo de drogas.

La mayoria de los estudios preclinicos sobre resiliencia
al estrés utilizan el modelo de derrota social (DS) repeti-
da o crénica. Este modelo presenta una gran relevancia
etologica y traslacional, ya que la forma mas comin de es-
trés experimentada por los seres humanos proviene de su
ambiente social. Este modelo esta basado en el paradigma
intruso/residente, que consiste en introducir a un animal
macho (intruso) en el territorio de otro (residente), que
confrontara y dominara al primero (Miczek, Yap y Coving-
ton, 2008; Chaouloff, 2013). Numerosos estudios han de-
mostrado que la DS repetida incrementa el consumo de
cocaina y de alcohol (Miczek et al., 2008; Burke y Miczek,
2014; Rodriguez-Arias et al., 2016, 2017; Montagud-Rome-
ro et al., 2016a; Ferrer-Pérez et al., 2018a). Este incremen-
to se ha asociado a una respuesta de neuroinflamacién, ya
que en los animales derrotados se ha constatado un incre-
mento de marcadores de inflamacién como las citoquinas
o las quemoquinas, un incremento en la permeabilidad de
la barrera hematoencefalica asi como una activacion de la
microglia (Rodriguez-Arias et al., 2017, 2018; Ferrer-Pérez
etal.,, 2018a).

Al igual que ocurre en los estudios realizados en seres
humanos, en la mayoria de los estudios preclinicos se ha
evaluado el desarrollo de resiliencia al desarrollo de de-

presion o ansiedad en ratones expuestos a DS repetida. En
estos estudios, a las 24h de finalizar la dltima DS se catego-
riza a los animales en resilientes o susceptibles en funcién
de su conducta en una prueba de interaccién social. Seran
resilientes aquellos que presentan un elevado tiempo de
contacto social, mientras que los susceptibles mostraran
evitacion social (Krishnan et al., 2007; Russo et al., 2012;
Golden, Covington, Berton y Russo, 2011; Henriques-Alves
y Queiroz, 2015; Zhan et al., 2018). Algunos estudios han
confirmado que entre los factores que median la resilien-
cia se encuentra una menor respuesta neuroinflamatoria
en los animales resilientes (Wang et al., 2018).

Los resultados anteriormente mencionados nos han lle-
vado a plantear como objetivo principal del presente traba-
jo la caracterizacién de los ratones expuestos a DS repetida
que sean resilientes al incremento a largo plazo de los efec-
tos reforzantes de la cocaina. Para ello, tres semanas des-
pués de la dltima DS, realizamos un condicionamiento de
la preferencia de lugar (CPL) con una dosis subumbral de
cocaina que no es efectiva en animales controles pero que
si induce preferencia en aquellos derrotados socialmente
(Montagud-Romero et al., 2016a, 2016b). La caracteriza-
ci6n conductual se realizara evaluando el comportamiento
que presentaron aquellos animales resilientes durante las
DS. Finalmente, una vez finalizado el procedimiento con-
ductual, estudiaremos la respuesta neuroinflamatoria mi-
diendo los niveles estriatales de interleucina 6 (IL6).

Material y Método

Animales

En el presente estudio se utilizaron 43 ratones adul-
tos macho de la cepa C57/BL6. 28 de ellos se emplearon
como sujetos experimentales (derrota social) y 15 se utili-
zaron como grupo control (expuestos solo a exploracion).
También se emplearon otros 10 ratones albinos macho de
la cepa OF1 como ratones residentes en la DS repetida.
Todos los ratones fueron adquiridos en los Laboratorios
Charles River (Barcelona, Spain.). Los ratones experimen-
tales llegaron en el dia postnatal (DPN) 21y fueron estabu-
lados en grupos de 4 en cajas de plastico de 26x20x13cm.
Los 10 ratones de la cepa OF1 fueron alojados de forma
aislada para su uso como residentes durante la DS repeti-
da. Las condiciones ambientales fueron de una temperatu-
ra de 21+2°C y una humedad relativa del 55%. Los ratones
fueron mantenidos durante todo el procedimiento en un
ciclo de luz/oscuridad de 12h/12h (8:00h — 20:00h) y con
aguay pellets ad libitum, excepto durante las pruebas com-
portamentales. Todos los procedimientos de tratamiento y
cuidado de los ratones obedecieron a las leyes y regulacio-
nes nacionales, regionales y locales de acuerdo con las di-
rectrices marcadas por la comunidad internacional recogi-
das en Furopean Community Council Directives (86/609/EEC,
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24 November 1986). Este estudio se realiz6 en la Unidad de
Investigacion de Psicobiologia de las Drogodependencias
del departamento de Psicobiologia, Facultad de Psicologia,
Universitat de Valéncia. Fue aprobado por el Comité Etico
de experimentacion y bienestar animal de la Universidad
de Valencia 2017/VSC/PEA/00224-A1507028485045.

Tratamiento farmacolégico

Los animales recibieron tratamiento farmacol6gico tini-
camente durante el procedimiento de CPL. Tanto a los ra-
tones del grupo control como alos del grupo experimental
se les inyect6 por via intraperitoneal 1mg/kg de cocaina
disuelta en una solucién de NaCl 0,9%. Esta dosis es con-
siderada una dosis subumbral, no mostrando preferencia
de lugar en la prueba CPL en ratones estandar (Maldona-
do, Rodriguez-Arias, Castillo, Aguilar y Minarro, 2006; Vi-
dal-Infer, Aguilar, Minarro y Rodriguez-Arias, 2012), mien-
tras que si desarrollan preferencia los ratones expuestos a
DS repetida (Rodriguez-Arias et al., 2017).

Recogida de muestras

Para la obtencién de muestras seguimos el procedi-
miento realizado en estudios previos (Ferrer-Pérez et al.,
2018b). Se sacrificaron ratones por dislocacién cervical y
posteriormente se decapitaron. Los cerebros se extrajeron
rapidamente y el estriado se diseccion6 siguiendo el proce-
dimiento descrito por Heffner et al. (Heffner, Hartman y
Seiden, 1980), manteniéndose en hielo seco hasta que se
almacenaron a -80 ° C.

Antes de realizar la determinacion de IL-6, los cerebros
se homogeneizaron y se prepararon siguiendo el procedi-
miento descrito por Alfonso-Loeches et al. (2010). Los es-
triados se homogeneizaron en 250 mg de tejido / 0,5ml de
tampén de lisis frio (NP-40 al 1%, Tris-HCl 20mM, pH 8,
NaCl 130mM, NaF 10mM, 10pg/ml de aprotinina, 10pg/
ml leupeptina, DTT 40mM, Na3VO4 ImM y PMSF 10mM).
Los homogeneizados de cerebro se mantuvieron en hielo
durante 30 minutos y se centrifugaron a la velocidad de
11.519 x g durante 15 minutos, después se recogio el sobre-
nadante y se determinaron los niveles de proteina median-
te el ensayo de Bradford de ThermoFisher (Ref: 23227).

Diseiio experimental

En la tabla 1 se puede encontrar en detalle el diseno
experimental del presente estudio. Todos los ratones llega-
ron con 21 dias de edad al laboratorio. Después de 3 sema-

Tabla 1. Disefio Experimental.

nas de adaptacioén en el animalario, en el DPN 47, comen-
zaron las 4 sesiones de DS. Posteriormente, a las 3 semanas
de la ultima DS realizamos el CPL (3 dias de pre-condicio-
namiento, 4 dias de condicionamiento y 1 dia de post-con-
dicionamiento). Por ultimo, tras la finalizacion de todo el
procedimiento experimental, procedimos al sacrificio de
los animales para la recogida de muestras biologicas.

Aparatos y procedimiento

Derrota Social

El protocolo de DS realizado en este estudio se ha va-
lidado y descrito en detalle en trabajos previos (Monta-
gud-Romero et al., 2016a; Rodriguez-Arias et al., 2017; Fe-
rrer-Pérez et al., 2019). La DS repetida consta de 4 sesiones
de 25 minutos a intervalos de 72h, realizandose en los dias
postnatales 47, 50, 53 y 56. La sesién de DS repetida esta
compuesta por 3 fases. En la primera fase se introduce al
intruso en la jaula del residente durante 10 minutos, en los
que esta protegido de los ataques, pero no de las amenazas
del residente por medio de una rejilla. En la segunda fase
se retira la rejilla y se permite la confrontacién durante 5
minutos. En la tercera y ultima fase se coloca nuevamente
la rejilla durante 10 minutos mas.

Las sesiones de DS repetida fueron registradas con una
videocamara y durante el procedimiento se evaluaron en
los animales intrusos las conductas de huida, sumision y
ataque, mientras que en los animales residentes se midie-
ron las conductas de amenaza y ataque. En la DS repetida
realizada con los 15 ratones controles se empleé un pro-
cedimiento similar al descrito anteriormente, pero sin la
presencia del raton residente. Una vez finalizado el para-
digma, se procedi6 al analisis de los encuentros mediante
el programa informatico que permite registrar el tiempo
dedicado a realizar diferentes conductas (Martinez, Mi-
narro y Simén, 1991).

Condicionamiento de la Preferencia de Lugar

El CPL es un modelo basado en el aprendizaje clasico
o pavloviano, para evaluar la recompensa condicionada
inducida por diferentes estimulos (Bardo y Bevin, 2000;
Tzschentke, 2007). Ha sido ampliamente utilizado para
estudiar los efectos de recompensa de las drogas adictivas
condicionadas (Aguilar, Rodriguez-Arias y Minarro, 2009;
Yap et al., 2015; Rodriguez-Arias et al., 2016; Blanco-Gan-
dia et al. 2017), ya que los estimulos contextuales pueden

Derrota social /Exploracién CPL (1mg/kg cocaina) Recogida de muestras
1.2 2.2 3.2 4.2 3 semanas Pre-C test Condicionamiento Post-C test
DPN 47 50 53 56 76 -78 79 - 82 83 84
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adquirir propiedades apetitivas secundarias cuando se
combinan con un reforzador primario (Tzschentke, 2007).

Para el CPL se emplearon 12 cajas idénticas de plexiglas
con dos compartimentos de igual tamano (30,7 cm de lar-
go X 31,5 cm de ancho X 34,5 cm de alto), separadas por
un area central de color gris (13,8 cm de largo X 31,5 cm
de ancho X 34,5 cm de alto). Los compartimentos tienen
paredes de diferente color (blancas vs negras) y distinta
textura de suelo (liso en el compartimento negro y rugoso
para el blanco). Los animales son entrenados para asociar
un ambiente especifico con el efecto de la droga adminis-
trada, y en el otro compartimento diferente con soluciéon
salina (Garcia-Pardo, Rodriguez-Arias, Minarro y Aguilar,
2017). Ambos compartimentos presentan una puerta tipo
guillotina, que los separa del compartimento central. Cada
uno de los compartimentos de condicionamiento cuenta
con 4 células fotoeléctricas, mientras que la zona central
tiene 6, lo que permite el registro de la posicién del animal
y los cruces de un compartimento al otro. El equipo es con-
trolado por dos computadoras IBM PC mediante el uso de
un software MONPRE 2z (CIBERTEC, SA, Espana).

El CPL consiste en 3 fases, las cuales se llevaron a cabo
durante el ciclo de oscuridad y siguiendo un procedimien-
to “no sesgado” en términos de la preferencia inicial espon-
tanea (Manzanedo, Aguilar, Rodriguez-Arias y Minarro,
2001). Durante la primera fase o pre-condicionamiento
(Pre-C), los ratones tuvieron libre acceso a ambos compar-
timentos del aparato durante 15 minutos (900s) cada dia
durante 3 dias. Al tercer dia, el tiempo que cada animal
pasa en cada compartimento fue registrado durante 900s.
Los animales que muestran una fuerte aversién (menos
del 33% del tiempo de la sesién) o una fuerte preferen-
cia (mas del 67%) por alguno de los compartimentos son
descartados del procedimiento. De acuerdo con lo ante-
rior, en el presente experimento se descartaron un total
de 2 animales que no cumplian con los criterios estable-
cidos. La asignacion de los compartimentos se realiza con
un contrabalanceado. Uno de los compartimentos se elige
para ser asociado con la cocaina de tal manera que, dentro
de cada grupo, la mitad de los animales reciben la cocaina
en el lugar menos preferido y la otra mitad en el mas prefe-
rido, balancedandose también el color del compartimento.
No deben existir diferencias significativas en el tiempo que
los animales han pasado en el compartimento asociado al
farmaco o al vehiculo en la fase de pre-condicionamiento.
Esta medida es de gran importancia para el procedimiento
experimental, ya que ayuda a evitar que exista algun tipo
de sesgo en la preferencia antes de comenzar el experi-
mento.

En la segunda fase (condicionamiento), los animales
fueron condicionados con 1mg/kg de cocaina mediante 4
asociaciones con el compartimento asignado tras el Pre-C.
Se ha observado que 1mg/kg es una dosis subumbral, es
decir, una dosis que no conlleva a la adquisicion del CPL,

a menos que se manipulen otras variables como el estrés
o rasgos del comportamiento (Vidal-Infer et al., 2012;
Arenas et al., 2014; Montagud-Romero et al., 2014; Rodri-
guez-Arias et al., 2016; Blanco-Gandia, Montagud-Romero,
Aguilar, Rodriguez-Arias y Minarro, 2018). Los animales re-
cibieron 2 inyecciones (cocaina y vehiculo) cada dia: una
administraciéon de soluci6n salina antes de ser confinados
al compartimento no asociado durante 30 minutos, y des-
pués de un intervalo de 4 horas, recibieron cocaina antes
de ser confinados al compartimento asociado con la droga
durante 30 min. El area central no fue utilizada durante
el condicionamiento y su acceso fue bloqueado mediante
puertas tipo guillotina.

Durante la tercera fase o post-condicionamiento
(Post-C), en el 8° dia del procedimiento, las guillotinas
que separaban ambos compartimentos fueron retiradas y
el tiempo que los ratones, sin ningun tipo de tratamiento,
pasaban en cada compartimento fue registrado durante
900s. La diferencia en segundos entre el tiempo que los
animales permanecen en el compartimento asociado con
la droga durante la prueba de Post-C, y el tiempo que pa-
san durante la prueba de Pre-C es una medida del grado
de condicionamiento inducido por la droga (Conditioning
Score). Si esta diferencia es positiva, entonces la droga ha
inducido una preferencia por el compartimento asociado
con la misma, mientras que lo opuesto indica la induccién
de una aversion. Una vez finalizado el CPL, se dividi6 a los
animales derrotados en resilientes o susceptibles. Se con-
sideraron resilientes aquellos que no presentaron incre-
mento en la preferencia por el compartimento asociado
a la cocaina y susceptibles a los que si incrementaron la
preferencia.

Ensayo ELISA de IL-6

Para determinar la concentracion de IL-6 en el estriado,
utilizamos un kit ELISA de IL-6 de raton de la casa comer-
cial Abcam (Ref: ab100712) y seguimos las instrucciones
del fabricante. Para determinar la absorbancia, empleamos
un lector de microplacas iMark (Bio-RAD) controlado por
el software Microplate Manager 6.2. La densidad 6ptica se
ley6 a 450 nm vy los resultados finales se calcularon utili-
zando una curva estandar, expresando como pg/mg para
muestras de tejido. La sensibilidad del test es de <2 pg/mg.
Todas las muestras fueron analizadas por duplicado.

Andlisis de los datos

Para confirmar el efecto de la DS repetida en el CPL
se realiz6 un ANOVA univariante con los datos del Con-
ditioning Score con una variable entre-sujetos “Estrés” con
dos niveles: Exploraciéon y Derrota Social. Se realiz6 un
analisis de conglomerados de K-medias para distribuir a
los animales en Resilientes y Susceptibles, empleando el
valor obtenido con el Conditioning Score. Una vez hecha
la division entre Resilientes y Susceptibles, realizamos un
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nuevo andlisis univariante con la variable entre-sujetos
“Grupo” con tres niveles: Exploraciéon, DS Susceptibles y
DS Resilientes. Este mismo analisis se aplico a los datos de
los niveles estriatales de IL6. Los resultados obtenidos en
el analisis etolégico de la DS se analizaron utilizando un
ANOVA de dos vias con una variable entre-sujetos “Grupo”
con dos niveles: Resilientes y Susceptibles y una variable
intra-sujetos “Derrota” de 2 niveles: DS1 (primera sesion
de derrota social) y DS4 (cuarta sesiéon de derrota social).
Los analisis post-hoc se realizaron utilizando la prueba de
ajuste de Bonferroni, considerando los intervalos de signi-
ficacion de p<0,05, p<0,01 y p<0,001. También se realizé el
coeficiente de correlaciéon de Pearson para determinar si
existe relacion entre la variable Huida y Conditioning Score
de todos los animales que realizaron DS repetida.

Resultados

Solo los animales susceptibles desarrollan CPL
Respecto al Conditioning Score del CPL (Figura 1a), el

ANOVA mostré un efecto significativo en la variable Es-

trés [F(1,36)=7,147; p<0,05], indicando que los animales

derrotados pasaron significativamente mds tiempo en el
compartimento asociado a la droga que los animales no
estresados (p<0,05).

Se clasificaron animales como Resilientes y Susceptibles
utilizando el analisis cluster de K-medias [F(1,24) =37,748;
p<0,001]. Cuando se dividi6 al grupo de animales derro-
tados en Resilientes y Susceptibles (Figura 1b), el ANO-
VA mostré un efecto significativo en la variable Grupo
[F(2,38)=23,289; p<0,001]. Los animales susceptibles pasa-
ron significativamente mas tiempo en el compartimento
asociado a la droga comparados con los otros dos grupos
(p<0,001 en ambos casos). La Figura 1c muestra las pun-
tuaciones individuales de los tres grupos experimentales
realizada mediante una distribucién simple de los datos
del Conditioning Score.

Los ratones resilientes muestran una respuesta de
afrontamiento al estrés durante las DS

En la Tabla 2 se muestran los datos relativos a la conduc-
ta de los ratones derrotados durante la primera y la cuarta
DS. Respecto a la conducta de Huida, el ANOVA mostr6 un
efecto significativo en la variable Grupo [F(1,24) =16,578;
p<0,001], ya que los animales del grupo DS-resilientes mos-

Figura 1. Efecto de la DS repetida en la adquisicion del CPLinducido por 1 mg/kg de cocaina en ratones macho C57/BL6. Las barras representan la diferencia
del tiempo (s) pasado en el compartimento asociado a la droga antes y después de las sesiones de condicionamiento (conditioning score). (a) Grupos de
tratamiento: Exploracion y DS repetida. (b) Tras el Post-C, los animales derrotados se dividieron en Resilientes y Susceptibles en funcién de su nivel de
condicionamiento. *p<0,05, diferencia significativa respecto al grupo Exploracién. ***p<0,001, diferencia significativa respecto al grupo exploracién y DS-
resilientes. (c) Valores individuales del Conditioning Score de los grupos Exploracion, Resilientes y Susceptibles.
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Tabla 2. Resultados de DS repetida en intrusos.

Resilientes Huida Lat. Huida Sumision Lat. sumision Ataque Lat. ataque
DS1 32 + 3**F* 15 £ 10 22+ 6% 56+ 6 3*2 228 +33
DS4 32 & 3*** 3+3 267 897 0*0 300 £ 0

Susceptibles Huida Lat. Huida Sumisién Lat. sumision Ataque Lat. ataque
DS1 47+7 6+3 34+ 8+ 51+ 8 1+1 271 %30
DS4 51+8 4+8 12+4 99 £ 4 0to 300%0

Nota. Conductas evaluadas durante la DS. Datos presentados como valores medios en segundos + SEM. *p<0,05, ***p<0,001 diferencias con respecto a

Susceptibles. + p<0,05 diferencias con respecto a DS4 (efecto grupo-derrota).

traron significativamente menos tiempo realizando con-
ductas de este tipo (p<0,001). Con respecto a la conducta
de Sumision, el ANOVA mostré un efecto significativo en
la interaccion de las variables Derrota x Estrés [F (1,24) =
4,163; p<0,05], ya que los animales resilientes pasaron me-
nos tiempo realizando conductas de sumision durante la
primera sesion de DS repetida con respecto a los animales
susceptibles (p<0,05).

También se evalu6 la presencia de conducta de ataque
por parte de los animales intrusos frente a los residentes.
Solo observamos una tendencia en la variable Derrota
[F(1,24)=3,023; p= 0,095] que nos indica que los anima-
les intrusos atacaron mas en la primera sesién de DS. Ob-
servamos que un 25% de los animales catalogados como
Resilientes, frente a un 10% de los Susceptibles, atacé a su

residente en la primera DS repetida. Ningtin animal intru-
so atac6 en la cuarta DS repetida.

Finalmente se evalué la relacion entre la conducta de
Huida mostrada por los todos los intrusos sumando el pri-
mer y cuarto encuentro de la DS repetida y su Conditioning
Score en el CPL, para comprobar si el tiempo pasado de al-
guna de estas conductas podria ser un indicador de condi-
cionamiento que se produciria posteriormente (Figura 2).
Solo se obtuvo un coeficiente de correlacion de Pearson
significativo entre el tiempo pasado en Huida y el Conditio-
ning Score (r = 0,241, p<0,05). Es decir, a mayor tiempo en
la conducta de huida durante los encuentros de DS, mayor
es la preferencia por la droga en el CPL.

Respecto a la conducta de amenaza por parte de los
residentes (Tabla 3) el ANOVA muestra un efecto en la

Figura 2. Grafica de regresion para la Correlacion de Pearson entre la conducta de Huida en la DS repetida y el Conditioning Score (CS). La linea de
tendencia representa la regresion lineal de datos (y = 1,1816x — 58,989; 12 = 0,2419).
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variable derrota [F (1,24) = 6,535; p<0,05] indicando que
los residentes amenazaron mas en la DS1 que en la DS4
(p<0,05). Sin embargo, no hay diferencias significativas en
la variable grupo, indicando que tanto Resilientes como
Susceptibles han sido expuestos al mismo estrés.

Niveles estriatales de Il6
EI ANOVA de los niveles estriatales de IL-6 (Figura 3) no

mostr6 diferencias significativas.

Discusion

Los resultados del presente trabajo confirman que la DS
repetida incrementa los efectos reforzantes de la cocaina
en el CPL, pero ademas hemos demostrado por primera
vez que los resultados obtenidos en los animales estresa-
dos no son homogéneos. Podemos distinguir entre los ani-
males derrotados una poblacién susceptible que ha desa-
rrollado CPL con una dosis no efectiva de cocaina. Pero

Tabla 3. Resultados de DS repetida en residentes.

también hay una parte de los animales derrotados que
se comportan como los no estresados, es decir, son resi-
lientes no desarrollando CPL. Pero quiza el resultado mas
interesante es que el afrontamiento de la DS es diferente
en ambos tipos de animales. Los resilientes muestran una
menor conducta de huida y de sumision frente al agresor
durante la DS. La conducta de huida correlaciona positiva-
mente con los resultados analizados de CPL, es decir, a mas
conducta de huida, mas preferencia desarrollara el animal
por la cocaina. Por lo tanto, una respuesta de afrontamien-
to activo, mostrando menos huida y sumisién durante un
estresor social, reduce la sensibilizaciéon a los efectos re-
forzantes de la cocaina. Estos ratones resilientes, también
presentan conductas de ataque al residente, manifestando
resistencia a la derrota, algo que no se observa en ningu-
no de los animales susceptibles. Los cambios en los niveles
de IL6 no difieren entre animales estresados o controles,
no observandose tampoco diferencia entre aquellos resi-

Residentes de los animales Resilientes Amenaza Lat. Amenaza Ataque Lat. ataque
DS1 36 £ 5# 10+ 4 265 4 £15
DS4 285 41 22+3 41

Residentes de los animales Susceptibles Amenaza Lat. Amenaza Ataque Lat. ataque
DS1 36 + 7# 6+2 29+9 3729
DS4 214 8+3 334 3%1

Nota. Interaccion social de Residentes durante el paradigma intruso-residente para inducir la DS. Datos presentados como valores medios en segundos *
SEM. Diferenciamos entre los residentes que han atacado a aquellos posteriormente catalogados como resilientes y susceptibles. # p<0,05 respecto a DS4
(efecto derrota).

Figura 3. Niveles estriatales de IL-6. Efecto de la DS repetida en los niveles de IL-6 en ratones macho C57/BL6, teniendo en cuenta la subdivision entre
resilientes y susceptibles. Los datos se presentan como Media + S.E.M. (pg/ml).
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lientes o susceptibles. Esto puede ser debido a que nuestro
estudio se realiza tres semanas después de la ultima DS.

Resiliencia y susceptibilidad al incremento de los
efectos reforzantes de la cocaina

Nuestros resultados confirman que la experiencia de la
DS repetida durante la edad adulta induce un incremento
a largo plazo de los efectos reforzantes condicionados de
una dosis subumbral de cocaina (1mg/kg), ya que lo he-
mos evaluado tres semanas después de la ultima DS repe-
tida. El paradigma de CPL es ampliamente utilizado para
evaluar los efectos condicionados de las drogas (Aguilar
et al., 2009) y refleja las propiedades motivacionales se-
cundarias de las drogas, asi como su potencial del abuso
(Tzschentke, 2007). Por lo tanto la exposicién a una DS
repetida induciria un incremento prolongado en el tiem-
po del valor motivacional de la cocaina incrementandose
por tanto su potencial de abuso en los sujetos estresados.
Nuestros resultados confirman numerosos estudios que
han demostrado que la DS en ratones adolescentes y adul-
tos, aumenta los efectos reforzantes de la cocaina utilizan-
do el CPL (Arenas et al., 2016; Montagud-Romero et al.,
2016a; Rodriguez-Arias et al., 2015, 2017; Ferrer-Pérez et
al., 2018a), o la autoadministraciéon de cocaina (Boyson,
Miguel, Quadros, DeBold y Miczek, 2011; Holly et al., 2016;
Newman, Leonard, Arena, Almeida y Miczek, 2018; Arena,
Covington, Herbert, DeBold y Miczek, 2019).

Pero este estudio va mas alla y demuestra que en nues-
tra poblacién de ratones derrotados, aunque en conjunto
todos desarrollan preferencia con una dosis subumbral
de cocaina, podemos diferenciar dos tipos de sujetos. Los
ratones resilientes a pesar de haber sido estresados no
presentan una respuesta a los efectos reforzantes condi-
cionados de la cocaina (CPL). Por el contrario, los anima-
les susceptibles si que desarrollan un incremento por el
compartimento asociado a la cocaina. Aunque numerosas
evidencias relacionan el estrés con el desarrollo de con-
ductas adictivas (Lithi y Liischer, 2014; Polter y Kauer,
2014; Gold, Machado-Vieira y Pavlatou, 2015), también se
ha demostrado que hay sujetos que desarrollan una buena
competencia psicosocial en condiciones de elevado riesgo
como el maltrato infantil o un estatus socioeconémico ad-
verso (McGloin y Widom, 2001; Hjemdal, Friborg y Stiles,
2012; Brody et al., 2013). No existen practicamente estu-
dios en modelos animales que evalien el fenémeno de la
resiliencia al desarrollo de vulnerabilidad al consumo de
drogas tras la exposicion a un estresor social. Un reciente
estudio utilizando como modelo de estrés la exposicion al
olor de un depredador, clasificé a sus ratones en resilientes
y susceptibles basandose en la presencia de ansiedad en
el laberinto elevado en cruzy en la evitacion del contexto
asociado al olor (Brodnik, Double, Espana y Jaskiw, 2017).
En este estudio, observaron que los ratones susceptibles
presentaban un incremento a los efectos motores y dopa-

minérgicos de la cocaina asi como una mayor motivacion
para autoadministrarse esta droga. Estos efectos no se ob-
servaron en los animales resilientes, aunque en ambos ti-
pos de ratones se observo un incremento en la liberacién

de DA inducida por la cocaina.

Diferente afrontamiento del estrés social en animales
resilientes y susceptibles

La DS repetida es un modelo naturalista de estrés social
que imita las situaciones de la vida real y por lo tanto pre-
senta una gran validez ecolégica y etolégica (Tornatzky y
Miczek, 1993). Algunas investigaciones recientes, emplean-
do modelos animales de estrés social, han observado que
las estrategias de afrontamiento se asocian con la resilien-
cia o vulnerabilidad al estrés (Wood et al., 2015; Chen et
al. 2015, Finnell et al., 2017; Pearson-Leary et al., 2017).
Sin embargo, estos estudios clasifican a los animales en re-
silientes o susceptibles basdndose en la conducta social y
la ansiedad mostrada por los animales al dia siguiente de
la ultima DS (Russo et al., 2012; Krishnan, 2014; Finnell
y Wood, 2016). En estos estudios, los ratones resilientes
no presentan anhedonia (Delgado et al., 2011), evitacién
social (Krishnan et al., 2007; Golden et al., 2011; Henri-
ques-Alves y Queiroz, 2015) o evitacion ante el olor de un
depredador (Brodnik et al., 2017). Hasta le fecha ningin
estudio ha caracterizado a los animales resilientes al incre-
mento de los efectos reforzantes de las drogas de abuso y,
por lo tanto, se desconoce si las diferentes estrategias de
afrontamiento al estrés influyen en la sensibilidad a dichos
efectos reforzantes. Lo que si sabemos es que los ratones
que no mostraron conductas de ansiedad ni evitacion al
olor de un depredador presentan adaptaciones neuroqui-
micas que afectan especificamente a la funcién del sistema
DAy por lo tanto podrian modificar la eficacia reforzadora
de la cocaina (Brodnik et al., 2017).

El estudio etolégico de la conducta durante el desarro-
llo de las derrotas sociales demostré en primer lugar que
no habia diferencias en la conducta que los animales re-
sidentes mostraron a los intrusos, ya fueran resilientes o
susceptibles. Es decir, todos fueron expuestos a un mismo
nivel de estrés. Sin embargo, si que observamos que los ra-
tones que posteriormente se clasificarian como resilientes
mostraron una menor conducta de huida en comparacion
con los susceptibles. Ademas, hemos observado una corre-
lacion positiva entre conducta de huida y el incremento de
los efectos reforzantes condicionados de la cocaina en el
CPL. Cuanto menos huyen los animales, menor es el efec-
to reforzante que les produce la cocaina. Igualmente, los
animales resilientes también mostraron durante la primera
DS una menor conducta de sumisién, aunque ya no ob-
servamos diferencias entre resilientes y susceptibles en la
cuarta DS. Los ratones resilientes, al experimentar que sus
conductas de afrontamiento no reducen la intensidad del
ataque, presentan una adaptacion conductual. La flexibili-
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dad de las estrategias de afrontamiento se ha asociado con
indicadores de resiliencia emocional, como una menor re-
actividad del eje HHA y un aumento de la neuroplasticidad
(Hawley et al., 2010, Lambert et al., 2014). Por lo tanto,
nuestros resultados indican que un afrontamiento activo
y una adecuada adaptacion del mismo reducen los efectos
reforzantes de la cocaina. En apoyo a nuestros resultados,
otros estudios también han confirmado que los ratones que
no presentan estrategias de afrontamiento pasivo como la
huida, muestran menor anhedonia (Wood et al., 2015),
menor ansiedad y mayor interacciéon social (Duclot, Ho-
llis, Darcy y Kabbaj, 2011; Hollis, Duclot, Gunjan y Kabbaj,
2011; Kumar et al., 2014). Los animales resilientes también
presentaron conductas de ataque contra los residentes du-
rante el primer enfrentamiento, habiéndose asociado esta
estrategia de afrontamiento activo con la resistencia a la
derrota (Finnell y Wood, 2016).

En resumen, los animales resilientes desarrollan una es-
trategia de afrontamiento del estrés activa, ya que atacan
al residente y tardan mas en asumir que han sido derro-
tados. Esta resistencia puede hacer que los resilientes no
experimenten con tanta intensidad la DS como si lo hacen
los animales susceptibles. Se ha observado que los ratones
que emplean conductas de afrontamiento activo durante
la DS muestran niveles de corticosterona plasmdtica mas
baja, mayor capacidad de respuesta noradrenérgica duran-
te el estrés y una mayor actividad simpatica en respuesta
a la derrota (Wood, Walker, Valentino y Bhatnagar, 2010;
Goémez-Lazaro et al., 2011; Pérez-Tejada et al., 2013). Este
tipo de respuesta es muy adaptativa, ya que permite limitar
la respuesta al estrés (Koolhaas et al., 2011). Otro factor
que puede explicar el desarrollo de resiliencia es la sensa-
cién de control durante la DS, ya que los ratones resilien-
tes no huyen del agresor e incluso muestran conductas de
ataque. Curiosamente, el consumo de cocaina solo se ob-
serva incrementado en los ratones intrusos, pero no en los
residentes que inician el ataque, aunque en ambos tipos
de animales se produce una respuesta hormonal al estrés
(Covington y Miczek, 2001, 2005; Covington et al., 2005;
Boyson et al., 2014). EI ratén residente mantiene el con-
trol del encuentro, lo que puede estar ejerciendo un papel
protector sobre la respuesta al estrés del eje hipotalamo
hipofiso adrenal (Boyson et al., 2014). Por lo tanto, nues-
tros animales resilientes pueden experimentar un cierto
control de la situacion de estrés.

Contrariamente, los animales susceptibles mostraron
un afrontamiento pasivo, aceptando la derrota con mayor
tiempo en huida y sumisién, sin presentar ninguna con-
ducta agresiva hacia el residente. Este afrontamiento pasi-
vo durante la DS se ha asociado previamente con la apari-
cién de ansiedad y depresion (Wood et al., 2010, Chen et
al., 2015, Pearson-Leary et al., 2017).

Respuesta de neuroinflamacion tras las DS repetida

En los anos 90 se esbozo6 la llamada teoria neuroinfla-
matoria de la depresién (por ejemplo, Maes et al., 2009),
basandose en el incremento de mediadores inflamatorios
en pacientes con depresion. En la actualidad existen nu-
merosos estudios que demuestran el papel del sistema
inmune en la vulnerabilidad al desarrollo de enfermedad
mental (Réus et al., 2015; Menard, Pfau, Hodes y Russo,
2017). Igualmente se cree que el trastorno por uso de dro-
gas se relaciona con cambios en la actividad del sistema
inmunitario (Clark, Wiley y Bradberry, 2013; Cui, Shurtleff
y Harris, 2014). Estudios tanto clinicos como preclinicos
han demostrado que los psicoestimulantes como la cocai-
na activan componentes centrales y periféricos del sistema
inmune (Clark et al., 2013; Araos et al., 2015; Moreira et
al., 2016). Mas recientemente también se ha demostrado
que el estrés social induce una activaciéon del sistema inmu-
ne, incrementando los niveles periféricos de citoquinas,
activando la microglia o incluso incrementando la per-
meabilidad de la barrera hematoencefalica (Pfau y Russo,
2016; Rodriguez-Arias et al., 2017, 2018; Ferrer-Pérez et al.,
2018a).

Se ha descrito que tras la DS, los ratones susceptibles
que desarrollan aislamiento social y ansiedad muestran ni-
veles mas altos de IL-6 que aquellos animales resilientes
(Hodes, Ménard y Russo, 2016). Sin embargo, nuestros re-
sultados no confirman esta menor respuesta inflamatoria
en animales resilientes. Los niveles de II-6 no fueron mas
altos en los animales derrotados comparados con los con-
troles, y tampoco se observaron diferencias entre resilien-
tes y susceptibles. La discrepancia en los resultados puede
deberse fundamentalmente a que en el estudio de Hodes
etal. (2016), la medicion de la IL-6 se realiz6 24h después
de la dltima DS, sin embargo, en nuestro estudio se realizé
al final de todo el procedimiento, cuando ya habia pasado
mas de un mes desde la ultima DS repetida. En esta mis-
ma linea ya habiamos demostrado previamente que tras el
CPL ya no se observaban incrementos en los niveles estria-
tales de IL-6 en los animales derrotados (Ferrer-Pérez et
al., 2018a). Dado que la caracterizaciéon de los animales en
resilientes o susceptibles requiere del desarrollo del CPL,
nuestro diseno experimental implica que las mediciones
se realicen al menos 4 semanas tras la dltima DS. Por lo
tanto, nuestros resultados indican que un mes después de
la dltima DS no existen diferencias en la respuesta neuro-
inflamatoria.

Los modelos animales son una herramienta muy po-
tente, pero debemos ser prudentes a la hora de trasladar
los resultados obtenidos a la conducta humana. El mode-
lo de DS puede extrapolarse como situaciones de estrés
psicolégico o social, a las que estamos expuestos durante
gran parte de nuestra vida. Nuestros resultados permiten la
identificacién de algunas caracteristicas conductuales que
aparecen en animales resilientes a esta DS, que pueden
actuar como factor de proteccion frente al desarrollo de
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adiccion a drogas. Un afrontamiento activo, pero al mismo
tiempo flexible se destaca como la caracteristica conduc-
tual mas relevante de los sujetos resilientes. El estudio de
las estrategias conductuales o farmacolégicas que subyacen
a la resiliencia nos permitira disminuir la vulnerabilidad al
TUS inducido por el estrés social.
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Resumen

Abstract

Diversos organismos internacionales alertan sobre el incremento de
consumo de cannabis y de su uso extendido entre los adolescentes.
El presente estudio ha sido uno de los primeros con el objetivo de
analizar el papel de la inteligencia emocional rasgo y habilidad, ba-
sada en el modelo de Mayer y Salovey, en relacién al consumo de
cannabis en adolescentes. En este estudio participaron 799 jévenes
espanoles con edades comprendidas entre los 12 y los 16 anos. Se
administr6é un autoinforme de inteligencia emocional (IE) rasgo, un
test de rendimiento maximo de IE y se pregunt6 sobre los habitos
relacionados con el consumo de cannabis. Este estudio de tipo trans-
versal se llevé a cabo a través de una metodologia de corte cuantitativo
y de tipo correlacional. Los principales resultados obtenidos mediante
los analisis de regresion una vez controlados el género, la edad y el
contexto de centro, revelaron asociaciones negativas entre los factores
de comprension y reparaciéon emocional de la IE rasgo y las variables
de consumo de cannabis, al contrario que la atencién emocional. Por
otro lado, en relacién con la IE habilidad, los factores de percepcion y
facilitacion se asociaron de manera inversa al consumo de cannabis en
los adolescentes. Los resultados de este estudio sugieren que tanto la
IE rasgo como la IE habilidad son constructos complementarios que
ayudan a explicar el consumo de cannabis. Estos hallazgos proporcio-
nan evidencias empiricas que podrian orientar intervenciones clini-
cas y educativas enfocadas a la prevencion del consumo en esta etapa.
Palabas clave: Inteligencia emocional; autoinforme; test de rendi-

miento maximo; cannabis; adolescencia.

Many international organisms have warned of the increased
consumption of cannabis and its extensive use by adolescents. This
study is one of the first with the aim of analyzing the role of ability
and trait emotional intelligence, based on the model of Mayer and
Salovey, with regards to the consumption of cannabis by adolescents.
The study participants were 799 Spanish nationals aged 12 to 16.
They were administered a self-report on trait emotional intelligence
(EI), a test of maximum EI performance and were asked about their
habits relating to cannabis consumption. This cross-sectional study
used a quantitative, correlational methodology. The main results
obtained from the regression analysis once gender, age and context of
residence were controlled for, revealed negative associations between
the factors of understanding and emotional repair of trait EI and the
cannabis consumption variables, in contrast to emotional attention.
On the other hand, with regards to ability EI, the factors of perception
and facilitation were inversely associated with cannabis consumption
in adolescents. The results suggest that both trait and ability EI are
complementary constructs that help to explain cannabis consumption
during this life stage. These findings offer empirical evidence that
may help guide clinical and educational interventions focused on
prevention of consumption during this period.

Key Words: Emotional intelligence; self-report; performance test;

cannabis; adolescence.
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Inteligencia emocional rasgo y habilidad como factores asociados
al consumo de cannabis en la adolescencia

egun el World Drug Report (2018), el uso de

cannabis se esta incrementando y es la droga mas

consumida en el mundo por jévenes y adolescen-

tes a excepcion del alcohol y el tabaco. Se estima
que unos 17,2 millones (14,1%) de jévenes europeos con
edades comprendidas entre los 15 y los 34 anos consumie-
ron cannabis en el dltimo ano (Observatorio Europeo de
las Drogas y las Toxicomanias, 2018). En relacién a Espa-
na, un 31,1% de los adolescentes entre 14 y 18 anos afirma
haberlo probado alguna vez, un 26,3% lo consumié duran-
te el dltimo ano y, de estos, un 13,3% informé de niveles
de consumo problematico (Plan Nacional Sobre Drogas,
2018). Asi mismo, segun la Encuesta sobre Uso de Dro-
gas en Estudiantes de Ensenanzas Secundarias (ESTUDES
2016-2018; Plan Nacional sobre Drogas, 2018), el consumo
de cannabis se encuentra mas extendido en los varones
y la proporcién de consumo general aumenta progresi-
vamente con la edad. Investigaciones longitudinales han
destacado el consumo de cannabis en el grupo de iguales
como uno de los principales factores de riesgo del consu-
mo en los adolescentes (Creemers et al., 2010; von Sydow,
Lieb, Pfister, Hofler y Wittchen, 2002). Asi mismo, la can-
tidad y frecuencia de uso de esta sustancia se ha asociado
a la aparicion de trastornos mentales, abuso y dependen-
cia en adolescentes y jovenes adultos (Degenhardt et al.,
2013; von Sydow et al., 2002). En esta linea, los estudios
advierten de que aquellos que inician su consumo a edades
tempranas no s6lo son mas susceptibles de consumir otras
sustancias ilegales y desarrollar un patrén de consumo de
alcohol de riesgo (Diaz, Busto y Caamano, 2018; Rial et al.,
2018), sino también de una mayor probabilidad de impli-
carse en conductas relacionadas con el juego problematico
(Miguez y Becona, 2015), presentar problemas escolares
y de salud mental, asi como de cometer actos de suicidio
(Anglin et al., 2012; Silins et al., 2014).

Diversas investigaciones han puesto de manifiesto que
la Inteligencia Emocional (IE) entendida como la capaci-
dad para reconocer, comprender y regular las emociones
propias y las de los demas, discriminar entre ellas y utilizar
la informacién como guia de los pensamientos y acciones
(Mayer y Salovey, 1997), es un predictor de bienestar y de
un mejor funcionamiento adaptativo en la adolescencia
(Gasco, Badenes y Plumed, 2018; Resurreccion, Salguero
y Ruiz-Aranda, 2014). La literatura ha dado cuenta del
relevante papel que posee la IE en relacién con diversos
ambitos de relevancia como la salud mental, psicologica y
psicosomatica tanto en adultos como en adolescentes (Ba-
lluerka, Gorostiaga, Alonso-Arbiol y Aritzeta, 2016; Davis
y Humphrey, 2012; Martins, Ramalho y Morin, 2010). Sin
embargo, la adolescencia sigue siendo una etapa menos
estudiada, lo que plantea un desafio importante para la in-
vestigacion y el progreso clinico y educativo.

En la actualidad, Ia literatura cientifica apoya la distin-
cién de dos constructos de IE que pueden diferenciarse en

base al método de medida utilizado para operacionalizarla
(Petrides, 2011). La IE rasgo hace referencia a la autoper-
cepcion de una serie de aptitudes emocionales evaluadas a
través de autoinformes. Por otro lado, la IE habilidad alude
a la capacidad para dar respuestas correctas a diversas ta-
reas de corte emocional mediante pruebas de rendimien-
to maximo. El primer dominio pertenece al ambito de la
personalidad mientras que, el segundo, hace referencia a
la capacidad cognitiva y, por consiguiente, su literatura se
desarrolla de manera independiente. Mientras que las me-
didas de autoinforme de IE confian en la percepcion de la
persona sobre sus propias capacidades emocionales, desde
el modelo propuesto por Mayer et al. (1997) se subraya la
importancia de emplear medidas de rendimiento maximo
para evaluar la habilidad real de la persona, siguiendo la
metodologia tradicional empleada para valorar las inteli-
gencias cognitivas (Brackett y Salovey, 2006; Mayer, Salovey
y Caruso, 2008).

En su trabajo de revision sobre IE y consumo de sus-
tancias adictivas Kun y Demetrovics (2010) analizaron 36
estudios que, en su mayoria, midieron la IE mediante mé-
todos debidamente probados. Los datos obtenidos en esta
investigacion apoyan la idea de que bajos niveles de IE ras-
go e IE habilidad se relacionan con consumos mas proble-
maticos de alcohol, tabaco y sustancias ilegales en adultos,
universitarios y adolescentes. Concretamente, los resulta-
dos informaron de que los componentes de percepcién y
regulaciéon de las emociones presentaron un papel clave
en la comprension del consumo de sustancias adictivas y
en las adicciones. Sin embargo, es de resaltar que la ma-
yoria de los estudios utilizaron un indice global de IE y no
aportaron informacién sobre el impacto de cada factor de
manera individual, lo que hubiera ayudado a enfocar las
intervenciones clinicas y educativas. Ademas, en una gran
parte de los trabajos se aplicaron medidas de autoinforme
estudiando tnicamente el papel de la IE rasgo. Es por esta
razén por la que los autores del estudio recomendaron el
uso de medidas conjuntas de IE rasgo e IE habilidad para
una comprensiéon mas precisa de esta problematica. Asi
mismo, son muy pocas las investigaciones llevadas a cabo
en poblacién adolescente y apenas se encuentran estudios
que hayan intentado relacionar la IE con el consumo de
cannabis en particular.

A continuacion, se detallan los hallazgos de las investi-
gaciones que evaluaron la relacion entre el consumo de
cannabis y la IE rasgo a través del autoinforme Trait Me-
ta-Mood Scale (TMMS; Salovey, Mayer, Goldman, Turvey
y Palfai, 1995). En esta linea, Limonero, Tomas-Sabado y
Fernandez-Castro (2006), observaron como la capacidad
percibida para regular los estados emocionales negativos
se asocié de manera inversa con el uso habitual de canna-
bis y tabaco en universitarios. Asi mismo, los universitarios
con mayor capacidad percibida para comprender con cla-
ridad sus estados emocionales informaron de un menor
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consumo de cannabis (Limonero et al., 2006; Limonero,
Goémez-Romero, Fernandez-Castro y Tomas-Sabado, 2013).
Por otro lado, Limonero et al. (2013) comprobaron que la
atencién emocional junto con el abuso de alcohol fueron
los principales factores asociados al abuso de cannabis. Los
autores concluyeron que los jévenes que atendieron en ex-
ceso a sus emociones y carecieron de recursos adecuados
para regularlas usaron como mecanismo el consumo exce-
sivo de alcohol que facilit6 el abuso de cannabis. En un es-
tudio con pacientes adultos consumidores de cannabis por
prescripcion médica, Boden, Gross, Babson y Bonn-Miller
(2013), encontraron que una menor capacidad percibida
para comprender los estados emocionales daba lugar a
una ineficiente regulacion emocional, lo que, incremen-
t6 el abuso y la dependencia al cannabis. Por otro lado,
Ruiz-Aranda et al. (2010), hallaron que los adolescentes
que no habian consumido cannabis presentaban una ma-
yor capacidad percibida para regular los estados emocio-
nales negativos y prolongar los positivos que aquellos que
afirmaron haberlo consumido.

En dos trabajos llevados a cabo con varones adultos
diagnosticados de dependencia al cannabis y grupos con-
trol sin problemas de adiccién, se evalué6 la IE rasgo con
The Emotional Intelligence Scale (EIS; Shutte et al., 1998)
adaptada por Bhattacharya, Bhattacharya, Dutta y Mandal
(2004). En ellos, se encontraron diferencias significativas
entre la baja puntuacién total de IE y alta alexitimia en
los grupos con problemas de dependencia al cannabis en
comparacion con los grupos control (Nehra, Kumar, Sha-
rma y Nehra, 2013; Nehra et al., 2012). Estos resultados
coinciden con la revision de estudios de Kun et al. (2010),
donde se concluye que la decodificaciéon de los estados
emocionales es menos precisa en personas con problemas
de alcoholismo, fumadores intensivos, usuarios de canna-
bis y personas con adiccion a internet. Del mismo modo,
los resultados de investigacion de Claros y Sharma (2012),
mostraron que niveles bajos en los factores de percepcion,
uso, comprension y regulacién emocional del EIS se aso-
ciaron a un mayor consumo de alcohol y marihuana en
adolescentes escolarizados.

Atendiendo a las investigaciones que evaluaron la IE
como habilidad mediante pruebas de rendimiento maxi-
mo, Brackett, Warner y Mayer (2004), analizaron la rela-
cién entre la IE medida a través de Mayer-Salovey-Caru-
so-Emotional Intelligence Test (MSCEIT; Mayer, Salovey y
Caruso, 2002a) y el consumo de drogas legales e ilegales en
universitarios. Las puntuaciones de area de este test englo-
ban dos ramas cada una: el drea experiencial (percepcion
y facilitaciéon) que hace referencia a la habilidad para acce-
der a la informacién emocional, reconocerla, compararla
con otras sensaciones y comprender como influye en el
pensamiento; y el area estratégica (comprension y regula-
cién) que hace referencia a la habilidad para comprender
y manejar la informacion de las emociones, tanto propias

como ajenas, de valencia positiva o negativa, para adaptar-
se a las situaciones de la vida diaria de una forma efectiva.
Los resultados de su estudio mostraron relaciones nega-
tivas significativas entre la puntuacién de IE total, el area
experiencial y el area estratégica respecto al consumo de
marihuana, drogas ilegales, alcohol y consumo con ami-
gos en una muestra de universitarios. En esta linea, Trini-
dad y Johnson (2002) también encontraron asociaciones
negativas entre los factores de percepciéon, comprension,
regulaciéon emocional e IE total evaluada a través de Multi-
factor Emotional Intelligence Scale (MEIS; Mayer, Salovey
y Caruso, 1997) y el consumo de alcohol y tabaco en pobla-
cién adolescente. Los autores concluyeron que la IE fue
un factor protector del consumo que, ademas, redujo la
influencia ejercida por el grupo de iguales para consumir.

Como se puede observar, y a pesar de la importancia de
los hallazgos previos, la mayor parte de las investigaciones
fueron realizadas con poblacion clinica adulta y universita-
ria, siendo apenas inexistentes los trabajos que analizan la
implicacién de la IE y el consumo de cannabis en la etapa
adolescente. Asi mismo, apenas se encuentran investigacio-
nes que combinen la evaluacién de los factores de IE rasgo
e IE habilidad aportando una comprensién completa de su
papel sobre el consumo de esta sustancia.

Dada la preocupacion que origina el consumo abusivo
de cannabis a edades tempranas, este trabajo se plantea
con el objetivo de analizar la relacion de las dimensiones
de la IE rasgo y habilidad sobre diversas variables de consu-
mo de cannabis en adolescentes de 12 a 16 anos.

En base a los resultados de estudios previos se formula
la siguiente hipétesis de trabajo: las dimensiones de la IE
rasgo e IE habilidad estaran asociadas de manera inversa
y significativa a las variables dependientes de consumo de
cannabis («consumo de hachis o marihuana alguna vez»;
«numero de dias de consumo de hachis o marihuana en
los ultimos 12 meses»; «cantidad de unidades semanales
consumidas»; «consumo de hachis o marihuana por ofreci-
miento de un amigo»), a excepcion del factor de atencién
a las propias emociones de IE rasgo, que se asociara de
manera positiva y significativa con las mismas. Ambos cons-
tructos seran factores explicativos complementarios en la

comprension de esta problemadtica.

Método

Tipo de estudio
Este estudio presenta un diseno de tipo transversal con
una metodologia cuantitativa de tipo correlacional.

Participantes

En este estudio participaron un total de diez centros
de Educacién Secundaria Obligatoria de la comunidad de
Cantabria. Se llevé a cabo un muestreo aleatorio estratifica-
do en funcion de la titularidad del centro escolar (publico
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o privado/concertado) y la localizaciéon en entorno rural
o urbano, siguiendo la proporcién presente en la pobla-
cion de referencia. Cabe senalar que se obtuvo una partici-
pacién del 66,6% de los centros educativos seleccionados
inicialmente debido a la alta carga de trabajo que algunos
presentaron. La muestra inicial fue de 844 participantes.
El criterio de exclusion fue encontrarse fuera del rango
de edad objeto de estudio 12-16 anos (N = 21), asi como
no haber rellenado el cuestionario completo al finalizar la
segunda sesién (N = 24). La muestra final fue del 94,6%
respecto a la muestra inicial (N = 799) y estuvo conforma-
da por escolares de edades comprendidas entre los 12 y
16 anos (M=14,49; DT=1,17) con una distribucién equili-
brada por género (51,8% mujeres y 48,2% hombres). Un
51,4% pertenecieron a centros privados/concertados y un
48,6% a publicos, localizados en el medio urbano (64%) y
rural (36%).

Instrumentos
Variables dependientes:

- Cuestionario de consumo de cannabis. Se realiz6 una adap-
tacion de 4 items de ESTUDES (Plan Nacional sobre
Drogas, 2018). En primer lugar, se pregunté por el
«consumo de hachis o marihuana alguna vez» (si he
consumido/no he consumido), asi como por el «con-
sumo de hachis o marihuana por ofrecimiento de un
amigo» (si consumo/no consumo). Por otro lado, las
variables que se describen a continuacion se dicotomi-
zaron en funcién de la mediana para introducirlas en
los analisis posteriores: «<nimero de dias de consumo de
hachis o marihuana en los ultimos 12 meses» (<40 dias;
>=40 dias) y «cantidad de unidades semanales consumi-
das» (<10 unidades; >=10 unidades).

Variables independientes:

- Cuestionario de datos sociodemogrdficos. Se recogi6 el géne-
ro (mujer/hombre), la edad (12-13 anos/14-16 anos) y
el contexto de centro (urbano/rural).

- Trait Meta-Mood Scale (TMMS; Salovey et al., 1995, vali-
dado en poblacién adolescente espanola por Salguero,
Fernandez-Berrocal, Balluerka y Aritzeta, 2010). Este
autoinforme esta integrado por 24 items y proporcio-
na un indicador de los niveles de inteligencia emocio-
nal rasgo. Sus items se evalian a través de una escala
tipo Likert de 5 puntos desde «Muy en desacuerdo» (1)
hasta «<Muy de acuerdo» (5). Esta compuesto por tres
subescalas: atencién a los sentimientos es el grado en el
que las personas creen prestar atenciéon a sus emocio-
nes y sentimientos (p. €j., «<presto mucha atencion a los
sentimientos»); claridad emocional se refiere al grado
en que las personas creen comprender sus estados emo-
cionales (p. ¢j., «frecuentemente me equivoco con mis
sentimientos»);y, por ultimo, reparacion de las emocio-
nes alude a la creencia de la persona en su capacidad
para interrumpir y regular estados emocionales negati-

vos y prolongar los positivos (p. €]., <aunque a veces me
siento triste, suelo tener una visién optimista»). Cada
subescala esta formada por 8 items y no ofrece una pun-
tuacién global. El autoinforme original ha demostrado
una alta consistencia interna (alpha de Cronbach para
Atencion = ,90, Claridad = ,90, Reparacion = ,86). Los
alphas de Cronbach obtenidos para este estudio fueron
de ,87 para Atencion, ,85 para Claridad y ,82 para Repa-
racion.

Test de Inteligencia Emocional de la Fundacion Botin para
Adolescentes (TIEFBA; Fernandez-Berrocal, Ruiz-Aran-
da, Salguero, Palomera y Extremera, 2011). Esta bateria
autoadministrada dirigida a adolescentes (12-17 afos)
proporciona medidas de los niveles de rendimiento en
cada una de las cuatro habilidades emocionales del mo-
delo tedrico de Mayer y Salovey (1997). El test estd com-
puesto por 143 items que plantean situaciones emocio-
nales a través de ocho historietas breves con personajes.
Proporciona un total de 7 puntuaciones: dos de area,
cuatro de rama y la puntuacién total.

En este estudio se han utilizado las cuatro puntuacio-
nes de rama que hacen referencia a cada una las cuatro
habilidades de IE con el objetivo de obtener resultados
mas concisos que ayuden en futuras intervenciones. Per-
cepciéon emocional hace referencia al grado en el que
las personas pueden identificar de forma adecuada sus
propias emociones y las de los demas, asi como los esta-
dos y sensaciones fisiolégicas y cognitivas que éstas con-
llevan. Implica la capacidad para etiquetar y otorgarle
una palabra adecuada a las emociones, ya sean positivas
tales como la alegria, el amor o la gratitud, o negativas
como la ira, la tristeza o la envidia (p. €j., «¢en qué me-
dida crees que muestra Rocio cada uno de los siguientes
sentimientos?»); facilitacion emocional es la habilidad
para acceder a las emociones y sentimientos y para ge-
nerarlos con el objetivo de facilitar el pensamiento, los
procesos cognitivos o la resoluciéon de problemas entre
otros (p. €j., «¢en qué medida sentirse asi le ayudarad a
Rocio a revisar la lista de materiales escolares que debe
comprar este anor»); comprension emocional incluye la
habilidad para interpretar el significado de las emocio-
nes complejas, por ejemplo, las generadas durante una
situacion interpersonal, asi como la destreza para reco-
nocer las transiciones de unos estados emocionales a
otros y la aparicion de sentimientos simultaneos (p. €j.,
«¢qué puede estar pensando Rocio para sentirse asi?»);
regulacién emocional incluye la habilidad para regular
las emociones propias y ajenas, moderando las emocio-
nes negativas e intensificando las positivas sin reprimir
ni exagerar la informacién que comunican (p. €j., «¢qué
puede hacer Rocio para irse contenta al colegio?»). Este
test ha demostrado una consistencia interna adecuada
con valores alpha de Cronbach de ,86 para Percepcion,
,76 para Facilitacion, ,76 para Comprensién y ,74 para
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Regulacion. Los alphas de Cronbach obtenidos para
este estudio fueron de ,86 para Percepcion, ,78 para Fa-

cilitacién, ,80 para Comprensién y ,76 para Regulacion.

Procedimiento

En primer lugar, se emitié un comunicado a los cen-
tros educativos solicitando la autorizacién firmada de las
familias y el consentimiento informado de los estudiantes.
Para garantizar el anonimato durante el proceso se utili-
zaron codigos numéricos en cada cuestionario evitando la
identificacion personal de los alumnos. Por otro lado, se
administr6 un autoinforme de IE rasgo, un test de rendi-
miento maximo de IE y se pregunto6 a los estudiantes sobre
los habitos relacionados con el consumo de cannabis. Un
investigador estuvo presente en el aula durante las dos se-
siones no consecutivas de 45 minutos en las que se realizo

la prueba en papel y a boligrafo.

Consideraciones éticas

Esta investigacion se rige segun los principios recogidos
en la Declaracion de Helsinki (World Medical Association,
2013). Asi mismo, el desarrollo del plan de investigacién
del presente estudio fue presentado a la Comision Acadé-
mica de Estudios de Doctorado de la Universidad de Can-

tabria.

Andlisis de datos

Para el procesamiento de analisis de datos se emple6 el
paquete estadistico SPSS Statistics 24.0. El estudio se llevo
a cabo a través de una metodologia de corte cuantitativo y
tipo correlacional. En primer lugar, se calcularon los indi-
ces de fiabilidad alpha de Cronbach para cada uno de los
factores de IE evaluados. Se realizaron analisis descriptivos
y de correlacion biserial puntual de las variables de estudio.
Posteriormente, se construyeron modelos de regresion
binomial a partir de los factores de IE rasgo (Atencion,
Claridad y Reparacién emocional) e IE habilidad (Percep-
cién, Facilitacion, Comprension y Regulaciéon emocional),
teniendo ademas en cuenta el efecto de la edad, el género
y el contexto de centro a la hora de observar su asocia-
cién con las variables dependientes: «consumo de hachis
o marihuana alguna vez»; «<numero de dias de consumo
de hachis o marihuana en los ultimos 12 meses»; «canti-
dad de unidades semanales consumidas»; «consumo de
hachis o marihuana por ofrecimiento de un amigo»). Asi
mismo se obtuvieron las Razones de Prevalencia (RP) con
sus respectivos Intervalos de Confianza al 95% (IC95%)
(Espelt, Bosque-Prous y Mari-Dell’Olmo, 2019; Espelt, Ma-
ri-Dell’Olmo, Penelo y Bosque-Prous, 2017). Con objeto de
sintetizar la cantidad de datos, inicamente se presentan
los modelos finales que explicaron un mayor porcentaje
de varianza.

Resultados

Prevalencia del consumo de cannabis en los adolescentes

En la Tabla 1 se presentan los datos mas significativos de
la prevalencia del consumo de cannabis en la muestra de
estudio. Como se puede apreciar, un primer dato de inte-
rés es que 2 de cada 10 adolescentes consumieron canna-
bis. Entre estos, una mayoria lo hizo durante cuarenta dias
o mas en los ultimos 12 meses (74,9%). Aproximadamente
la mitad de los consumidores fumaron diez o mas unidades
semanales. Asi mismo, una quinta parte afirmé que consu-
miria ante el ofrecimiento de los amigos (20,5%). Por otro
lado, en relacion con las variables sociodemograficas se ob-
serva que un 18,3% de las mujeres consumieron cannabis
alguna vez, mientras que en los hombres la prevalencia fue
algo superior (26,4%). Respecto al grupo de edad 12-13
anos, un 13,9% afirmé haber consumido esta sustancia,
siendo apreciable un incremento del consumo en el grupo
de 14-16 anos (27,3%). En relacién al contexto de centro,
2 de cada 10 estudiantes de centro urbano consumieron
cannabis, mientras que su uso fue algo mas elevado en
los estudiantes pertenecientes a centros de entorno rural

(28,1%).

Anadlisis descriptivos y de correlacion entre las varia-
bles de consumo de cannabis, la IE rasgo y habilidad

A continuacion, se muestran los estadisticos descriptivos
de las subescalas de IE utilizadas en este estudio (Tabla 2).
Por otro lado, se detallan los resultados del analisis de co-
rrelacion entre las variables de IE y las de consumo de can-
nabis (Tabla 3). Como se puede apreciar, se observan aso-
ciaciones negativas significativas entre las variables de IE
rasgo e IE habilidad y el consumo de cannabis a excepcién
de la atenci6én a los propios sentimientos que correlacio-
né de manera directa y significativa. De forma especifica,
para la variable de consumo de «cannabis alguna vez», las
correlaciones mas elevadas se encontraron con los factores
de percepcion y facilitacién emocional. En relacién con la
«frecuencia de consumo el ultimo ano» destacaron las co-
rrelaciones con los factores de atencién y reparacién emo-
cional. Respecto a las «unidades de consumo semanal» y
«consumo por ofrecimiento de los amigos», las correlacio-
nes mas elevadas se obtuvieron de nuevo con percepciony
facilitaciéon emocional.

En este apartado y, con objeto de sintetizar la abundante
cantidad de datos, inicamente se presentan los cuatro mo-
delos finales que resultaron estadisticamente significativos

y explicaron un mayor porcentaje de la varianza criterio

Regresion binomial para el cdlculo de las razones de
prevalencia del consumo de cannabis en funcién de las
variables de IE rasgo y habilidad teniendo en cuenta el
género, la edad y el contexto de centro escolar

En primer lugar, en relaciéon al modelo creado para la
variable dependiente «consumo de cannabis alguna vez»
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Tabla 1. Prevalencias de consumo de cannabis.

Cannabis Categorias de respuesta Porcentaje N
Sihe consumido 22,3 179
Consumo de cannabis
No he consumido 77,7 620
> =40 dias 74,9 134
Consumo dltimo afio |
<40 dias 25,1 45
»=10 51,4 92
Cantidad unidades semanales
<10 48,6 87
Si consumiria 20,5 161
Consumo ante el ofrecimiento de amigos
No consumiria 79,5 638
Mujer si 18,3 73
Mujer no 81,8 327
Consumo por género .
Hombre si 26,4 106
Hombre no 73,6 293
12-13 afios si 13,9 41
12-13 afios no 73,7 255
Consumo por edad
14-16 afos si 27,3 137
14-16 ainos no 58,9 366
Urbano si 19,6 107
Urbano no 80,4 438
Consumo por municipio de centro
Rural si 28,1 71
Rural no 71,9 183

Tabla 2. Descriptivos de las variables de inteligencia emocional rasgo y habilidad en funcion del consumo o no consumo de cannabis.

Consumo cannabis Min/Max M Me DT 1C 95%
No 8/40 23,80 23,00 7,20 23,20/ 24,30
TMMS Atencién
Si 10/40 28,30 30,00 7,80 27,20/ 29,50
No 8/40 23,70 24,00 7,20 23,10/ 24,30
TMMS Claridad
Si 8/40 18,70 16,00 7,10 17,70 /19,80
No 10/40 26,10 26,00 7,00 25,50 / 26,60
TMMS Reparacion
Si 10/40 20,40 18,00 7,30 19,30/ 21,50
No 75/129 103,00 105,00 12,40 101,90/ 103,90
TIEFBA Percepcion
Si 76/123 90,80 90,20 11,10 89,00/ 92,60
No 72/139 107,20 108,00 14,00 106,00 / 108,40
TIEFBA Facilitacion
Si 73/123 94,40 94,70 11,80 92,60/ 96,20
X No 77/144 106,50 106,40 14,00 105,40/ 107,70
TIEFBA Comprension .
Si 74/134 95,30 94,40 13,00 91,90 /93,30
3 No 70/114 92,60 92,90 8,80 93,30/ 97,30
TIEFBA Regulacion
Si 70/111 86,70 84,90 8,00 85,50 / 87,90

Nota. TMMS: Trait Meta Mood Scale; TIEFBA: Test de Inteligencia Emocional de la Fundaciéon Botin para Adolescentes. M: media; Me: mediana; DT: desviacion tipica;
IC: intervalo de confianza.

Tabla 3. Correlacion biserial-puntual entre las variables de IE rasgo y habilidad y el consumo de cannabis.

Alguna vez Oltimo aiio Unidades semanales Consumo ante ofrecimiento amigos
1. TMMS - Atenci6n ,25%* ,26%* ,08 ,29%*
2. TMMS - Claridad -,28** -, 23%* -, 21%* -,30%*
3. TMMS - Reparacién -, 32%* -, 24%* -,10 -,33%*
4. TIEFBA - Percepcion -,38** ,17* -, 25%* -, 42%*
5. TIEFBA - Facilitacion -, 37*%* -, 22%* -, 21%* -, 34%*
6. TIEFBA - Compresion -,33** -,08 -,20** -,30%*
7. TIEFBA - Regulacion -,28** -,08 .12 -, 27%*

Nota. TMMS: Trait Meta Mood Scale; TIEFBA: Test de Inteligencia Emocional de la Fundacién Botin para Adolescentes.
* — *k —
=p<«,05. ** =p«,01.
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entraron a formar parte de la ecuacion las variables in-
dependientes de claridad, reparacién, percepcion, faci-
litaci6bn emocional y edad. De entre ellas, la mayores RP
se encontraron para los factores de claridad [RP=0,96;
1C95%(0,92-0,99)] y facilitaciébn emocional [RP=0,96;
1C95%(0,94-0,97) ], siendo estas similares a las de percep-
cién emocional [RP=0,95; 1C95% (0,94-0,97) ] y reparacion
[RP=0,93; 1C95%(0,90-0,97)]. Finalmente, los casos de
14 a 16 anos presentan una prevalencia de consumo de
0,73 veces mayor que la de los sujetos de 12-13 afos. En
segundo lugar, cuando tomamos como variable criterio
el «consumo de cannabis al ano» entraron a formar par-
te de la ecuacion las variables independientes de repara-
cién [RP=0,97; IC95% (0,96-0,98) ] y facilitacién emocional
[RP=0,98; 1C95% (0,97-0,99) ]. Para la variable dependien-

te «cantidad de unidades semanales», entraron a formar
parte de la ecuacién claridad [RP=0,96; IC95% (0,93-0,99) ]
y percepcién emocional [RP=0,97; 1C95% (0,96-0,98)]1.
Finalmente, para el modelo de la variable dependiente
«consumo por ofrecimiento de los amigos» entraron a for-
mar parte de la ecuacion las variables independientes de
atencion, claridad, reparacioén, percepcion, facilitacion y
edad. De entre ellas, las mayores RP se encontraron para
los factores de atencién [RP=1,03; IC95% (1,00-1,07)] y fa-
cilitacién [RP=0,97; 1C95% (0,95-0,99)] seguido de repara-
cién [RP=0,94; 1C95% (0,91-0,98) ] y percepcién emocional
[RP=0,93; 1C95%(0,91-0,95)]. Los casos de 14 a 16 anos
presentaron una prevalencia de consumo de 0,65 veces
mayor que la de los sujetos de 12-13 anos.

Tabla 4. Regresién Binomial del consumo de cannabis en funcién de la IE rasgo y habilidad junto a los factores sociodemogrdficos.

B E.T. Wald RP 1C 95% de la OR
Consumo alguna vez
TMMS - Claridad -0,07 0,00 49,52** 0,96 0,92 /0,99
TMMS - Reparacion -0,08 0,00 61,15** 0,93 0,90/ 0,97
TIEFBA - Percepcidn -0,06 0,00 94,58** 0,95 0,94 /0,97
TIEFBA - Facilitacion -0,04 0,00 92,12** 0,96 0,94 /0,97
Género (M / H) 0,18 0,22 0,42 0,93 0,83 /1,15
Edad (12-13 / 14-16) 0,48 0,24 0,05* 0,73 0,63 /1,00
Contexto (R / U) 0,20 0,23 0,39 0,93 0,83 /1,14
Consumo dltimo afio
TMMS - Reparacion -0,02 0,01 8,09** 0,97 0,96 /0,98
TIEFBA - Facilitaci6n -0,01 0,00 3,76* 0,98 0,97 /0,99
Género (M / H) -0,25 0,24 1,03 0,32 0,44 /1,30
Edad (12-13 / 14-16) 0,48 0,27 2,61 1,60 0,88/ 2,82
Contexto (R / U) 0,19 0,30 0,51 1,22 0,70 /2,26
Cantidad de unidades semanales
TMMS - Claridad -0,04 0,02 6,84** 0,96 0,93 /0,99
TIEFBA - Percepcion -0,02 0,01 8,31** 0,97 0,96 / 0,98
Género (M / H) 0,06 0,15 0,15 1,07 0,77 [ 1,46
Edad (12-13 / 14-16) 0,32 0,20 2,15 1,39 0,90/ 2,14
Contexto (R / U) 0,03 0,15 0,03 1,03 0,76 /1,38
Consumo ante el ofrecimiento de amigos
TMMS - Atencion 0,08 0,00 51,15** 1,03 1,00/ 1,07
TMMS - Claridad -0,09 0,00 55,53** 0,96 0,92 /0,99
TMMS - Reparacion -0,09 0,00 62,89** 0,94 0,91/ 0,98
TIEFBA - Percepcidn -0,07 0,00 115,33** 0,93 0,91/0,95
TIEFBA - Facilitacion -0,04 0,00 67,18** 0,97 0,95/ 0,99
Género (M / H) 0,09 0,23 0,18 0,96 0,86 /1,21
Edad (12-13 /14-16) 0,55 0,27 3,92* 0,65 0,53/0,99
Contexto (R / U) 0,08 0,22 0,09 0,97 0,84 /1,29

Nota. TMMS: Trait Meta Mood Scale; TIEFBA: Test de Inteligencia Emocional de la Fundacion Botin para Adolescentes; B: coeficiente; E.T.: error estandar; RP =

Razdn de prevalencias; IC: intervalo de confianza.
*=p«,05; ** =p<,01.
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Regresion binomial del consumo de cannabis en fun-
cion de la IE rasgo y habilidad para cada grupo de edad
(12-13 afios y 14-16 aiios)

Como se puede apreciar anteriormente (Tabla 4), Ia va-
riable sociodemografica edad result6 significativa para el
modelo de «consumo de cannabis alguna vez», asi como
para el modelo de «consumo por ofrecimiento de los ami-
gos». A continuacion, se estratifican los resultados en fun-
cién de los dos grupos de edad para ambas variables de
consumo (Tablas 5y 6). En primer lugar, para el modelo
de «consumo de cannabis alguna vez» con el grupode 12 a
13 anos entraron a formar parte de la ecuacion las variables
independientes reparacion, percepcion y facilitaciéon. De
entre ellas, la mayores RP se encontraron para los factores
de facilitacion emocional [RP=0,97; 1C95% (0,98-0,99)],
seguido de percepcién [RP=0,96; 1C95% (0,93-0,99)] y re-
paracién [RP=0,93; IC95% (0,89-0,97)]. Asi mismo, para
el modelo del grupo de 14 a 16 anos entraron a formar
parte de la ecuacién las variables independientes atencion,
reparacion, percepcion y facilitacién. Las mayores RP se
encontraron para atencién [RP=1,07; 1C95% (1,04-1,09)]
y facilitacién [RP=0,96; 1C95%(0,95-0,97)]1, seguido de
percepcién [RP=0,95; 1C95%(0,94-0,96)] y reparacion

[RP=0,93; 1C95%(0,90-0,95)]. En segundo lugar, para el
modelo de la variable dependiente «consumo por ofreci-
miento de los amigos» entraron a formar parte de la ecua-
cién las variables independientes reparacién [RP=0,92;
I1C95% (0,87-0,97)] y percepcién [RP=0,94; 1C95% (0,92-
0,97)]. Finalmente, para el grupo de edad de 14 a 16 anos
entraron a formar parte de la ecuacion las variables aten-
cién, claridad, percepcién y facilitacion. De entre ellas,
la mayores RP se encontraron para atencién [RP=1,07;
IC95% (1,05-1,09)] y facilitacién [RP=0,96; IC95% (0,95-
0,97)], seguido de percepcién [RP=0,94; IC95% (0,92-
0,96) ] y claridad [RP=0,93; 1C95% (0,90-0,95)].

Discusion

Los resultados obtenidos en el presente estudio mues-
tran que las prevalencias de consumo de cannabis en es-
colares son coincidentes en lineas generales con las de la
ultima Encuesta sobre el Uso de Drogas en Estudiantes
de Ensenanzas Secundarias (ESTUDES 2016-2018) (Plan
Nacional sobre Drogas, 2018), algo que posee importantes
implicaciones a nivel de prevencion y exalta la necesidad
del trabajo intensivo al inicio de la Educacién Secundaria

Tabla 5. Regresion Binomial del consumo de cannabis en funcién de la IE rasgo y habilidad, segmentado para casos con 12-13 afios de edad.

B E.T. Wald RP 1C 95% de la OR

Consumo alguna vez

TMMS - Reparacion -0,07 0,02 11,64** 0,93 0,89 /0,97
TIEFBA - Percepcion -0,04 0,01 8,39** 0,96 0,93/0,99
TIEFBA - Facilitacién -0,02 0,01 4,26* 0,97 0,98 /0,99
Consumo ante el ofrecimiento de amigos

TMMS - Reparacién -0,08 0,03 9,23** 0,92 0,87 /0,97
TIEFBA - Percepcion -0,06 0,01 18,23** 0,94 0,92 /0,97

Nota. TMMS: Trait Meta Mood Scale; TIEFBA: Test de Inteligencia Emocional de la Fundacién Botin para Adolescentes; B: coeficiente; E.T.: error estandar; RP: Razén de

prevalencias; IC: intervalo de confianza.
*=p«<,05; ** =p«,01.

Tabla 6. Regresion Binomial del consumo de cannabis en funcion de la IE rasgo y habilidad, segmentado para casos con 14-15-16 afios de

edad.
B E.T. Wald RP 1C 95% de la OR

Consumo alguna vez

TMMS - Atencién 0,06 0,01 33,32** 1,07 1,04 /1,09
TMMS - Reparacion -0,08 0,01 42,88** 0,93 0,90/ 0,95
TIEFBA - Percepcion -0,05 0,00 63,81** 0,95 0,94 /0,96
TIEFBA - Facilitacion -0,04 0,00 82,40** 0,96 0,95 /0,97
Consumo ante el ofrecimiento de amigos

TMMS - Atencion 0,07 0,01 33,13** 1,07 1,05 /1,09
TMMS - Claridad -0,08 0,01 36,18** 0,93 0,90/ 0,95
TIEFBA - Percepcion -0,06 0,01 80,95** 0,94 0,92 /0,96
TIEFBA - Facilitacion -0,04 0,00 56,50** 0,96 0,95/0,97
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Obligatoria e incluso desde los ultimos cursos de Educa-
cion Primaria.

El objetivo principal de esta investigaciéon consistié en
analizar la relacién entre la IE rasgo, la IE habilidad y el
consumo de cannabis en adolescentes escolarizados te-
niendo en cuenta el género, la edad y el contexto de cen-
tro. Los hallazgos de este estudio aportan indicios sobre
el papel de la IE en relacién al consumo de cannabis a
edades tempranas. Asi mismo, es de resaltar que ambos
constructos de IE fueron componentes explicativos com-
plementarios de esta problematica. En este sentido, tanto
las dimensiones de la IE rasgo, como el area experiencial
de IE que incluye la habilidad para percibir y usar las emo-
ciones facilitando la toma de decisiones y el rendimiento
cognitivo, se mostraron asociadas al consumo de cannabis
en los adolescentes. Sin embargo, el area estratégica que
hace referencia a la habilidad para comprender el signi-
ficado de las emociones y utilizarlo para conseguir un ob-
jetivo determinado, no result6 explicativo del uso de esta
sustancia. Por otro lado, es destacable la influencia de la
atencion emocional sobre el consumo conforme aumenta
la edad de los adolescentes.

A partir de los datos obtenidos y, en relacién con los
tres factores de IE rasgo, se puede decir que los adolescen-
tes con una mayor puntuaciéon en atencién a sus propias
emociones presentaron mads probabilidades de consumir
ante el ofrecimiento del grupo de amigos. La atencién
emocional también resulté una de las mas asociadas al
consumo de cannabis alguna vez y al consumo por ofreci-
miento de los amigos en el grupo de 14-16 anos de edad.
En este contexto diversas investigaciones han senalado la
implicacién entre elevados niveles de atencion emocional
y abuso de alcohol, tabaco y cannabis en adultos y ado-
lescentes (Limonero et al., 2013; Ruiz-Aranda et al., 2010,
Ruiz-Aranda et al., 2006). La investigacion ha demostrado
asociaciones negativas consistentes entre los factores de
claridad y reparacién emocional respecto a la ansiedad y
depresion en poblaciéon adolescente (Fernandez-Berrocal,
Alcaide, Extremera y Pizarro, 2006; Extremera y Fernan-
dez-Berrocal, 2006; Lombas, Martin-Albo, Valdivia-Salas y
Jiménez, 2014). Asi mismo, mientras que una mayor clari-
dad y reparacion se han relacionado con el uso adecuado
de estrategias de manejo del estrés (Fernandez, Velasco
y Campos, 2003; Saklofske, Austin, Galloway y Davidson,
2007), la atencién emocional ha mostrado asociaciones
positivas con la ansiedad, depresion y estrategias de afron-
tamiento desajustadas como el pensamiento rumiativo en
los jovenes (Extremera y Fernandez-Berrocal, 2006; Lom-
bas et al., 2014; Saklofske et al., 2007). En este sentido, la
tendencia a focalizar la atencion a los estados emocionales
propios permite seguir el proceso de nuestras emociones,
pero esto puede no resultar adaptativo en algunas ocasio-
nes. Altos niveles de atencion a los estados emocionales
podrian provocar un incremento del pensamiento rumia-

tivo y un estado de dnimo displancetro (Ruiz-Aranda et al.,
2006). Si el adolescente focaliza una atencién elevada en
sus sentimientos, pero no es capaz de clarificar qué siente
en cada momento ni de regular internamente sus emocio-
nes, es mas probable que opte por consumir para mitigar
los estados emocionales aversivos. La busqueda de identi-
dad personal, el alejamiento de los valores familiares y la
necesidad de aceptaciéon por el grupo son caracteristicas
evolutivas que se ven acentuadas con la edad (Sussman,
Unger y Dent, 2004), lo que podria explicar el hecho de
que la atencién emocional se convierta en un facilitador
del consumo de cannabis y de su uso ante el ofrecimiento
de los iguales en el grupo de edad mas avanzada (14 a 16
anos).

Por otro lado, un bajo nivel de claridad y reparacién
emocional de IE rasgo se asoci6 de forma negativa con el
consumo de cannabis alguna vez y con una mayor proba-
bilidad de fumar por ofrecimiento de los amigos. De igual
modo, una menor capacidad percibida para comprender
con claridad los estados emocionales se relacion6 con ma-
yores cantidades de consumo semanal. Asi mismo, se en-
contr6 que una menor capacidad percibida para reparar
los estados de animo negativos se relacioné con una ma-
yor frecuencia de consumo de cannabis durante el dltimo
ano. Una vez estratificados los resultados en funcién de los
grupos de edad se observo que la capacidad percibida para
reparar los estados emocionales negativos se relacion6 de
manera inversa con el consumo alguna vez en ambos gru-
pos de edad, asi como al consumo ante el ofreciemiento de
los amigos en el grupo de 12-13 anos. A su vez, una menor
claridad emocional se asoci6é a un mayor consumo ante el
ofrecimiento de los amigos en el grupo de 14-16 anos. Los
hallazgos de este estudio estan en la linea de lo encontra-
do en trabajos previos que ya hallaron relacién entre las
bajas puntuaciones de reparacién y claridad emocional y
el consumo de esta sustancia. Vale la pena mencionar que
s6lo algunos trabajos hasta el momento han analizado los
componentes separados de la IE rasgo en jévenes y adoles-
centes. Sin embargo, los pocos llevados a cabo han mostra-
do que una menor capacidad para comprender y regular
los estados emocionales se asocia a un mayor consumo de
sustancias adictivas en poblacién adolescente y universitaria
(Limonero et al., 2006; Limonero et al., 2013; Ruiz-Aran-
da et al., 2010; Ruiz-Aranda, Fernandez-Berrocal, Cabello
y Extremera, 2006). Por otro lado, la presion del grupo de
iguales es uno de los factores que mas se asocia al inicio
del consumo de drogas, asi como a las situaciones de abuso
(Golpe, Isorna, Barreiro, Brana y Rial, 2017; Teunissen et
al., 2016). Los resultados obtenidos en esta investigacion
apoyan la idea de que los adolescentes con una mayor di-
ficultad para comprender y regular las emociones podrian
encontrar problemas a la hora de identificar la presién de
grupo y gestionar las discrepancias entre sus motivaciones
y las del resto.
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Respecto a las cuatro ramas o factores de IE habilidad se
obtuvieron modelos principalmente con percepcion y fa-
cilitacion emocional que, en conjunto, conforman el area
experiencial de IE. El area experiencial de IE se caracteriza
por la habilidad para percibir y usar las emociones facili-
tando asi la toma de decisiones y el rendimiento cognitivo
de los adolescentes (Fernandez-Berrocal et al, 2011). En
este estudio, tanto la percepciéon como la facilitacién emo-
cional se asociaron de manera negativa con el consumo de
cannabis alguna vez y con el consumo por ofrecimiento del
grupo de amigos.

Asi mismo, la habilidad de facilitacion emocional se re-
lacion6 de forma negativa con la frecuencia de consumo
durante el dltimo ano, asi como la percepcion emocional
lo hizo con la cantidad de consumo semanal. Estas habili-
dades de IE fueron igulmente las mas influyentes una vez
estratificados los resultados por grupos de edad. En este
sentido, percepcion emocional se asoci6 de manera in-
versa tanto al consumo de cannabis alguna vez, como al
consumo por ofrecimiento de los amigos en ambos grupos
de edad. Por otro lado, la habilidad de facilitacién emo-
cional se relacion6é de manera inversa con el consumo al-
guna vez en ambos grupos de edad, asi como al consumo
por ofrecimiento de los amigos en el grupo de 14-16 anos.
Estos hallazgos estin en consonancia con lo encontrado
por Brackett et al. (2004), en cuya investigacion se obser-
varon asociaciones negativas entre la rama experiencial de
IE habilidad, el consumo de cannabis, drogas ilegales, al-
cohol y consumo compartido con el grupo de amigos en
universitarios. En su estudio con adolescentes, Trinidad et
al. (2002) también encontraron que aquellos con mayor
capacidad para percibir, comprender y regular sus estados
emocionales informaron de un menor consumo de tabaco
y alcohol.

A pesar de la importancia que la comprensién y el mane-
jo emocional poseen a la hora de interpretar las emociones
y regularlas, estos componentes de la IE habilidad no resul-
taron explicativos de las variables de consumo de cannabis
cuando se tuvo en cuenta la IE rasgo. Es de resaltar que,
aunque las habilidades de compresién y manejo emocional
no resultaron significativas en los modelos propuestos al
tener en cuenta la IE rasgo, si correlacionaron de manera
inversa con algunas de las variables de consumo de canna-
bis. Este hecho no s6lo demuestra la relevancia de conocer
y procesar la informacién emocional sino también, de saber
utilizarla para prevenir conductas de riesgo relacionadas
con el consumo de cannabis a edades tempranas.

Los resultados obtenidos en este estudio amplian la
evidencia previa respecto a la relaciéon entre las variables
emocionales y las conductas relacionadas con el consu-
mo de cannabis en los jovenes (Brackett et al., 2004; Kun
et al. 2010; Limonero et al., 2006; Limonero et al., 2013;
Ruiz-Aranda et al., 2010). Se podria concluir que aquellos
adolescentes con un mayor repertorio de habilidades para

percibir las emociones ajenas y atender las suyas propias de
forma moderada, capaces de usar la informacién emocio-
nal para facilitar la cognicion y hacer empleo de estrategias
para comprender y reparar los propios estados emociona-
les negativos, tienen menos probabilidades de consumir
cannabis. Los jovenes con estas habilidades son mas capa-
ces de gestionar sus emociones de manera adaptativa y es
posible que no necesiten utilizar otro tipo de reguladores
externos para hacer frente a los acontecimientos vitales en
esta etapa. En este sentido, dado que las capacidades que
incluye la IE pueden ser aprendidas y mejoradas evitan-
do conductas de riesgo para la salud (Mayer et al., 2008),
consideramos que estos resultados podrian ser orientado-
res en el diseno de intervenciones clinicas y educativas di-
rigidas a prevenir la aparicion de problemas de desajuste
psico-social en la etapa adolescente como es el consumo de
drogas, en particular el cannabis.

Nuestros resultados han de ser interpretados en el con-
texto de ciertas limitaciones metodologicas. En esta linea,
cabe senalar que seria deseable que la muestra fuera mas
heterogénea incorporando asi muestras de otras comuni-
dades para poder generalizar resultados. Finalmente, es
importante referirse a la naturaleza transversal del estudio.
Futuros trabajos deberian continuar corroborando los re-
sultados aqui encontrados a través de disenos prospectivos
que permitan inferir relaciones de causalidad entre las va-
riables estudiadas. A pesar de estas limitaciones, esta inves-
tigacién aporta informacién adicional sobre la relacién de
la IE y el consumo de cannabis en la etapa mas temprana
de la adolescencia (12-16 anos) y que apenas se ha estu-
diado. Asi mismo, dado que dificilmente se encuentran
investigaciones que combinen la evaluacién de los cons-
tructos de IE rasgo e IE habilidad, este estudio aporta una
comprension mas completa de su papel sobre el consumo
de cannabis a edades tempranas.
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Resumen

Abstract

La adherencia es un aspecto importante para la eficacia de las
intervenciones familiares de prevencion universal de drogas. Algunas
aproximaciones sugieren mejorar las evaluaciones sobre adherencia,
ya que resultan parciales y no tienen en cuenta todas sus dimensiones.
El objetivo del estudio es analizar las medidas de adherencia y
retencion utilizadas en los programas de intervencion familiar para la
prevencién del consumo en jévenes de 10-14 anos. Para ello se revisa
la literatura sobre programas universales que han obtenido buenos
resultados preventivos. Las fuentes de informacién consultadas son:
PubMed, PsycINFO (EBSCO), PsycArticles (EBSCO), Social Work
abstracts (EBSCO), CINAHL (EBSCO) SocIndex (EBSCO), Scopus,
Academic Search Premier (EBSCO), SCIC-ISOC, Cochrane Database
of Systematic Reviews, ERIC, ScienceDirect, Web of Science, Project
Cork, Researchgate y consulta expertos. Los resultados de la busqueda
muestran 21 estudios que pertenecen a 6 programas familiares:
Strengthening Families Programme 10-14, Parents Who Care,
Family Check-Up, Linking Lives Health, Prevention of Alcohol use
in Students y Orebro Prevention Program. Los estudios analizados
aportan poca informacién sobre los diferentes elementos involucrados
en la adherencia. La retencién y la atriccion diferencial son los datos
que aparecen con mayor frecuencia, mientras que otros aspectos como
la participacion activa no aparecen en los estudios. Se discuten los
resultados y se realizan recomendaciones para mejorar la evaluacion
de la adherencia y retencion en los programas de prevenciéon familiar.
clave: Adherencia; retencion; familiares;

Palabras programas

prevencion; universal.

Adherence is an important aspect of the effectiveness of family
interventions for universal drug prevention. Some approaches suggest
adherence assessments should be improved because they are partial
and do not take into account all dimensions. The objective of the
study is to analyze adherence and retention measures used in family
intervention programs for the prevention of substance use in young
people aged 10-14 years. To this end, the literature was reviewed on
universal programs which have obtained good preventive results. The
information sources consulted are: PubMed, PsycINFO (EBSCO),
PsycArticles (EBSCO), Social Work abstracts (EBSCO), CINAHL
(EBSCO) SocIndex (EBSCO), Scopus, Academic Search Premier
(EBSCO), SCIC-ISOC, Cochrane Database of Systematic Reviews,
ERIC, ScienceDirect, Web of Science, Project Cork, Researchgate,
and consultation with experts. The search results show 21 studies
belonging to 6 family programs: Strengthening Families Program
10-14, Parents Who Care, Family Check-Up, Linking Lives Health,
Prevention of Alcohol use in Students, and Orebro Prevention
Program. The studies analyzed provide little information on the
different elements involved in adherence. Retention and differential
attribution are the data that appear most frequently, while other
aspects such as active participation do not appear in the studies. The
results are discussed and recommendations are made to improve
the evaluation of adherence and retention in family prevention
programs.
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as intervenciones preventivas basadas en la fami-

lia estan justificadas dada la creciente prevalencia

de consumo de drogas entre la poblacion adoles-

cente (Rial et al., 2019; Teixid6-Compané et al.,
2019). La adherencia a los programas preventivos represen-
ta, probablemente, uno de los factores mas importantes a
nivel individual y familiar para asegurar niveles de eficacia
adecuados (Gottfredson et al., 2015). El concepto de adhe-
rencia al tratamiento como variable que afecta a la eficacia
de la intervencion en prevencién o en intervenciones psi-
cosociales todavia no ha sido definido con claridad (o no al
menos, tanto como se ha hecho en el ambito de la salud) y
resulta complicado diferenciarlo de otros constructos como
la retencién (Garcia del Castillo, Garcia del Castillo-Lopez
y Lopez-Sanchez, 2014; Gearing, Townsend, Elkins, El-Bas-
sel y Osterberg, 2014). La retencién se entiende como el
conjunto de medidas que informan sobre el nivel de asis-
tencia a la intervencion. En cambio, la adherencia en los
tratamientos psicosociales es considerada en un sentido
mas amplio, como la capacidad del programa para vincular
a los participantes en la intervencion, e incluye la asistencia
a las sesiones, la participacion activa y el cuamplimiento con
las indicaciones del programa (Gearing et al., 2014).

Una de las causas por las que no se obtienen los resulta-
dos esperados en las intervenciones preventivas tiene que
ver con la dificultad para obtener niveles altos de compro-
miso y asistencia por parte de las familias (Al-Halabi-Diaz
y Errasti, 2009; Axford, Lehtonen, Tobin, Kaoukji y Berry,
2012; Errasti et al., 2009). La mejora de la adherencia es
un tema que preocupa a los responsables técnicos y poli-
ticos, ya que supone una amenaza a la validez y la eficacia
de las intervenciones (Axford et al., 2012; Byrnes, Miller,
Aalborg, Plasencia y Keagy, 2010; Gearing et al., 2014;
Negreiros, 2013; Spoth y Redmond, 2002). Revisiones re-
cientes sobre programas basados en evidencias no abordan
el tema de la retencion y la adherencia (Lloret, Espada,
Cabrera y Burkhart, 2013). Sin embargo, varios estudios
sugieren las importantes implicaciones en los resultados
preventivos (Al-Halabi-Diaz y Errasti, 2009; Gearing et al.,
2014). Por ejemplo, se sabe que los formadores o técnicos
que implementan la intervencién y que proporcionan con-
tenidos para la prevencién, influyen sobre la adherencia
de los participantes. En este caso, la adherencia se entien-
de como fidelidad al contenido, que se relaciona con la
satisfaccion de los participantes, con el cumplimiento de
las prescripciones de la intervencién y la calidad de la im-
plementacién (Byrnes et al., 2010; Orte, Ballester, Amer
y Vives, 2014; Sexton y Turner, 2010). Los programas con
buenos resultados en las evaluaciones de proceso pre-
sentan tasas de adherencia mas altas (Haevelmann et al.,
2013), lo que mejora el potencial de prevencién en salud,
en calidad de vida, en motivacién, tanto de participantes
como de profesionales, y en el uso eficiente de los recursos
(Guyll, Spoth y Cornish, 2012).

La falta de adherencia en los programas preventivos
provoca una reducciéon de los resultados esperados, asi
como efectos sobre el resto de los participantes, los cuales
podrian perder parte de la motivacién. Por lo tanto, no
solo tiene efectos sobre los sujetos participantes, sino tam-
bién sobre el conjunto del programa, reduciendo su credi-
bilidad (Aarons, Hurlburt y Horwitz, 2011; Allen, Linnan
y Emmons, 2012; Segrott et al., 2017). La no adherencia,
ademas de peores resultados preventivos, genera un gas-
to improductivo de los recursos destinados a prevencién
y puede aumentar la problematica debido a la falta de
atencion necesaria (Gearing et al., 2014). En los ultimos
anos, se han publicado algunas investigaciones que preten-
den abordar elementos que estan relacionados, como las
barreras a la participacion e implicacion de las familias a
los programas preventivos (Al-Halabi-Diaz y Errasti, 2009;
Negreiros, 2013; Negreiros, Ballester, Valero, Carmo y da
Gama, 2019). Por ejemplo, la adherencia en los programas
preventivos universales puede verse afectada por fenéme-
nos como la autoseleccion de las familias mas motivadas y
con mejor funcionamiento familiar previo, quedando fue-
ra, en mayor proporcién, familias que tienen mayor nivel

de riesgo (Rosenman, Goates y Hill, 2012).

¢;Como medimos la adherencia al tratamiento preventivo?

Siguiendo los resultados de revisiones recientes sobre in-
tervenciones psicosociales, la adherencia se entiende como
un constructo compuesto de varias medidas que pueden
agruparse en: 1) medidas de asistencia a la sesi6on; 2) me-
didas de participacion activa en la sesion; y 3) medidas de
realizacion de tareas entre sesiones (Gearing et al., 2014).
Los diferentes niveles de participaciéon e implicacién va-
rian a lo largo de todo el proceso de intervencién y para su
analisis es necesario especificar momentos de evaluaciéon
e indicadores concretos (Bamberger, Coatsworth, Fosco y
Ram, 2014). Actualmente, la asistencia a las sesiones (re-
tencién) es una de las medidas mas frecuentes (Gearing
et al., 2014), mientras que las medidas sobre los aspectos
comportamentales y actitudinales de los participantes han
recibido menos atencién (Bamberger et al., 2014). Medir
adherencia inicamente a partir de retencién o asistencia
resulta insuficiente, por lo que es necesario complementar
con otras medidas, como la captacion, el nivel de cumpli-
miento de la intervencion, la participacion activa y com-
prometida o la aplicacién de estrategias motivacionales.

El estudio de la adherencia preventiva es importante
para explicar y mejorar la capacidad del programa para
producir cambios comportamentales (Gearing et al.,
2014), sin embargo, falta consenso y sistematizaciéon en su
estudio. Por ello, el objetivo principal de esta investigaciéon
se centra en explorar como se reporta y evalua la adheren-
cia y la retencién en programas familiares de prevencién
universal que son considerados eficaces. El analisis de las
medidas de adherencia proporciona un estandar de eva-
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luacién y permite detectar aspectos ausentes y de mejora
que contribuyen a la consolidacién del concepto de adhe-
rencia dentro de los programas de prevenciéon universal.
Para ello se ha realizado una revision sistematica de la lite-
ratura y se han analizado diferentes aspectos relacionados
con la adherencia de los programas encontrados.

Método

Criterios de inclusion y exclusion

Para seleccionar los estudios se establecieron criterios de
inclusion y exclusion, siguiendo las recomendaciones de
Sanchez-Meca y Botella (2015) para la realizacion de revisio-
nes sistematicas y meta-analisis, como un elemento de garan-
tia de calidad en la seleccion. Los criterios de inclusion con-
siderados fueron publicaciones en revistas cientificas entre
los anos 2007 y 2019, en espanol o inglés, sobre programas
de prevencion familiar universal basados en evidencias que
estuvieran destinados a jovenes de entre 10y 14 anos. Asi mis-
mo, debian informar sobre los resultados en prevencion del
consumo de drogas (alcohol, tabaco o drogas ilegales). Se
excluyeron los estudios sin grupo control, de caso tnico, sin
componente familiar claramente definido o falta de datos.

Estrategia de biisqueda

La presente revision sistematica de la literatura se llevo
a cabo entre febrero de 2018 y febrero de 2019. Se con-
sultaron las siguientes bases de datos: PubMed, PsycINFO
(EBSCO), PsycArticles (EBSCO), Social Work abstracts (EBSCO),
CINAHL (EBSCO) SocIndex (EBSCO), Scopus, Academic Search
Premier (EBSCO), SCIC-ISOC, Cochrane Database of Systematic
Reviews, ERIC, ScienceDirect, Web of Science'y Project Cork. La
biisqueda se realizé en paralelo por dos de los autores del
estudio basandose en el protocolo para la elaboracién de
revisiones sistematicas de PRISMA (Urrutia y Bonfill, 2010).

En una primera fase, la busqueda se dirigié hacia las
experiencias europeas de adaptacion con el Strengthening
Families Program (SFP) que hubieran obtenido resultados
positivos en prevenciéon de drogas. Las palabras clave que
se utilizaron fueron: Strengthening Families Program, SIP, 10-
14. Se encontraron 17 articulos, de los cuales solo 7 cum-
plian los criterios de inclusion (véase figura 1).

En una segunda fase, debido al bajo nimero de estudios
con resultados sobre el SFP universal, se decidi6é ampliar la
busqueda incluyendo el resto de los programas de preven-
ci6on familiar universal consultando las mismas bases de da-
tos. Las palabras clave fueron: prevention, universal, program,

Nota. Fuente: Elaboracién propia.

Figura 1. Flujograma de las fases de blsqueda y la seleccién de estudios.
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intervention, family-based. Como resultado de esta busqueda,
se encontraron 57 articulos y se seleccionaron 21 (véase
figura 1). En esta misma fase también se consultaron los
portales de referencia de Practicas Basadas en la Eviden-
cia (PBE): Blueprints (Universidad de Colorado-Boulder),
Xchange (European Monitoring Center of Drugs and Drugs
Addiction, EMCDDA) y SAMHSA (Substance Abuse and
Mental Health Services Administration). En bases de da-
tos de PBE se seleccionaron 8 articulos. La busqueda se
complementé en la tercera fase contactando directamente
con diez autores y expertos de referencia en el ambito de
la prevencion a través de portal académico y divulgativo
ResearchGatey por correo electrénico. Se analizaron en pro-
fundidad un total de 39 articulos, de los cuales 18 fueron
excluidos por diversos motivos (véase figura 1). Finalmen-
te, fueron incluidos en la revision 21 estudios.

Procedimiento de andlisis

Una vez seleccionados los 21 articulos, se sistematiz6 el
analisis generando una tabla con las principales caracteris-
ticas descriptivas de los articulos (véase tabla 1). En segun-
do lugar, se recogieron datos sobre los efectos o resultados
en la prevencién (véase tabla 2). Para poder organizar los
datos sobre la retencién longitudinal fue necesario realizar
una agrupacion en funcién de los meses a los que se rea-
lizaba la evaluacién de seguimiento (véase tabla 2y 3). Se
clasificaron las medidas de los valores de retencioén justo al
terminar la intervencién (post), los seguimientos de me-
nos de 12 meses, los seguimientos realizados entre los 12'y
los 24 meses, y los seguimientos de mas de 24 meses.

Resultados

Los 21 estudios analizados corresponden a un total de
6 programas de prevencion familiar universal. Los progra-
mas analizados son: Strengthening Families Programme 10-14
(SFP 10-14), Parents Who Care, Family Check-Up (FCU), Lin-
king Lives Health, Prevention of Alcohol use in Students (PAS),y
Orebro Prevention Program (OPP) (véase tabla 1).

Todos los estudios analizados presentaban alguna infor-
macioén acerca de la retencién en el programa o la atricién.
Sin embargo, se observa la falta de informacién sobre par-
ticipacion activa o seguimiento y aplicacion de las pautas
ofrecidas por la intervencion. En cuanto a la calidad me-
todologica, destaca que del total de estudios analizados, 18
son estudios aleatorizados y 3 cuasi-experimentales. Ade-
mas, todos ellos incluyen grupo control y evaluacién longi-
tudinal (véase tabla 1).

Teniendo en cuenta s6lo los datos de los grupos de in-
tervencion se encuentran medias de retencion del 86,1%
en el post, 78,9% en seguimientos inferiores a los 12 meses,
de 80,81% en seguimientos de entre 12 y 24 meses, y 72%
en los seguimientos superiores a los 24 meses (véase tabla
2). En la tabla 3 se pueden observar los datos en relacion

a la retencion del grupo control. Encontramos medias de
retencion de 90,7% en el post, de 87,6% en el seguimien-
to antes de los 12 meses, 78,1% al seguimiento entre los
12 y los 24 meses, y del 70,5% en seguimientos superiores
a los 24 meses. Los mayores tiempos de seguimiento son
de hasta los 21 anos (Spoth, Trudeau, Shin y Redmond,
2008a; Spoth, Trudeau, Shin, Randall y Mason, 2018), y
de 3 meses los seguimientos mas cortos (Coombes, Allen
y Foxcroft, 2012). Algunos de los estudios también repor-
tan medidas de la retencién en funcién de la modalidad
de tratamiento, como es el caso de las comparaciones de
Koning et al. (2009), de Spoth et al. (2008a), y de Spoth,
Randall, Trudeau, Shin y Redmond, 2008b). Algunos es-
tudios reportan datos por separado, para familias, padres
y jovenes, si bien esta practica no esta muy extendida, la
mayoria ofrecen datos sobre cuidadores (padres-madres),
jovenes o de familias en conjunto.

Los niveles mas bajos de retencién coinciden con los
periodos mas largos en los seguimientos longitudinales
(mas de 24 meses), especialmente en los grupos de com-
paraciéon (Koning et al., 2009; Koning, van den Eijnden,
Verdurmen, Engels y Vollebergh, 2011, 2013; Spoth et al.,
2008ab; Verdurmen, Koning, Vollebergh, van den Eijnden
y Engels, 2014) (véase tabla 3).

En relacion a la capacidad de reclutamiento del progra-
ma, solo algunos estudios reportan datos para su calculo
(Coombes et al., 2012; Haggerty, Skinner, MacKenzie y
Catalano, 2007) y sefnalan los porcentajes de participacién
haciendo referencia al nimero de sesiones a las que han
asistido. Por ejemplo, Coombes et al. en 2012 senalan que
el 98% ha asistido a 5 o mas sesiones, el 86% a 6 o mas
sesiones, y el 66% a las 7 sesiones. En esta misma linea,
Haggerty et al. (2007) senalan que la media de sesiones
telefonicas completadas por los padres es de 9,6 y la asis-
tencia a la modalidad presencial es de media 4,6 sesiones.
En general no se encuentra ninguna valoracion acerca del
grado de implicacién o participacion durante el desarrollo
de las sesiones.

Casi todos los estudios han evaluado la atricion diferen-
cial, encontrando diferencias entre grupos y entre condi-
ciones de la linea base. Destaca la probabilidad diferencial
de abandonar el programa durante los seguimientos si
los jovenes consumen alcohol y otras sustancias en la li-
nea base (Baldus et al., 2016; Bodin y Strandberg, 2011;
Koning et al., 2011; Koutakis, Stattin y Kerr, 2008; Spoth
et al., 2008b), si los padres son indulgentes (Koutakis et
al., 2008) o la percepcién de riesgo, aunque estos ultimos
son resultados contradictorios (Broning et al., 2017; Spoth
et al., 2008a). El resto de los estudios, han examinado la
atricién en relacién a los porcentajes de retencion en cada
seguimiento (Guilamo-Ramos et al., 2010; Haggerty et al.,
2007; Haggerty, Skinner, Catalano, Abbott y Crutchfield,
2015; Koning et al., 2009, 2011, 2013; Verdurmen et al.,
2014).
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Tabla 1. Datos descriptivos y principales resultados de los estudios.

Nombre del Objetivo estudio Muestra Intervencién Diseiio Principales resultados
programa
SFP110-14 Evaluar los efectos de SFP=147 7 sesiones semanalesy 4 Ensayo aleatorizado  Resultados positivos del SFP en
Baldus et al. laversion alemana del ~ Control=145 sesiones de seguimiento. por grupos con la prevalencia de porvida en el
2016 SFP. analisis longitudinal. seguimiento a 18 meses.
SFP 10-14 Verificar la hip6tesis SFP=147 7 sesiones semanalesy 4 Ensayo aleatorizado  Pequefios efectos en nifios de
Broning et al. moderadora del riesgo.  Control=145 sesiones de seguimiento. por grupos con alto riesgo a favor de SFP para la
2017 andlisis longitudinal. abstinencia de tabaco, alcoholy
cannabis.
SFP 10-14 Examinar la version UK SFP: 7 sesiones semanalesy 4 Ensayo aleatorizado
Coombes et al. del SFP 10-14. Padres: 26 sesiones de seguimiento. por grupos con
2012 Jévenes: 34 analisis longitudinal.
Control:
Padres: 27
Jévenes: 35
SFP 10-14 Evaluar la efectividad de SFP=223 7 sesiones semanalesy 4 Ensayo aleatorizado ~ No tuvieron ningln impacto
Foxcroft et al. la adaptacién SFP. Control= 229 sesiones de seguimiento, por grupos con alos 12 0 24 meses de
2017 sin tareas para casa. analisis longitudinal. seguimiento sobre los
resultados del uso indebido de
sustancias.
SFP 10-14 Examinar los efectos SFP=86 7 sesiones sin sesiones  Ensayo aleatorizado  La participaci6n en el programa
Riesch et al. en funcién de la dosis Control=81 de seguimiento. por grupos con completo ha sido buena. Los
2011 recibida. andlisis longitudinal. participantes que recibieron la
intervencion de manera parcial,
al contrario de lo esperado,
tenian niveles de consumo
bajos y no se observaron
cambios al finalizar.
SFP10-14 Informar sobre los SFP=71 12 sesiones en dos Ensayo aleatorizado  No hay diferencias significativas
Skarstrand et al.  efectos de la version Control= 216 partes (la segunda parte, por grupos con en alcohol, tabaco, uso de
2013 sueca de la SFP 10-14. las sesiones de refuerzo  analisis longitudinal. drogas ilicitas.
son opcionales).
SFP 10-14 Resumir los resultados  Estudio 1 Estudio 1 Ensayo aleatorizado  Estudio 1
Spoth et al. de dos proyectos de SFP=238 SFP 7 sesiones por grupos con Los participantes en la
2008a; 2018. prevenci6n universal. PDFY?=221 semanalesy 4 de analisis longitudinal. condicién de intervencién
refuerzo. ISFP del 12 ° grado informaron
Estudio 2 PDFY 5 sesiones de 2 significativamente menos
SFP=137 horas centrado en los uso indebido de narcéticos,
LST=646 factores de riesgoy y los participantes con PDFY
proteccién para el uso informé menos uso indebido
de sustancias, incluida que los controles que fue
la gestion familiar, la marginalmente significativo;
vinculacién entre padres menos uso indebido de
e hijos y comunicacién. narc6ticos durante la vida y uso
Estudio 2 indebido de barbitdricos que los
SFP 7 sesiones controles, pero el PDFY no fue
semanalesy 4 de significativamente diferente.
LST* 15 sesiones de Estudio 2
40-45-minutos impartido en la evaluacién del 112 grado,
por profesores en la una cantidad significativamente
clase, con 5 sesiones de menor de participantes
seguimiento. de la condicién LST + SFP
10-14 informaron haber usado
medicamentos no recetados en
su vida atil que los controles; en
la evaluacion de 12° grado, la
diferencia entre los participantes
LST + SFP 10-14y los controles
fue marginalmente significativa.
SFP 10-14 Examinar la hipétesis SFP+LST= 543 SFP 7 sesiones Ensayo aleatorizado  Efectos significativos de la
Spoth et al., moderadora del riesgo.  LST=622 semanalesy 4 de por grupos con intervenci6n en 122 grado
2008b Control= 489 LST 15 sesiones de analisis longitudinal. en indice de iniciacion de

40-45-minutos impartido

por profesores en la
clase, con 5 sesiones de
seguimiento.

sustancias, inicio de ebriedad,
inicio de cigarrillos e inicio de
marihuana.

El grupo de alto riesgo

mostr6é un menor nivel de uso
problemaético en todas las
variables que el grupo de riesgo
de control, con una frecuencia
de ebriedad excepcional.
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Parents Who Evaluar el impacto de la PWC (African- Formato administrado por Disefio experimental Se detectaron efectos
Care intervencion. American; AA)=163  padresy adolescentes: (2x3x4); Linea base,  estadisticamente significativos
Haggerty et al. PWC(European- siete sesiones (2a2,5h  seguimientoa 12y de las intervenciones en tres
2007 American; EA)=168 / sesidn). 24 meses. de los resultados examinados:
PWC (en grupo actitudes favorables sobre el
PA)=118 Autoadministrado con uso de sustancias, iniciacion
PWC soporte telefonico (SA, del uso de sustancias o sexoy
(autoadministrado por sus siglas en inglés): comportamiento violento.
SA)=107 actividades del libro de
Control=106 video y video dentro de
las 10 semanas, con 62
actividades clavey 4
horas de capacitacion
adicional en los
protocolos de llamadas
telefénicas.
PWC* Evaluar los efectos PWC (African- Formato administrado por Disefio experimental El efecto significativo general
Haggerty et al. a largo plazo del American; AA)=163  padresy adolescentes: (2x3x4); 6 afios de de la intervencion de la PA
2015 programa Staying PWC(European- siete sesiones (2a 2,5h  seguimiento. sobre los factores estresantes
Connected with Your American; EA)=168  / sesion). familiares y la frecuencia del
Teen en diferentes PWC (en grupo uso de drogas para los negros
modalidades de PA)=118 Autoadministrado con y los blancos es un hallazgo
administracién. PWC soporte telefonico (SA, importante. Estos hallazgos
(autoadministrado por sus siglas en inglés): agregan evidencia al potencial
SA)=107 actividades del libro de de intervenciones familiares
Control=106 video y video dentro de relativamente breves para influir
las 10 semanas, con 62 en resultados afos después.
actividades clavey 4 Hubo un efecto directo de la
horas de capacitacion condicién de PA tanto en los
adicional en los factores estresantes familiares
protocolos de llamadas como en la frecuencia de
telefénicas. consumo de drogas 6 afios
después de la intervencién para
los jévenes blancos y negros.
Aqui, examinamos sélo la
frecuencia de uso de drogas.
FCU’ Evaluar el impacto del FCU= 385 Intervencién universal Ensayo aleatorizado  Menores indices de consumo de
Van Ryzin et al. FCU en los problemas Control= 207 (informacion sobre por grupos. alcohol.
2011 de conducta de los la crianza de los Seguimiento de 4 Los calculos del tamafio del
adolescentes durante hijos), intervencion afos. efecto no fueron apropiados
4 anos (incluida seleccionada para los datos basados en
la transicion a (entrevista en tres conteos, como el uso de
secundaria). sesiones, evaluacion alcohol.
y retroalimentacion
utilizando los principios
de la entrevista
motivacional) y apoyo
adicional (cada plan de
estudios para padres).
FCU Evaluar el impacto FCU= 385 Intervenci6n universal Ensayo aleatorizado  Reducir el crecimiento del
Stormshak etal. vy la eficacia de FCU Control= 207 (informacion sobre por grupos. consumo de alcohol, el
2011 y los servicios de la crianza de los Seguimiento de 4 consumo de tabacoy el
intervencion vinculados hijos), intervencion anos. consumo de marihuana entre
para reducir las seleccionada los jovenes de secundaria. Los
conductas de riesgo (entrevista en tres tamanios del efecto fueron los
para la salud y promover sesiones, evaluacién siguientes: uso de cigarrillos,
la adaptacién social y retroalimentacion consumo de alcoholy consumo
entre los jévenes de utilizando los principios de marihuana.
escuela intermedia. de la entrevista
motivacional) y apoyo
adicional (cada plan de
estudios para padres).
FCU Explorar la asociacion FCU= 385 Intervencién universal Ensayo aleatorizado  Se redujo el riesgo de
Fosco et al. entre el control Control= 207 (informacion sobre por grupos. crecimiento y consumo de
2013 con esfuerzoy la crianza de los Seguimiento de 4 alcohol, tabaco y marihuana
otros resultados de hijos), intervencion anos. hasta el octavo grado. La

comportamiento clave.

seleccionada
(entrevista en tres
sesiones, evaluacion

y retroalimentacion
utilizando los principios
de la entrevista
motivacional) y apoyo
adicional (cada plan de
estudios para padres).

autorregulacion se relaciond
con un menor crecimiento

en el consumo de cigarrillos,
consumo de alcoholy consumo
de marihuana en los afios de
escuela intermedia.
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LLH® Evaluar la efectividad TNT” més padres 2 sesiones con los Ensayo aleatorizado  Las probabilidades de fumar
Guilamo-Ramos  de un componente =695 padres, 2 sesiones de por grupos. cigarrillos se redujeron en un
etal. complementario Control= 691 refuerzoy 2 llamadas de  Seguimiento 42% para los adolescentes en
2010 basado en padres refuerzo. 15 meses la condicién complementaria de
a una intervencion postintervencion. los padres en comparacién con
escolar para prevenir el la condici6n de solo TNT.
consumo de cigarrillos
entre los africanos.
opps Evaluar la efectividad. 1752 estudiantes Reuniones de maestros Cuasiexperimental Reduccién significativa del
Bodin et al. en 7%grado (13-16 y padres: seis cortos (20  que utiliza controles  consumo de alcohol a los 12
2011 anos)y 1314 minutos). emparejados con meses, pero este resultado no
padres. un disefo pre-post, se mantuvo a los 30 meses.
intenci6n de tratar.
Ensayo aleatorizado
grupal, con
escuelas asignadas
alazaral OPP o
sin intervencion.
Seguimientoa 12y
30 meses.
opP Evaluar la efectividad. 900 estudiantes Los padres recibieron Cuasiexperimental Trabajar a través de los padres

Koutakis et al.
2008

(13 a 16 afios) y sus
padres

informacién por correo
y durante las seis
reuniones de padres en
las escuelas.

que utiliza controles
emparejados con
un disefo pre-

post, intencién de
tratar. Seguimiento
longitudinal a 2,5
anos.

demostrd ser una forma efectiva
de reducir el consumo de
alcoholy la delincuencia en los
menores de edad.

PAS°® Comparar el programa Intervencién con los Intervencién parental (1  Ensayo aleatorizado  Seguimiento 1: la intervencion
Koning et al. de prevencion en padres=689 sesion); o intervencion por grupos. combinada de estudiantes
2009 funcién de intervencion Intervencién estudiantil (4 sesiones Seguimientoa 10 y  y padres mostré efectos
parental e intervencién  estudiantes=771 digitales); o ambas 22 meses. significativos en el consumo
estudiantil. Combinacion =380 intervenciones de alcohol semanal en exceso,
Control=779 combinadas. el consumo semanaly la
frecuencia de consumo.
Seguimiento 2: los resultados
se replicaron, excepto por los
efectos sobre el consumo de
alcohol por semana.
PAS Evaluar los efectos de 13-16 afios (1) Seis sesiones cortas Cuasiexperimental. A los 34 meses de seguimiento,
Koning et al. la version holandesa Muestra final (n)= (20 minutos) con los Seguimiento a 34 los efectos significativos de la
2011 del OPP. 2937 padresy (2) cuatro meses. intervencién PAS combinada
lecciones digitales con (padresy alumnos). El
los estudiantes; (3) inicio del consumo excesivo
intervenciones 1y 2 de bebidas semanales
combinadas;y (4) el y semanales se redujo
curriculo regular como significativamente en un 12,4%
condicion de control. y un 10,5%, respectivamente,
en adolescentes. No se
encontraron efectos de las
intervenciones separadas.
PAS Analizar la efectividad Intervencion Intervencion parental (1  Ensayo aleatorizado  La intervencién combinada
Koning et al. del PAS. parental= 254 sesion); o intervencion por grupos. reducia la prevalencia de
2013 Intervencion estudiantil (4 sesiones Seguimiento a 50 consumo excesivo de alcohol
estudiantes= 291 digitales); o ambas meses. durante el fin de semanay la
Intervencion intervenciones cantidad de consumo de alcohol
combinada= 193 combinadas. en general.
Control= 326
PAS Examinar el impacto y Intervencion Intervencidn parental (1 ~ Ensayo aleatorizado  La intervencién combinada

Verdurmen et al.

2004

los efectos diferenciales
de los moderadores.

parental= 608
Intervencion
estudiantes= 675
Intervencion
combinada= 812
Control= 935

sesidn); o intervencién
estudiantil (4 sesiones
digitales); o ambas
intervenciones
combinadas.

por grupos.
Seguimiento a 22
meses.

retrasé el inicio del consumo
semanal de alcohol en

la poblacién general

de adolescentes, y fue
particularmente eficaz para
retrasar el inicio del consumo
excesivo de alcohol semanal
en una submuestra de mayor
riesgo.

Nota. Fuente: Elaboracion propia.

1 Strengthening Families Programme. 2 Preparing for the Drug Free Years. 3 Life Skills Training. 4 Parents Who Care. 5 Family Check-Up. 6 Linking Lives Health. 7
Towards No Tobacco. 8 Orebro Prevention Programme. 9 Prevention of Alcohol use in Students.
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Tabla 2. Medidas sobre retencion en los grupos de intervencién y porcentajes de retencion.

Seguimientos

Programa Referencias Post
Inferior a 12 meses De 12 a 24 meses Mas de 24 meses
SFP 10-14 Baldus et al. 2016; Familias: 139 (94,5%) 6 meses 18 meses
Broning et al. 2017 Familias: 136 (92,5%) Familias: 135 (91,8%)
Coombes et al. Padres: 23 (88,4%) 3 meses
2012 Jovenes: 24 (70,5%) Padres: 23 (88,4%)
Jovenes: 21 (61,7%)
Foxcroft et al. 12 meses
2017 Familias: 203 (69%)
24 meses
Familias: 160 (52%)
Riesch et al. Familias: 66 (76,7%) 6 meses
2011 Familias: 66 (76,7%)
Skarstrand et al. 12 meses 48 meses
2013 Jévenes: 320 (95,5%) Jovenes: 283 (86,2%)
24 meses
Jovenes: 288 (87,8%)
Spoth et al. 2008a; SFP: 188 (78,9%) 12 meses 32 meses
Spoth et al. 2018 PDFY:177 (80%) SFP:161 (67,6%) SFP:152 (63,8%)
Estudio 1 PDFY: 155 (70%) PDFY:144 (65,1%)
24 meses 72 meses
SFP: 152 (63,8%) SFP:151 (63,8%)
PDFY:145 (65,6%) 48 meses
SFP: 151 (63,4%)
PDFY:149 (67,4%)
A los 21 aiios
SFP: 170 (71,4%)
PDFY:152 (68,7%)
Spoth et al. 2008a; SFP+LST: 546 jovenes 12 meses 32 meses
Spoth et al. 2008b (94,7%) SFP+LST: 557 jovenes SFP+LST:516 (89,5%)
Estudio 2 LST:615 jovenes (96,7%) LST: 474 (67,1%)
(95,2%) LST:554 jovenes (85,7%) 48 meses
24 meses SFP+LST: 444 (77,1%)
SFP+LST: 552 (95,8%) LST: 425 (65,7%)
LST:532 (82,3%)
PWC Haggerty et al. 2007,  SA:102 (96,2%) 12 meses
2015. PA:107 (90,6%) SA: 100 familias (94,3%)
PA: 107 familias (90,6%)
24 meses
SA: 93 familias (87,7%)
PA: 109 familias (92,3%)
FCU Van Ryzin et al. 2012; 287 familias (74,3%)

Stormshak et al.
2011; Fosco et al.

2013.
LLvV Guilamo-Ramos et al. 15 meses
2010 554 familias (79,2%)
oprP Bodin et al. 2011 12 meses 30 meses
835 jovenes (93,5%) 798 jovenes (87,1%)
Koutakis et al. 2008 12 meses
317 jovenes (80,6%)
256 padres (75,5%)
24 meses
339 jovenes (86,2%)
264 padres (77,8%)
PAS Koning et al. 2009, 689 padres (86%) 10 meses 22 meses

2011, 2013;
Verdurmen et al. 2014

771 j6venes (81,8%)
698 combinado
(85,9%)

655 padres (81,7%)
730 jovenes (77,4%)
639 combinado (78,6%)

608 padres (75,9%)
675 jovenes (71,6%)
588 combinado (72,4%)

M=86,1

M=78,9

M=80,81

Nota. Fuente: elaboraci6n propia.
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Tabla 3. Medidas sobre retencion en los grupos de comparacion y porcentajes de retencion.

Seguimientos

Programa Referencias Post
Inferior a 12 meses De 12 a 24 meses Mas de 24 meses
SFP 10-14 Baldus etal. 2016 Familias: 137 (94,4%) 6 meses 18 meses
Broning et al. 2017 Familias: 132 (91%) Familias: 127 (87,5%)
Coombes et al. Padres: 27 (100%) 3 meses
2012 Jovenes: 35 (100%) Padres: 27 (100%)
Jovenes: 35 (100%)
Foxcroft et al. 12 meses
2017 Familias: 178 (78%)
24 meses
Familias: 146 (65%)
Riesch etal. 2011 Familias: 66 (81,4%) 6 meses
Familias: 59 (72,8%)
Skarstrand et al. 12 meses 48 meses
2013 Jovenes: 188 (97,4%) Jovenes: 164 (84,9%)
24 meses
Jovenes: 177 (91,7%)
Spoth et al. 2008a Familias: 186 (89,4%) 12 meses 48 meses
Spoth et al. 2019 Familias: 156 (75%) Familias: 157 (75,4%)
Estudio 1 24 meses 72 meses
Familias: 141(67,7%) Familias:157 (75,4%)
32 meses A los 21 aiios
Familias: 151 (72,5%) Familias: 161 (77,4%)
Spoth et al. 2008ab Jovenes: 491 (78,5%) 12 meses 32 meses
Estudio 2 Jovenes: 479 (76,6%) Jovenes: 452 (72,3%)
24 meses 48 meses
Jévenes: 460 (73,6%) Jovenes: 343 (54,8%)
PWC Haggerty et al. Familias: 105 (99%) 12 meses
2007, 2015. 99 familias (93,3%)
24 meses
101 familias (95,2%)
FCU Van Ryzin et al. 2012; 172 familias (83%)
Stormshak et al.
2011; Fosco et al.
2013.
LLvV Guilamo-Ramos et al. 15 meses
2010 542 familias (78,4%)
orP Bodin et al. 12 meses 30 meses
2011 778 jovenes (92,8%) 750 jovenes (87,3%)
Koutakis et al. 12 meses
2008 336 jovenes (80,3%)
268 padres (85,8%)
24 meses
366 jovenes (87,5%)
PAS Koning et al. 2009, 779 controles (83,3%) 10 meses 22 meses 34 meses

2011, 2013;
Verdurmen et al.
2014

747 controles (79,8%)

699 controles (74,7%)

677 controles (72,4%)
50 meses
326 controles (34,8%)

M= 90,7 M=87,6

M=78,1

M=70,5

Nota. Fuente: elaboraci6n propia.
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En cuanto a los factores que se relacionan con la mejo-
ra de la adherencia y la retencién (véase tabla 4), encon-
tramos que cuatro (Coombes et al., 2012; Haggerty et al.,
2007, 2015; Riesch et al., 2011) de los 21 estudios (19%)
senalan proporcionar ayudas y medios para favorecer la
asistencia al programa (servicio de guarderia, billetes de
transporte, horario pactado, etc.). Respecto al uso de in-
centivos, 7 (Baldus et al., 2016; Coombes et al., 2012; Ha-
ggerty et al., 2007, 2015; Riesch et al., 2011; Stormshak et
al,, 2011; Van Ryzin, Stormshak y Dishion, 2012) de los 21
estudios (33,3%) reportan la utilizacién de incentivos, ya
sean economicos, prestaciones o recursos educativos va-
rios. Otro de los aspectos a resaltar, son los seguimientos
individualizados, recordatorios y llamadas telefénicas para
incentivar la participacién. De los 21 estudios, 8 (38%) se-
nala que han realizado estas tareas durante el programa.
En relacién a la formaciéon de formadores, todos los pro-
gramas refieren haber realizado formacién especifica, a ex-
cepcion de dos estudios que no hacen ninguna referencia

a la formacion de los profesionales (Koning et al., 2011;
Van Ryzin et al., 2012). La formaci6n va desde tres horas y
media de duracién (Verdurmen et al., 2014), pasando por
varios dias (Coombes et al., 2012; Koutakis et al., 2008),
hasta una semana (Fosco, Frank, Stormshak y Dishion,
2013; Stormshak et al., 2011). Sin embargo, ninguno de los
estudios, a excepcion del de Coombes et al. (2012), hace
referencia a las caracteristicas que debe de tener el forma-
dor para conectar y favorecer la adherencia de los parti-
cipantes. Ademas, se encontr6 que 15 estudios trabajan a
partir de contenido estructurado y manualizado (71,4%),
algunos de estos materiales estan adaptados (Broning et
al., 2017; Foxcroft, Callen, Davies y Okulicz-Kozaryn, 2017;
Koning et al., 2009; Skérstrand, Sundell y Andréasson,
2014). En cuanto al lugar de implementacion, todos los
estudios se llevan a cabo en el contexto escolar y sélo al-
gunas de las modalidades de comparaci6n se llevan a cabo
en otros contextos (Haggerty et al., 2007, 2015; Riesch et
al., 2011).

Tabla 4. Factores relacionados con la mejora de la adherencia y la retencion.

. Ayudas Incepti\./os . Recordatorios i
Programa Referencia asistencia econdmicos Meriendas telefonicos Formacion de formadores Manual
u otros
SFP 10-14 Baldusetal. 2016 X X X X
Broning et al. 2017 X X x adaptado
Coombes et al. 2012 X X X X 3 dias X
Foxcroft et al. 2017 X x adaptado
Riesch et al. 2011 X X X X X
Skérstrand et al. 2013 x (profesory apoyo) x adaptado
Spoth et al. 2008a X
Spoth etal. 2019
Spoth et al. 2008b 3 dias X
PWC Haggerty et al. 2007 X X X 20h X
Haggerty et al. 2015 X X X X X
FCU Van Ryzin et al. 2012 b3 X X
Stormshak et al. 2011 X X 1 semanay seguimientos X
Fosco et al. 2013 1 semanay seguimientos X
LLvV Guilamo-Ramos et al. 2010 X X
opP Bodin etal. 2011 X
Koutakis et al. 2008 2 dias
PAS Koning et al. 2009 X X X adap_tado del
OpPP
Koning et al. 2011, 2013 X X
Verdurmen et al. 2014 X X (4 sesiones de 50 min)

Koning et al. 2011

Nota. Fuente: elaboraci6n propia.

ADICCIONES, 2021 - VOL. 33 NUM. 4

354



Jorge Nuno Negreiros de Carvalho, Lluis Ballester Brage, Maria Valero de Vicente, Joan Amer Fernandez

Discusion y conclusiones

Los programas de prevencién familiar universal eficaces
analizados muestran buena capacidad de retencién, tanto a
corto como a largo plazo, yademas, cumplen con el maximo
estandar de calidad metodolégica (estudios aleatorizados,
grupo control y seguimientos longitudinales). Sin embargo,
el andlisis de la eficacia preventiva necesita del estudio de
diferentes niveles de adherencia a nivel de asistencia a las
sesiones, de implicacién dentro de las sesiones y entre sesio-
nes (Gearing et al., 2014). A nivel general se observa que no
hay un procedimiento estandar para informar sobre estos
aspectos (Bamberger et al., 2014; Gearing et al., 2014).

En cuanto alos datos sobre adherencia a partir de medi-
das de asistencia, los programas analizados incluyen, en su
mayoria, medidas sobre la asistencia a sesiones, reportando
porcentajes altos de retencion en los seguimientos longitu-
dinales, especialmente en los grupos experimentales. En
cambio, estos datos no se desagregan por tipo de partici-
pante (cuidador, jévenes, o familias) o por modalidad de
tratamiento (presencial, online, etc.), lo que tampoco per-
mite analizar la capacidad de reclutamiento de los progra-
mas (pocos de ellos facilitan informacion sobre nimero de
invitaciones o muestra disponible para la captacion).

El uso de medidas de atriccion diferencial estd mas ex-
tendido y aporta informacion relevante para el estudio de
la adherencia, especialmente en los grupos experimenta-
les. Estos resultados pueden ser ttiles para mejorar la com-
prensiéon de elementos como la autoseleccion (Broning
et al,, 2017; Rosenman et al., 2012; Spoth et al., 2008a) o
como el consumo de drogas previo (Baldus et al., 2016;
Bodin etal., 2011; Koning et al., 2011; Koutakis et al., 2008;
Spoth et al., 2008b), para predecir el abandono prematuro
del programa, especialmente en prevencién universal.

El registro de asistencia la medida mas frecuente, por-
que es facil de recoger y normalmente se hace al final de
la intervencién, por lo que no es muy util para introducir
mejoras o cambios en el desarrollo del programa (Gearing
et al., 2014). Asi mismo, podria observarse el mismo nivel
de asistencia a sesiones, pero con patrones diferentes de
adherencia que reflejen resultados diferentes (Ballester,
Valero, Orte y Amer, 2018).

Otras medidas, como la calidad de la participacién o la
realizacion de las tareas prescritas, son mas dificiles de eva-
luar y por tanto se observan en menor medida (Bamberger
et al., 2014; Gearing et al., 2014). En el caso de la calidad
de la participacién se podria evaluar mediante el registro
por parte de observadores externos o del propio formador,
asi como también la valoracion del propio usuario, de la ca-
lidad de las aportaciones realizadas a la sesién o de la vin-
culacion emocional entre profesional y participantes. Para
la evaluacion del seguimiento de las prescripciones conduc-
tuales, encargadas de consolidar y generalizar los aprendiza-
jes al contexto natural o la vida cotidiana, pueden estable-

cerse controles sobre las tareas realizadas en modo de fichas,
diarios u otros productos tangibles (Gearing et al., 2014).

La no adherencia afecta a la eficacia de las interven-
ciones y reduce el potencial impacto de los programas
de prevencion familiar universal (Bamberger et al., 2014;
Garcia-del-Castillo et al., 2014). Especialmente cuando la
demanda de participacion en el programa es alta (Negrei-
ros, 2013) o cuando la percepciéon de riesgo es baja, como
es el caso de la prevencién universal (Broning et al., 2017;
Rosenman et al., 2012).

Entre las principales limitaciones del estudio, destaca la
imposibilidad de realizar un meta-analisis debido al bajo
tamano muestral de estudios y la falta de informacion para
poder realizar los calculos sobre los tamanos del efecto.
Otra de las limitaciones importantes tiene que ver con el
contenido especifico, ya que sélo se han analizado progra-
mas familiares de prevenciéon universal que mostraran re-
sultados positivos en la reduccion del consumo de drogas.

En cuanto a las recomendaciones futuras, cabe senalar
que se observan diferencias a la hora de proporcionar in-
formacioén sobre la inclusiéon de elementos o factores que
la bibliografia reconoce que mejoran o incrementan la ad-
herencia y la retencién como: la fidelidad al contenido, la
utilizaciéon de manuales estandarizados, los incentivos o las
meriendas, la formacién de formadores, la eliminacion de
barreras logisticas, o los recordatorios y seguimientos de la
participacion (Al-Halabi-Diaz y Errasti, 2009; Byrnes et al.,
2010; Haevelmann et al., 2013; Kumpfer, 2008; Negreiros et
al., 2019; Sexton y Turner, 2010; Orte et al., 2014). Por ello,
es recomendable que aquellos programas que incluyan al-
guna de estas medidas reporten los datos necesarios sobre
nimero de seguimientos o recordatorios telefénicos, nime-
ro de ayudas a la asistencia, incentivos, formacién de forma-
dores, etc., para poder evaluar su impacto en los resultados
de adherencia y participacion (Schwalbe y Gearing, 2012).

Ademas, la bibliografia senala que la adherencia al pro-
grama aumenta si es estimulante y responde a las necesi-
dades subjetivas de los participantes, por tanto, debe estar
basado en dinamicas y procesos contrastados (Gearing et
al., 2014; Plan Nacional Sobre Drogas, 2016). Teniendo en
cuenta que el compromiso y la implicacién en el programa
es un factor dindmico que cambia a lo largo del tiempo
(Bamberger et al., 2014), se necesitan medir el nivel de
participacion en las diferentes sesiones y también entre se-
siones (Gearing et al., 2014).

Siguiendo con las recomendaciones para futuros estu-
dios, en lalinea de lo expresado por el Plan Nacional sobre
Drogas (2016) y los resultados de revisiones similares (en
Negreiros et al., 2019), se proponen algunas acciones para
lograr la adherencia de las familias participantes al progra-
ma. Estas recomendaciones van mas alla de la adherencia
como participacién presencial e incluyen propuestas de
buenas practicas relativas al reclutamiento o captacién de
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Table 5. Recomendaciones para mejorar la adherencia.

Reclutamiento

- Implicacién de instituciones reconocidas por las familias y difusién de los programas a través de estas.

- Colaboracién con personas reconocidas o lideres de la comunidad.

- Implicacién de técnicos y mediadores que ya trabajan con familias. Por ejemplo, la organizacién de sesiones informativas con

estos técnicos.

- Colaboracion de padres de aplicaciones anteriores en sesiones informativas para captacion.

- Presentacion de los programas resaltando los beneficios de los mismos.

- Procurar que transcurra el tiempo minimo entre la reunién informativa y la primera sesion.

Retencién

- Implementar los programas en lugares normativos, espacios accesibles y no estigmatizados.

- Celebrar las sesiones con las familias en horarios adecuados y de duracién razonable.

- Ofrecer garantias de confidencialidad y la privacidad de las sesiones.

- Hacer seguimiento con las familias entre las sesiones para garantizar su participacion y asistencia.

- Ofrecer servicios de apoyo a las familias para el cuidado de hijos menores que no participen de la implementacion.

Implementacion

- Formaci6n adecuada de los formadores en los contenidos, habilidades de liderazgo y dinamizaci6n de grupos.

- Adhesion/adherencia a la estructura, contenidos y metodologia del programa.

- Sesiones formativas de refuerzo a los formadores.

- Estabilidad en el equipo formativo a lo largo de la aplicacién.

- Creacion de ambiente agradable para el desarrollo de las sesiones con las familias.

- Integracion de las ideas de los padres.
- Promocién de la escucha activa.

- Fomento de la interaccién y la participacion para garantizar el aprendizaje de todos.

- Promover el apoyo mutuo entre las familias, destacando las fortalezas del grupo.

- Implementacién de sesiones recordatorio para reforzar los aprendizajes.

- Promovery asegurarse de que las familias lleven a cabo en el dia a dia lo practicado en el programa.

- Responder a las preocupaciones, necesidades y dificultades propias de los participantes.

Note. Fuente: elaboracion propia a partir de PNSD (2016) y Negreiros et al. (2019).

las familias, asi como relativas a aspectos de la implementa-
ci6én del programa (véase tabla 5).

Existen muchas razones para intentar mejorar la adhe-
rencia a los programas preventivos y la manera en que se
informa sobre este constructo. La presente revision, como
principal aportacién practica, proporciona un marco de
referencia en cuanto a buenas practicas y una guia para el
establecimiento de un estandar de evaluacion de la adhe-

rencia en programas de prevencién familiar universal.
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Resumen

Abstract

El tabaquismo constituye un problema sanitario y econémico de di-
ficil erradicacién. Las personas mas dependientes a la nicotina sue-
len presentar, ademas, problemas psicopatolégicos como depresion y
ansiedad. Segun las Guias de Practica Clinica (GPC), el tratamiento
recomendado para abandonar el habito es la Terapia Cognitivo Con-
ductual (TCCQC), sola o combinada con medicacién. Actualmente, las
aplicaciones moviles (App) en salud (mHealth) permiten un acceso
masivo y economico a este tratamiento. El objetivo de este trabajo con-
siste en llevar a cabo una revisién bibliografica de las Apps para dejar
de fumar que apliquen TCC y describir las técnicas implementadas.
En el marco del protocolo PRISMA, la busqueda se ciné al periodo
2010-19 y se realizé en las bases de datos: EBSCOhost, Cochrane, Web
of Science y Scopus. Se hallaron un total de 415 trabajos, de los cuales,
tras aplicar los criterios de inclusion/exclusion, solo 5 articulos fue-
ron objeto de revisién. Unicamente se identificaron 3 Apps (en inglés)
que incluyeran TCCy, las técnicas mas utilizadas fueron: el registro
de cigarrillos, la visualizaciéon del progreso mediante graficas, videos
psicoeducativos, la motivacion, el apoyo social mediante redes sociales
y elementos de gamificacion para reforzar la adherencia y la conducta
de abstinencia. Los resultados sugieren incluir en este tipo de Apps el
analisis de la conducta de fumar, ya que no todas lo hacen, asi como
una interfaz que comunique el personal sanitario con el usuario y
pueda proporcionar un tratamiento personalizado.

Palabas clave: Dejar de fumar; Terapia Cognitivo Conductual; apli-

caciones moéviles.

Smoking is a health and economic problem thatis difficult to eradicate.
Nicotine addicts also often suffer from psychological problems such
as depression and anxiety. The recommended treatment according to
clinical practice guidelines (CPG) is Cognitive Behavioural therapy
(CBT), alone or combined with medication. Currently, health-related
apps (m Health) enable wider availability and access to this treatment.
The objectives of this study are to carry out a review of the smoking
cessation apps that apply CBT and to describe the techniques used by
them. Following the PRISMA framework, the databases EBSCOhost,
Cochrane, Web of Science and Scopus were searched for publications
between 2010-2019. Four hundred fifteen studies were found and,
after applying the inclusion and exclusion criteria, only five articles
were eligible for systematic review. Only three apps were identified
as using CBT, and the techniques most commonly used were the
recording of smoking history, progress visualised through graphics,
psycho-educational videos, motivation, social support through social
media, and elements of gamification to reinforce adherence and ab-
stinence behaviour. The results recommend the inclusion of smoking
behaviour analysis in these types of apps, as not all of them do so, as
well as an interface between the health professionals and the users to
provide a personalised treatment.

Key Words: Smoking cessation; Cognitive Behavioural Therapy; mobile

applications.
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egin la Organizacion Mundial de la Salud

(OMS), el tabaco ocasiona la muerte a la mitad

de sus consumidores. Se estima que en el ano

2030 habra mds de 7 millones de muertes por
tabaco al ano (OMS, 2019). En Espana, el porcentaje de
fumadores diarios mayores de 15 afios es superior al 22%
de la poblacién (ENSE, 2017). En poblacién adolescente
se ha encontrado un incremento del consumo entre los
17-18 anos (Leal-Lopez, Sinchez-Queija y Moreno, 2019).
Ademas, el tabaco es una de las pocas drogas que no sé6lo
perjudica al consumidor sino también a las personas de su
alrededor.

Desde el punto de vista presupuestario, el tabaquismo
impone una pesada carga econémica en todo el mundo,
especialmente en Europa y América del Norte, donde la
epidemia de tabaco esta mas avanzada. En el Reino Unido,
el sistema nacional de salud inglés (NHS), estim6 que el
coste sanitario anual derivado del tabaquismo fue de 2.600
millones de libras (UK Government, 2015). A nivel mun-
dial, el importe por consumo de tabaco en 2012 ascendia
al 5,7%, sin contar los costes indirectos por pérdidas de
productividad (Goodchild, Nargis y Tursan d’Espaignet,
2018). Tampoco se considera el gasto que supone el taba-
quismo pasivo, responsable de alrededor de 600.000 muer-
tes al afio (Oberg, Jaakkola, Woodward, Peruga y Priiss-Us-
tin, 2011).

El consumo de tabaco, ademas de un grave problema
sanitario y econémico, es una adiccién dificil de erradicar,
por la dependencia que genera tanto a nivel fisiologico
como psicolégico y social. Su retirada provoca ademas,
varias consecuencias: sintomatologia de tipo consumo
compulsivo pese al deseo e intentos de no fumar, efectos
psicoactivos de la sustancia sobre el encéfalo y alteraciéon
del comportamiento por el reforzamiento de la nicotina
(Camarelles et al., 2009). En relacién con los efectos an-
teriores, cabe destacar que las personas con mayor depen-
dencia a la nicotina presentan frecuentemente problemas
psicopatolégicos (ansiedad, depresion, estrés, etc.), hecho
que hace que los tratamientos de deshabituacioén se tornen
mas complejos (Becona et al., 2014). En el caso de la de-
presion se ha encontrado una relaciéon lineal entre grave-
dad de consumo y gravedad de los sintomas de depresion
(Jiménez-Trevino et al., 2019).

Los tratamientos incluidos en las Guias de Practica Cli-
nica (GPC) para la deshabituacién al tabaco incluyen tra-
tamientos farmacolégicos (Terapia Sustitutiva de la Nicoti-
na, Bupropion o Vareniclina), terapia de conducta de tipo
Terapia Cognitivo Conductual (TCC) o la combinacién
de ambos en los casos mas complejos (Fiore et al., 2008;
NICE, 2018).

La TCC descrita en estos programas se centra funda-
mentalmente en el analisis de la conducta de fumar con el
objetivo de desarrollar en el fumador conductas alternati-
vas para afrontar de forma mas eficaz situaciones de riesgo

relacionadas con el habito, lo cual ha demostrado ser efi-
caz para mantener la abstinencia (Deiches, Baker, Lanza y
Piper, 2013). Los programas de TCC son descritos como
terapias multicomponente ya que incorporan diferentes
técnicas, como psicoeducacion, reestructuracion cogniti-
va, solucion de problemas, relajacion y apoyo social, entre
otros, alrededor de una estrategia de abandono (Alon-
so-Pérez et al., 2014; Becona, Miguez, Fernandez del Rio y
Lopez, 2010; Raich et al., 2015). La necesidad de atender
a un gran numero de poblacién y el gasto que genera este
problema de salud ha obligado a que los tratamientos que
han demostrado eficacia sean proporcionados de mane-
ra diferente al formato presencial, por ejemplo, a través
del uso de tecnologias de la informacién y comunicacién
(TIC). Las TICS vy, especificamente, las aplicaciones de
salud de los teléfonos méviles, llamadas mHealth, pueden
ofrecer una alternativa a un coste bajo. Ademas, estas Apps
ofrecen a sus usuarios una serie de beneficios que no tie-
nen otros formatos, tales como: accesibilidad a los trata-
mientos, atencion de manera inmediata y en tiempo real a
la conducta de fumar y a los sintomas de abstinencia, flexi-
bilidad en el tiempo, seguimiento de los progresos, feedback
personalizado, apoyo motivacional y complementariedad
en cuanto a favorecer la comunicaciéon con los profesio-
nales de la salud (Kazdin, 2015; Kreps y Neuhauser, 2010;
Do et al., 2018; Whittaker, McRobbie, Bullen, Rodgers y
Gu, 2016). Un reflejo de estas ventajas es el crecimiento
de dichas aplicaciones, en el mercado (Haskins, Lesperan-
ce, Gibbons y Boudreaux, 2017) y el nimero de descargas
mensuales para dejar de fumar (Hartmann-Boyce, Stead,
Cahill y Lancaster, 2013). No obstante, existen también al-
gunos inconvenientes a tener en cuenta como: problemas
técnicos (fallos informaticos de la aplicacion), seguridad
de los datos, privacidad del paciente, manejo del dispositi-
vo por parte del profesional sanitario, o desconfianza del
usuario en este tipo de método (Luxton, Mccann, Bush,
Mishkind y Reger, 2011).

A pesar del elevado niimero de Appsy descargas, la co-
munidad cientifica informa que es necesario conocer la
eficacia de los tratamientos que ofrecen, porque la gran
mayoria de las mHealth, no se adaptan a las pautas que
marcan las GPC (Abroms, Lee Westmaas, Bontemps-Jones,
Ramani y Mellerson, 2013; Gulati y Hinds, 2018; Haskins
etal.,, 2017; Thomas, Abramson, Bonevski y George, 2017)
y tampoco incorporan terapias que han demostrado efica-
cia, como la TCC (Heather, Haffe, Peele y Rho, 2016; Ni-
jhof, Bleijenberg, Uiterwaal, Kimpen y Putte, 2012).

En base a lo expuesto anteriormente nos planteamos si
existen aplicaciones méviles para dejar de fumar que inclu-
yan como tratamiento la TCC. Para responder a esta pre-
gunta se formulan los siguientes objetivos: 1) Identificar
si existen aplicaciones de telefonia mévil (App) para dejar
de fumar que incluyan TCC, y 2) Describir las técnicas de
TCC que utilizan estas aplicaciones.
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Método

Se realiz6 una revisién bibliografica utilizando las pa-
labras clave: Smoking Cessation, mHealth, mobile application,
Smartphone, Cognitive Behavioural Therapy, cbt, que fueron
combinadas con los operadores booleanos clasicos (OR,
AND) y busqueda por frase utilizando (“) y truncamiento
(*). Se seleccionaron los articulos que contenian los des-
criptores en términos claves en el campo de titulo, abstract
y palabras clave, en el periodo comprendido entre el ano
2010 y agosto 2019. Se han consultado las bases de datos:
EBscohost (PsycINFO, CINAHL, Psycarticles, Psychology
and Behavioral Sciences Collection), Cochrane (PubMed,
EMBASE), Web Of Science (Medline, Scielo) y Scopus.
Todo el proceso de revision ha seguido las recomendacio-
nes del protocolo PRISMA (Liberati, Altman, Tetzlaff y Al,
2009).

Los criterios de inclusién fueron: 1) aparicion de algu-
no de los términos de busqueda en el titulo, resumen o pa-
labra clave, 2) participantes de los estudios mayores de 18
anosy 3) publicaciones en inglés o espanol. Se excluyeron
los estudios realizados sobre muestras con patologia men-
tal, embarazadas y estudios que traten varias adicciones a
la vez (ejemplo: alcohol y tabaco, marihuana y tabaco...).

Los registros encontrados se incorporaron al gestor de
referencias Mendeley, y fueron eliminadas las duplicacio-

Bases de datos: Scopus, EBSCohost,
Cochrane Library y WoS

nes. Mediante la lectura del titulo y del resumen se verificé
que cumplieran con los criterios de inclusion/exclusiéon
planteados, procediendo a descartar los excluidos. Poste-
riormente, se obtuvieron los textos completos de los selec-
cionados para ser evaluados en la totalidad de su extensién.

Resultados

La busqueda permiti6 encontrar un total de 415 estu-
dios: 16 en Scopus, 5 en EBSCOhost, 316 en Cochrane
Library y 78 Web of Science. En la Figura 1 puede obser-
varse el diagrama de flujo de la seleccion de articulos. Tras
eliminar los trabajos que no cumplian con los criterios de
inclusion quedaron un total de 6 estudios de los cuales se
realizé un analisis exhaustivo. Finalmente, se elimin6 otro
estudio por no describir una App especifica sino inicamen-
te una técnica de TCC.

Uno de los principales aspectos observados en esta re-
vision es la existencia de un gran ndmero de aplicaciones
moviles que tienen como finalidad ayudar a dejar de fu-
mar, puesto que se han identificado al menos 400 Apps dis-
ponibles, tanto para sistema operativo Android como iPho-
ne (Regmi, Kassim, Ahmad y Tuah, 2017). Sin embargo, es
escaso el nimero de mHealth encontradas que incorporen
TCC. También, es importante senalar que, a pesar del gran

Registros identificados con
las bases de datos (n = 415)

— Registros duplicados (n = 9)

Registros sometidos a criterios
de seleccion (n = 399)

Registros excluidos por titulo
y abstract (n = 394)

Registros revisados a texto
completo (n = 5)

Estudios y Apps a revisar:
n =2 (App smoke mind)
n =2 (App Quit Genius)

n =1 (App SmartQuit)

Figura 1. Diagrama de flujo de la seleccidén de los estudios.
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nimero de aplicaciones disponibles (Apps storey Play store)
para tratar el tabaquismo, no hay estudios que hayan pro-
bado su eficacia ni estan respaldadas por personal sanitario
(Haskins et al., 2017).

De los 5 articulos seleccionados, se extraen los nombres
de 3 Apps para dejar de fumar que incorporan TCC: Smar-
tQuit (Heffner, Vilardaga, Mercer, Kientz y Bricker, 2015),
Smoke Mind (Alsharif y Philip, 2015a, 2015b) y Quit Genius
(Lin et al., 2018; Tudor-Sfetea et al., 2018). Tras un analisis
exhaustivo de los estudios seleccionados se ha intentado
extraer de cada uno aquella informacién 1til y en conso-
nancia con los objetivos de nuestro trabajo (Tabla 1).

El primer estudio presenta la App SmartQuit (Heffner et
al.,, 2015), disenada en Seattle por uno de los coautores el
Dr. Bricker (Fred Hutchinson Cancer Research Center).
Se limita a los usuarios de habla inglesa con dispositivos de
tipo Apple. Presenta un tratamiento de 8 semanas basado
en Terapia de Aceptacion y Compromiso (ACT), combi-

Tabla 1. Resultados de los articulos revisados.

nado con técnicas de TCC. A los 60 dias tras el uso de la
App, evalian sobre un total de 41 funciones disponibles,
las 10 mas utilizadas. Sus resultados indican que 8 son de
TCC (ver tabla 1), hallando una relacién estadisticamente
significativa entre la funcién “consultar plan de abandono”
y dejar de fumar. Esta funciéon propone actividades como:
fijar una fecha de cese del habito, indicar los motivos por
los que desea abandonar el tabaco (apoyados mediante
imagenes), consensuar la estrategia comportamental para
conseguir reducir el consumo e indicar si se apoyaran con
medicacion. También los usuarios pueden consultar sus
hébitos de consumo, su gasto econémico mensual y selec-
cionar a las personas de su circulo que le apoyaran durante
el proceso de abandono.

Los dos estudios que hacen referencia a la App, Smoke
Mind estan publicados en el ano 2015 por los mismos au-
tores, Alsharif y Philip. El primer estudio presenta una
propuesta de disenno de una aplicaciéon sobre un modelo

Nombre App/
Caracteristicas

Componentes TCC

Resultados

App: Smart Quit

Caracteristicas:
Combina ACTy TCC.

- Autoregistros de la conducta
con feedback (seguimientos y
progresos).

- Fijacion de metas (plan de
abandono).

- Reforzamiento positivo (ele-
mentos de gamificacién).

- Apoyo social (compartir pro-
gresos).

(1) Sélo 8 de las 10 funciones,
son TCC; ver el plan de abando-
no, seguimientos de la conduc-
ta de fumar, ver progresos en
calendario, ver pagina de com-
partir, ver progresos en la tabla,
ver seguimientos de los lugares,
verinsignias ganadasy block de
notas.

(2) Mejor predictor del cese de
fumar, ver el plan de abandono
(p=0,03).0R=11,1,95%Cl =
1,3-94,2. Predictor de fracaso,
ver seguimientos p < 0,04, OR =
0,11, 95% CI (0,1-0,9).

App: Smoke Mind

Caracteristicas:

Portal web para los profe-

sionales sanitarios.
Monitorizacion remota
Canal comunicativo con
terapeuta TCC.

Feedback directo y personal
con profesionales de la salud.

- Graficos de la conducta.

- Apoyo emocional.

- Analisis de la conducta (pien-
so, siento y actdo).

- Psicoeducacién (videos).

- Entrenar habilidades.

- Relajacion.

- Solucién de problemas.

- Mensajes motivacionales.

- Apoyo social.

El modelo propuesto consta de:

- Plataforma mHealth.

- Sistema de soporte basado en
técnicas de mineria de datos
para proveer de un manejo de
la informacion 6ptimo.

Autor . Disefio/Muestra/
(Afio) Objetivos Medidas
Heffner (1) Especificar las 10 Analisis descriptivo
etal. funciones mas utiliza- (post hoc).
(2015) das de la aplicacion
para dejar de fumar. N=76
(2) Determinar cuales Género =54%(H)
son predictores del Edad(m/dt) =
abandono de tabaco. (41,8/11,9)
Cuestionario online
sobre aspectos APP
online.
Alsharif Proponer un mode- Exposicién de conte-
y Philip lo que incluya TCCy nidos sobre los obje-
(2015) tecnologia mévil para tivos planteados.
dejar de fumar.
Alsharif Conocer las opiniones  Estudio descriptivo.
y Philip respecto a las prefe-
(2015) rencias de fumadores N=52

y profesionales de sa-
lud, en el uso de la App
para dejar de fumary
las funciones de esta.

Género = 71%(H)
Mujeres = 29%
Edad = 18-54

Cuestionario basado
en conceptos de uso
de la App y entrevista
semiestructurada.

App: Smoke Mind

(mismas caracteristicas
estudio anterior)

(mismas caracteristicas del es-
tudio anterior)

Preferencias de usuarios:

- Graficas de progreso (90%).

- Alertas; notificaciones (57,6%).

- Videos informativos, material
educativo, feedback de médi-
cos y de exfumadores (88,4%).

- Teléfono de ayuda (77%).

- Seguir con la app al finalizar
tratamiento (73%).

Preferencias de los profesionales:

- Interacciona con el hospital.

- Poder actualizar los seguimien-
tos.

- Poder atender a los problemas
de forma individual.
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de tratamiento que combina TCC con mHealth (Alsharif'y
Philip, 2015a). La App dispone de 3 médulos: médulo de
manejo del cese para dejar de fumar, modulo interactivo
(dispone de una interfaz donde los profesionales pueden
intervenir en el tratamiento) y médulo de TCC. Las fun-
ciones de TCC se centran en identificar las situaciones de

riesgo (situaciones en las que fumaba y ahora debe man-
tenerse abstinente) y en trabajar sobre ellas con el obje-
tivo de modificar la conducta. Para cumplir este objetivo,
incorporan técnicas como: reestructuraciéon cognitiva,
solucién de problemas, entrenamiento en habilidades de
afrontamiento y relajacion entre otras (ver Tabla 1). Estas

Tabla 1 (cont.). Resultados de los articulos revisados.

Componentes TCC

Resultados

- Registro de la conducta (regis-
trar cigarrillos).

- Mensajes motivacionales.

- Informacién educativa (sobre
consecuencias del tabaco).

- Psicoeducacioén (sobre la
TCO).

- Relacién personalizada.

- Ayuda a identificar detonado-
res de la conducta de fumar.

- Exposicién en imaginacién
(Situaciones criticas).

- Relajacion.

- Solucién de problemas.

- Elementos de gamificacion

- Apoyo social (comunidad en-
tre iguales).

(1) Los usuarios informan positi-
vamente respecto a la APP como
método y frente a las funciones,
como también en el disefio.

(2) Respecto a las opiniones de
sus resultados:

- Disminuye el nimero de ciga-
rrillo dia (53%).

- Expresan ha aumentado su
motivacion para dejar de fumar
(53%).

- Expresan su deseo de conti-
nuar usando la APP (67%).

- Recomendarian la App a otra
persona (73%).

Autor . Disefio/Muestra/ Nombre App/

(Afo) Objetivos Medidas Caracterist?([:)as
Tudor- (1) Identificar las opi-  Estudio longitudinal App: Quit Genius (TCC)
Sfetea et niones sobre la App cualitativo a corto
al. (2018) como método para de- plazo. Duraci6n del tratamiento

jar de fumary respecto =8 semanas (4 etapasy
a sus funciones respec- Entrevista 39 pasos).

to 2 apps (Smokefree semiestructurada.

(No TCC) y Quit Genius Areas de valoracién, tras 1
(SITCQ). N = 15 Universitarios. semana de uso:

(2) Identificar las opi- Género =13 (H). - Funciones de la App.
niones de los usuarios Edad(m) = 25,07 - Funciones generales.

de las apps respecto a - Disefio de la App.

los resultados. - Interactividad.

- Contenidos de la infor-
macién (estilo de la in-
formacién, compromiso,
calidad).

- Usabilidad de la App.

- Efectos de la App.

- Mejoras de la App.

Lin et al. (1) Explorar la funciéon  Estudio longitudinal App: Quit Genius
(2018) del progreso del pro- cualitativo.
grama de la TCC. (mismas caracteristicas
(2) Examinar los ele- N =190 estudio anterior)
Edad (m) =36

mentos de gamificacion
del disefio de la App,
sobre los constructos:
empoderamiento, bien-
estar e inspiracion.

(3) Explorar la rela-
cion de los construc-
tos:empoderamiento,
bienestar e inspiracién
sobre dejar de fumar o
reducir el nidmero de
cigarrillos fumados.

(4) \dentificary des-
cribir los posibles fa-
cilitadores y barreras
que surgen de los ele-
mentos de disefio de
la aplicacion.

Género =52,6% (M)

Entrevista online.
Escalas adaptadas
para medir items:
Bienestar hedénico,
empoderamiento, ins-
piracion y ansiedad.

(mismas caracteristicas del es-
tudio anterior)

(1) 69 dejan de fumar, 121 que
no dejaron de fumar (59,6% re-
ducen el nimero de cigarrillos).

- Completar el tratamiento es
predictor de: alto empodera-
miento (p <0,01; beta=0,27),
inspiracién (p = 0,02; beta =
0,18) y bienestar (p =0,06;
beta =0,14).

- Acabar el programa no es pre-
dictor de dejar de fumar.

(2) Los elementos de gamifica-
cién de la App aumentan el em-
poderamiento y son predictores
de dejar de fumar.

(3) Probabilidad de dejar de fu-

mar con App, son predictores:

- Bienestar (p = 0,01; beta =
0,54),

- Empoderamiento (p < 0,05:
beta=0,47) e

- Inspiracién (p = 0,05; beta
=-0,48).

- Las mejoras en bienestar au-
mentan 1,72 veces la probabi-
lidad de dejar de fumar.

- Predictores de reduccion del
ndmero de cigarrillos:

- Empoderamiento (P < 0,01;
beta=0,18).

- Inspiracidn (p < 0,05; beta =
0,11).

Correlacion positiva entre:

Empoderamiento-bienestar

75% (p <0,01), inspiracion-em-

poderamiento 79% (P < 0,01),

Inspiracién-bienestar 66% (p <

0,01).

(4) Impacto de las variables del
disefio sobre las variables psi-
colégicas.
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técnicas se explican mediante videos educativos, tutoriales
y/0 mensajes. Ademas, Smoke Mind dispone de un registro
diario del monoxido de carbono (CO) del usuario, realiza-
do mediante un cooximetro que dispone el paciente. Una
vez realizada la medida, la transfiere manualmente a la App
y ésta envia la informacion al centro. Ante un aumento de
CO, el terapeuta en TCC, solicita al usuario un analisis de
la conducta (pienso, siento y actiio) y da un feedback en el
momento.

El segundo trabajo sobre la aplicacion Smoke Mind (Als-
harif y Philip, 2015b), tiene como objetivo valorar las opi-
niones que tienen sus usuarios y profesionales de salud so-
bre la App como método para dejar de fumar, asi como de
sus funciones. Para ello, se entrevista a una muestra de 52
usuarios, en su mayoria universitarios y personal sanitario
(3 doctores y 5 trabajadores sociales). Los resultados indi-
can que el 100% de los usuarios valoran positivamente reci-
bir el tratamiento para dejar de fumar mediante la App, re-
saltando algunas preferencias (ver Tabla 1). Por otra parte,
el personal sanitario valora como algo importante poder
intervenir en el tratamiento e interactuar con el paciente
para abordar los problemas de forma individual.

Los dos ultimos registros revisados analizan Quit Genius,
(Lin etal., 2018; Tudor-Sfetea et al., 2018) que presenta un
tratamiento de TCC distribuido en 4 etapas y dividido en
39 pasos. Ademas, propone una aplicacién personalizada
que implica la autorreflexion de la conducta de fumar, el
registro de consumo de cigarrillos, la psicoeducacion (for-
mato video y audio), el desarrollo de estrategias de afron-
tamiento, ejercicios interactivos (motivacion, relajacion,
distraccion y gestion del estrés) y técnicas de solucion de
problemas. Dispone también de elementos de gamifica-
cién para reforzar la conducta de abstinencia del tabaco
bajo un supuesto viaje con logros, barras de progreso, se-
guimiento, insignias de los logros y una calculadora que
muestra el ahorro monetario al disminuir el consumo. El
primer estudio de Lin et al. (2018) se plantea el objetivo
de explorar en la App el papel que tiene el tratamiento
TCC y los elementos de gamificacion sobre componentes
psicolégicos como empoderamiento (motivacion intrinse-
ca), bienestar e inspiracién, entre otros. Ademas, evalian
la efectividad de estos elementos sobre el abandono del
tabaco o reduccion del consumo de cigarrillos. Los datos
a estudio son recogidos por la misma aplicacién y por una
entrevista online realizada al usuario justo al finalizar el
tratamiento. Sus resultados indican que realizar el trata-
miento de TCC completo es predictor de aumento de los
constructos: bienestar, inspiraciéon y empoderamiento. Me-
diante un analisis de regresion identifican bienestar como
predictor de abandono del tabaco, mientras que el aumen-
to de la inspiracién es predictor de mantenerse como fu-
mador, pero con un 34% de probabilidad de reduccién
del nimero de cigarrillos por dia. EI empoderamiento se
relaciona también con una disminucién del namero de ci-

garrillos. Resaltan el impacto de los elementos del diseno
de la App sobre el aumento de estas variables, igualmente,
se videncia que los elementos de gamificacién aumentan
el empoderamiento del usuario, prediciendo la capacidad
de abandono.

En el estudio de Tudor-Sfetea et al. (2018) se evalua
las opiniones de los usuarios respecto a la App, valorando
tanto la aplicacién como método para ayudar a dejar de
fumar, como sus funciones y su posible influencia en los
cambios de comportamiento. Los datos se obtienen a tra-
vés de entrevistas realizadas a 15 universitarios, los cuales
dieron una valoraciéon positiva tanto sobre sus funciones
como en el uso de la App como método para dejar de fu-
mar. En los resultados de este estudio se valora de forma
positiva el diario de la conducta de fumar, entendida como
una técnica que aumenta la motivaciéon para el abandono
del habito y para disminuir el consumo de cigarrillos. Tam-
bién fueron valorados de forma muy positiva los elementos
de gamificacion.

Cada uno de los cinco trabajos revisados exponen las
técnicas TCC que implementan las Apps, pero solamente
uno de ellos describe el desarrollo de la aplicacion y su
funcionamiento (Alsharif y Philip, 2015a). En la Tabla 2
puede observarse un resumen de las técnicas fundamen-
tales en las intervenciones de un tratamiento con TCC y
aquellas que los estudios sobre las Apps revisadas descri-
ben. Las principales técnicas TCC implementadas por las 3
aplicaciones son: el registro de cigarrillos, la visualizacién
del progreso mediante graficas, la psicoeducaciéon (me-
diante videos educativos, tutoriales y/o textos), la motiva-
cién (mediante videos, mensajes motivacionales), el apoyo
social (mediante el uso de redes sociales), ofrecer la posi-
bilidad de un tratamiento combinado con medicacion, y
también, anadir elementos de gamificacién para reforzar

la conducta de abstinencia y/o utilizacién de la App.

Discusion

El objetivo principal de este estudio era determinar la
existencia de posibles aplicaciones moviles para dejar de
fumar y describir sus principales funciones, especialmente
aquellas que contienen técnicas y/o procedimientos impli-
citos en TCC. Se han encontrado 3 aplicaciones: SmartQuit,
Smoke Mindy Quit Genius, sin embargo, ninguno de los tra-
bajos describe con amplitud las técnicas e informacién que
incluyen las Apps. Para solventar este vacio de informacion,
hemos intentado descargar las aplicaciones, consultar las
paginas webs e incluso contactar con los autores de los es-
tudios revisados. Aun asi, ha sido dificil resolver algunas de
las dudas sobre funcionalidad e informacién que ofrecen
las aplicaciones.

Por otra parte, los estudios revisados hacen referencia a
muestras pequenas y no representativas de la poblacion ge-
neral, dificultando con ello la extrapolacion de los resulta-
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Tabla 2. Componentes de la TCC que tienen las aplicaciones de mévil revisadas.

TCC SmartQuit S;zzl;e Ggr‘:iittls
Evaluacién mediante cuestionario: Dependencia a la nicotina X
Evaluacién mediante cuestionario: Motivacién para dejar de fumar X
Entrevista sobre: Historia de tabaco (hébitos) X X X
Psicoeducacion sobre conducta adictivay TCC X X*
Informacién sobre el tabaco, craving, consecuencias para la salud X* X
Autoregistro del nimero de cigarrillos fumados X X X
Analisis de la conducta de fumar: (Pienso, siento y hago) X X
Plan de abandono: Técnicas de Reduccién. Reduccién gradual de la ingestion de nicotina y alquitran X X X
Plan de abandono: Fecha de abandono (eliminar todos los cigarrillos en esa fecha)
Ejercicios de motivacidn: Ventajas y desventajas de dejar de fumar. Razones-Motivos para dejar de fumar X X* X
Feedback del trabajo realizado: Mediante representacion grafica del consumo X X X
Control de la ansiedad, estrés: Entrenamiento en técnicas de relajacion y respiraciones profundas b3 X
Control estimulos: Lugares, personas y actividades donde fumaba y ahora se mantendra abstinente X X
Apoyo social: Ejercicio de compromiso social con personas del entorno o iguales X X X
Estrategias de afrontamiento generar conductas alternativas para mantener la abstinenciay
para enfrentarse a los sintomas del sindrome de la abstinencia de la nicotina X X
Técnica de solucién de problemas X
Reestructuracién cognitiva: Informacién sobre la identificacion y el cambio de pensamiento b3 X
Autoinstrucciones
Ensayo conductual: Exponerse a situaciones en las que fumaba sin fumar
Desarrollo técnicas de rechazo de cigarrillos: Técnica de banco de niebla, disco rayado
Cooximetria (control de CO en el aire expirado) X X
Considera tratamiento combinado con medicacién X X X

Nota. TCC: Terapia Cognitivo-Conductual, CO: Monéxido de Carbono. X*: No se especifica claramente el tipo de informacion.

dos. En el trabajo de Tudor-Sfetea et al. (2018) la muestra
estd constituida por 15 universitarios y en el de Alsharif y
Philip (2015b) por 52 fumadores, en su mayoria también
universitarios. Ambos estudios se realizan a través de dise-
nos de tipo descriptivo y observacional, mientras que las
dos investigaciones con la App Quit Genius realizan estudios
longitudinales de tipo cualitativo. Este tipo de disenios no
permiten obtener una relacién causal entre las variables es-
tudiadas en el tratamiento y los resultados obtenidos (dejar
de fumar o reducir el namero de cigarrillos). Igualmente,
respecto al rigor cientifico de las fuentes publicadas, sena-
lar que los estudios realizados con la App Quit Genius son
revistas de alto impacto cientifico, sin embargo, no ocurre
lo mismo con los estudios de las otras dos Apps, incluso uno
de ellos (el de Smoke Mind), ha sido publicado en Procee-
dings de congresos.

Aunque las tres Apps aplican razonablemente una TCC,
SmartQuit y Quit Genius la combinan con otra aproxima-
cién terapéutica como la ACT, considerada una Terapia
de Tercera Generacion y con técnicas de Mindfulness, res-
pectivamente. Los estudios que en formato presencial han
incorporado otras técnicas a los programas TCC, como por
ejemplo la activacion conductual, han aportado evidencia
de mejora de los sintomas depresivos relacionados con las
recaidas en el tabaquismo (Martinez-Vispo et al., 2019).

Sin embargo, no se dispone de evidencia que permita eva-
luar el efecto combinado de estas terapias o técnicas en las
Apps revisadas. Por otra parte, el andlisis de la conducta de
fumar (pienso, siento y actiio) como técnica imprescindi-
ble en la TCC, aparece bien representada en las Apps Smoke
Mindy Quit Genius, pero no puede afirmarse con rotundi-
dad que se realice en el caso de SmartQuit. En esta ultima,
cuyo objetivo es desarrollar habilidades para aceptar los
desencadenantes de la conducta de fumar, tiene mas peso
la aproximacién de las ACT.

Conscientes de que un tratamiento TCC debe incluir
la sensibilizacién e informacién del fumador en el analisis
de la conducta de las situaciones en las que fuma o fuma-
ba, entendidas como situaciones criticas para las recaidas,
consideramos que las mHealth pueden ayudar a identificar-
las y registrarlas. Incluso es recomendable que las mismas
aplicaciones notifiquen esta funcioén para que el fumador
esté atento a su progreso (Naughton, 2016). Desde esta
perspectiva, consideramos que Smoke Mind proporciona al
usuario mayor control sobre este analisis. Mediante una in-
terfaz que dispone el personal sanitario, un terapeuta TCC
puede ayudar al fumador a realizar el analisis en el mo-
mento, recibiendo asi una atencién personalizada. De ese
modo, la interfaz puede facilitar la TCC via App, ademas,
permitir la interaccion con el personal sanitario de refe-
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rencia, realizar mejores seguimientos y facilitar el acceso
al sistema sanitario de los fumadores que quieren dejar de
fumar.

Los contactos con el personal sanitario en las terapias a
distancia como “Quitlines” han demostrado eficacia, pero
segun algunos autores (Stead, Koilpillai y Lancaster, 2015),
presentan el inconveniente de ser infrautilizados por los
fumadores. Este problema, coincide con los resultados del
estudio de Alsharif y Philip (2015b), en el cual informan
de que a pesar de existir la posibilidad de contactar con
los profesionales de salud a través de la aplicacion del mo6-
vil, mas del 70% de la muestra nunca contacté. El estudio
sobre SmartQuit (Heffner et al., 2015) también refiere pro-
blemas de infrautilizacion de las funciones disponibles en
la App. Con el fin de solucionar los problemas anteriores
y conseguir una respuesta mas activa del usuario, es reco-
mendable incorporar notificaciones o avisos del propio dis-
positivo (Naughton, 2016) e incluir elementos de gamifica-
cion en las mHealth (Edwards et al., 2016), pues mediante
el juego, se puede reforzar la adherencia al tratamiento
y el seguimiento tras la abstinencia (Andujar-Espinosa,
Salinero-Gonzalez, Castilla-Martinez, Castillo-Quintanilla,
Ibanez-Meléndez y Hu-Yang, 2018). Ambas estrategias han
sido incluidas por las aplicaciones revisadas y han sido va-
loradas positivamente por sus usuarios (Lin et al., 2018;
Tudor-Sfetea et al., 2018).

A pesar de la relevancia cientifica y aplicada que tiene
medir la eficacia del tratamiento tabaquico mediante valo-
raciones objetivables como reducir los sintomas de depre-
sion, los sintomas de ansiedad, el c¢raving, la disminucion
del nimero de cigarrillos y, por supuesto, dejar de fumar,
la mayoria de estos estudios utilizan entrevistas semiestruc-
turadas sobre las opiniones del uso de la App, ya sea por
parte de los usuarios o el personal sanitario. Asi, los estu-
dios establecen valoraciones a partir de a) las opiniones de
usuarios y profesionales (Alsharif y Philip, 2015a, 2015b),
b) las funciones de la aplicacién mas utilizadas como pre-
dictoras de cese en el estudio de Heffner et al. (2015), o
c) la prediccién de dejar de fumar por la potenciacién de
constructos psicologicos (empoderamiento, bienestar e
inspiracion) (Lin et al., 2018). Con el fin de mejorar la ca-
lidad de la evidencia resultarian necesarias las evaluaciones
antes y después del uso de la aplicacion, la incorporacion
de pruebas objetivas (cooximetria, nicotina en saliva...)
y/o informacién que puedan aportar personas allegadas
al usuario o del personal sanitario, puesto que ningun es-
tudio revisado incluye estas fuentes de objetivacién y trian-
gulacion.

Otra limitacién importante detectada en los estudios re-
visados esta relacionada con el hecho de que las opiniones
registradas son valoradas muy a corto plazo tras el uso de la
App: sin haber finalizado el tratamiento (Alsharif y Philip,
2015b; Heffner et al., 2015; Tudor-Sfetea et al. 2018), o jus-
to al acabar el tratamiento (Lin etal., 2018). Hay evidencia

cientifica de que los porcentajes de recaidas de los fuma-
dores son altos, desde el primer mes tras la abstinencia y
van disminuyendo a los 3 meses, a los 6 meses y a los 12
meses de seguimiento en tratamientos para dejar de fumar
(Minami et al., 2018). Ante esta carencia se deberia llevar
a cabo seguimientos con valoraciones objetivas mas a largo
plazo en los fumadores que mantienen la abstinencia tras
el uso de la aplicacion.

A modo de conclusion, la revision ha puesto de relieve
la existencia de un numero reducido de aplicaciones para
dejar de fumar que incluyan la TCC. Las Apps identificadas
presentan limitaciones importantes: ofrecen poco nivel de
detalle en la informacién respecto a las técnicas que rea-
lizan en su programa TCC, aunque explican algunos de
los procedimientos que emplean, deberian detallar como
lo hacen, la secuencia y la frecuencia con que los utilizan,
de esta forma facilitaria la estandarizacién del programa.
Ademas, no focalizan el trabajo sobre el analisis de la con-
ducta de fumar, y en general no hacen referencia a niveles
conseguidos de abstinencia al no incluir procedimientos
suficientemente eficientes para evaluar la eficacia de la he-
rramienta. Por todo ello, y de cara a la construccion de
nuevas Apps para dejar de fumar, se recomienda la utiliza-
cién de notificaciones y avisos, ademas de elementos de ga-
mificacion que refuercen la realizacion de las actividades
propuestas, para que con ello traten de aumentar la adhe-
rencia al tratamiento y el consiguiente cambio de conduc-
ta. Para las funciones que precisan de mayor interaccién,
como el analisis de conducta, se recomienda incluir una
interfaz que pueda facilitarlo, ademas de poder personali-
zar los tratamientos. De esta forma la App se convertiria en
un instrumento de soporte para el fumador. La inclusién
de procedimientos de medicion objetiva como el uso de
cooximetro y/o de informacién de la red social del usua-
rio resulta necesario para aumentar la fiabilidad, tanto del
proceso como del resultado de la aplicacion de la herra-
mienta. Por ultimo, se recomienda desarrollar aplicaciones
que permitan al usuario escoger su idioma para participar
en la mHealth, y que, por su simplicidad, presenten un
procedimiento de uso suficientemente intuitivo y sencillo
como para que ni el nivel cultural ni las habilidades tecno-
l6gicas generen una brecha de uso.
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1 coeficiente alfa (o) es uno de los mas utilizados

para estimar la fiabilidad y suele ser entendido

como una medida de la consistencia interna; es

decir, el grado de interrelacién entre los items
(Cortina, 1993). A pesar de ello, también fue considerado
como una medida de homogeneidad, concepto que refleja
la unidimensionalidad de los items; esta confusion fue oca-
sionada por el propio Cronbach (1951) quien utilizé los
términos de forma intercambiable en su articulo seminal.
No obstante, Cho y Kim (2015) indican que el o es una
funcién de la interrelacion de los items con el numero de
items (véase ecuacion 1). Asi, el namero de items es un
factor que afecta al coeficiente oo (Murphy y Davidshofer,
2004). En ese sentido, recientemente un articulo publica-
do en la revista Adicciones utilizé el coeficiente o para la
creacion de una escala con 38 items, donde advierte que
la menor fiabilidad obtenida es debida al bajo nimero de
items (Benito et al., 2019). Entonces, resulta necesario re-
flexionar acerca del uso del o > ,70 en los estudios acerca
de las adicciones.

Ecuacion (1)

El coeficiente o se encuentra en el rango de 0 a 1y va-
lores 2,70 son considerados aceptables (Cicchetti, 1994).
Esta recomendacion tiene su origen en la propuesta de
Nunnally (1978), utilizindose como criterio de corte en
el 44% de articulos (Lance, Butts y Michels, 2006). Sin em-
bargo, una revisién minuciosa de Nunnally (1978) revela
que fue una recomendacién para investigaciones prelimi-

nares y que no atribuy6 este valor al coeficiente o, sino a
una medida de fiabilidad general. Ademads, un estudio me-
ta-analitico demostré que el valor promedio del o es ,77 y
que cambian en funcién del area tematica en que se utiliza
(Peterson, 1994). A pesar de esto, resulta bastante simplis-
ta tomar decisiones con un solo valor, siendo necesario in-
corporar la matriz de correlacion inter-items, su promedio
y error estandar (Cortina, 1993; véase ecuacion 2).

Ecuacién (2)

Para evidenciar la sensibilidad del o al nimero de items,
se simularon datos mediante el programa R, generandose
escalas desde 3 a 12 items en condicion de unidimensiona-
lidad, siguiendo una distribucién normal (Media = 0, DT
= 1) con correlaciones inter-item promedio de 0,10, 0,15,
0,20 y 0,25, los cuales reflejan poca variabilidad entre los
items; con tamanos muestrales de 50, 100, 250, 500 y 1000.
Asi, se generaron 200 (10 x 4 x 5) condiciones de simula-
cioén y para cada condicién 1000 repeticiones, que dieron
un total de 200.000 conjuntos de datos simulados (véase
https://osf.io/fngte/).

Los resultados revelaron que existe un incremento del
o. mientras se incrementa el namero de items; a pesar de
que, las correlaciones inter-items tenian poca variabilidad,;
encontrandose o > 0,70 en escalas con 7 items a mas en
muestras de 50 a masy con correlaciones inter-item de 0,15
(véase Figura 1). Estos hallazgos confirman la hipétesis de
que el nimero de items tienen un impacto en el coeficien-

te o que debe ser considerado en la interpretacion, para
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Correlacién

Figura 1. Porcentaje de casos con coeficiente o 2,70 en diferentes nimeros de items, tamafos muestrales y correlaciones inter-item.

asegurar que realmente se mide la consistencia interna
como producto de la variabilidad de las puntuaciones de
los items y no un artificio del aumento de estos.

Entonces o debe interpretarse como la cantidad de va-
riabilidad comun que puede ser atribuida al factor en fun-
cioén de la cantidad de items con los que cuenta la escala.
Asi, un o de ,79 indicaria que el 79% de la variabilidad de
los items se debe a la forma consistente (o coherente) de
las respuestas de un grupo de personas, en un instrumento
de medida con una cantidad determinada de items.

Estos resultados invitan a los investigadores a explorar
otras formas de estimar la fiabilidad como el coeficiente
omega mediante los modelos factoriales desde la teoria
clasica de los test o la funcion de informacién desde la teo-
ria de respuesta al item (Ventura-Le6n, 2019), los mismos
que pueden ser estimados con programas de acceso libre
como R, Factor, Jamovi y/o JASP. Ademas, en condiciones
de no tau-equivalencia, multidimensionalidad o presencia
de errores correlacionados, las estimaciones de fiabilidad
del o resultan problematicas (Raykovy Marcoulides, 2019)
y como los requisitos del o son dificiles de conseguir en
un escenario real, este coeficiente esta cayendo en desuso
como indicador de fiabilidad (Peters, 2014). Sin embargo,
esto no indica que el a funcione mal.

En conclusion, no tiene sentido utilizar una medida
continua que oscile entre 0 y 1 como el producto del o si al
final la interpretacién es dicotomizada en “No Aceptable”

o “Aceptable” cuando se encuentra por debajo o encima
de un valor como el ,70. De ese modo, indicar que una
prueba presenta puntuaciones fiables requiere reportar la
matriz de correlacién inter-items, su promedio, su desvia-
cion estandar, la cantidad de los items y los estudios previos
o meta-analiticos para considerar el contexto de la inves-
tigacion (Peterson, 1994), porque basarse inicamente en
un valor y no en el conjunto de datos es como mirar el

arbol y olvidarse del bosque.
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as creencias implicitas o explicitas que tiene una
persona sobre las consecuencias de su propio
consumo conforman las expectativas con respec-
to al consumo de alcohol. A pesar de referirse
a las consecuencias del autoconsumo, Miller et al. nos re-
cuerdan que las expectativas de una persona con respecto
al consumo de alcohol se crean incluso antes de iniciarse
el consumo real (Miller, Smith y Goldman, 1990), proba-
blemente generadas a partir de la observacién y profunda-
mente influenciadas por las normas culturales. La tenencia
de expectativas positivas sobre el consumo de alcohol se ha
relacionado con mayores niveles de consumo de alcohol
y el mantenimiento de los mismos, mientras que el efecto
contrario se ha encontrado para las expectativas negativas
(Carey, 1995; Linden, Lau- Barraco y Milletich, 2014).

Las expectativas sobre el consumo de alcohol también
se han relacionado con la edad de inicio (Janssen, Treloar,
Merrill y Jackson, 2018), una variable de alto interés, rela-
cionada con el consumo de alcohol durante la juventud e
incluso con las consecuencias negativas de este consumo.

Estamos realizando un estudio de cohorte de 12 anos
de seguimiento entre estudiantes universitarios (Cohorte
Compostela, Espana) desde el 2005 para identificar predic-
tores y prevalencia del consumo de alcohol entre estudian-

tes universitarios (N = 1382). Este estudio fue aprobado
por el Comité de Bioética de la Universidad de Santiago
de Compostela. El estudio Cohorte Compostela ha demos-
trado que algunas personas comienzan la universidad sin
haber consumido alcohol, mientras que otras ya participan
en Consumo de Riesgo (CR) o Consumo Episédico Exce-
sivo (CEE). Ademas, entre los estudiantes de la Cohorte
Compostela, las expectativas de consumo de alcohol a los
17-18 afios de edad nos ha permitido predecir sus patrones
y tendencias de consumo, incluso para el seguimiento de 9
anos. Teniendo en cuenta estos resultados, nuestro objeti-
vo es determinar el impacto de la reduccion de las expec-
tativas positivas respecto al alcohol sobre el CR y el CEE.
Se midieron el CR (variable dicotémica generada a
partir de la puntuacién en el AUDIT) y el CEE (variable
dicotémica generada a partir de la tercera pregunta en
el AUDIT) (Varela, Carrera, Rial, Brana y Osorio, 2006),
ademas de otros factores asociados al consumo de alcohol
(nivel de estudios y consumo de los padres, edad de inicio
del consumo y las expectativas respecto del consumo de
alcohol, entre otros). En cuanto a las expectativas respecto
del consumo de alcohol, los estudiantes tuvieron que cla-
sificar 7 expectativas positivas y 7 expectativas negativas en
relacion con los efectos del alcohol (Defensor del Menor
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de la Comunidad de Madrid, 2002). Teniendo en cuenta el
nuamero de expectativas positivas y negativas, se gener6 una
puntuacién entre 0y 14 (siendo 0 el maximo de expectati-
vas negativas y 14 el maximo de expectativas positivas). Las
puntuaciones se dividieron en terciles.

Para determinar el impacto de la reduccion de las ex-
pectativas positivas respecto al alcohol sobre el CR y el
CEE, realizamos un nuevo analisis para calcular la Fracciéon
Atribuible Poblacional (FAP) para ambas variables. La FAP
nos permite calcular la carga de las expectativas en la prac-
tica de CR y CEE en los estudiantes universitarios, y, por
tanto, qué efecto tendria la reduccion de estas expectativas
en ambos patrones de consumo. Utilizamos la férmula pro-
puesta por Morgenstern y Bursic (1982), porque permite
hacer calculos basados en efectos ajustados para otras va-
riables y, por tanto, con menos sesgo. Ademas, esta féormula
va mas alla del calculo clasico que da por hecho que el
factor de riesgo desaparecerad de la poblacién en estudio,
y permite hacer estimaciones de la reduccién de estas con-
ductas en escenarios en los que cambia la distribucién del
factor de riesgo en estudio y el objetivo de la intervencion,
con una menor exposiciéon en la poblacién, pero sin des-
aparecer. Por tanto, proporciona calculos mas aplicables
a la realidad. Para mas detalles sobre este método, véase
Caamano-Isorna, Adkins, Aliev, Moure-Rodriguez y Dick,
2020. Tuvimos en cuenta riesgos relativos ajustados para
las expectativas positivas respecto al alcohol, las tasas de

prevalencia del consumo y la proporcién de bebedores de
cada nivel de expectativas de Moure-Rodriguez et al. 2016.

Las FAP para las expectativas altamente positivas respec-
to al alcohol en CR y CEE fueron respectivamente 64,6%
y 56,7% en mujeres y 49,4% y 48,0% en hombres. Dado
que no seria realista asumir que todos los jévenes reducen
por completo sus expectativas positivas respecto al alco-
hol, también se calcul6 el porcentaje de CRy CEE que se
eliminaria si los adolescentes redujesen parcialmente sus
expectativas respecto al alcohol (Figura 1). Como resul-
tado, obtuvimos figuras representativas del efecto que las
intervenciones poblacionales tendrian en la reduccién de
las expectativas positivas entre los jovenes con diferentes
niveles de eficacia. Estos calculos son de gran interés para
la toma de decisiones en salud publica y su uso es cada vez
mas comun porque nos permiten transformar aproxima-
ciones tedricas en realidad.

Se sabe que los jévenes cambian sus expectativas respec-
to del consumo de alcohol a lo largo de la adolescencia,
aumentando las expectativas positivas a medida que pasan
los anos (Copeland, Proctor, Terlecki, Kulesza y William-
son, 2014). Nuestros resultados sugieren que podriamos
reducir considerablemente estas conductas de riesgo entre
los estudiantes universitarios a través de intervenciones en-
focadas en evitar este aumento de expectativas positivas y
trabajar el mantenimiento de expectativas negativas desde
una edad temprana.

Figura 1. Impacto estimado de la reduccion de las expectativas positivas respecto al alcohol en la prevalencia (%)
del consumo de riesgo y el consumo episddico excesivo.
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I sindrome de hiperemesis cannabinoide (SHC)

es todavia bastante desconocido entre los clini-

cos espanoles de cualquier especialidad, como

el trabajo de Ochoa-Mangado y Madoz-Gurpide
(2021) pone de manifiesto y al que nos gustaria aportar
otros aspectos a tener en cuenta.

El SHC se incluy6 en 2016 en la clasificacion de tras-
tornos funcionales digestivos (Clasificaci6on Roma IV),
donde se incorpor6 en el grupo de trastornos funcionales
gastrointestinales, apartado B3 (trastornos de nduseas y vo-
mitos), junto al sindrome de vémitos ciclicos (SVC). Basi-
camente el SHC se diferencia del SVC en que éste ultimo
suele asociarse a migranas frecuentes, patologia psiquiatri-
ca concomitante, vaciamiento gastrico rapido y ausencia
de consumo de cannabis. No obstante, algunos autores
han encontrado hasta un 30% de consumo de cannabis en
pacientes con diagnéstico de SVC, el cual podria deberse
a las propiedades antieméticas del cannabis (Drossman y
Hasler, 2016; Spiller, Kiinzler y Caduff, 2019).

La prevalencia en Espana podria estar en torno al 18%
entre los consumidores cronicos de cannabis (Narvaez
et al., 2016), mientras que calculos recientes realizados en
USA indican que podria llegar al 33% en consumidores
problematicos (Habboushe, Rubin, Liu y Hoffman, 2018).

Segun EDADES 2019/20, la presencia de consumo prob-
lemadtico de cannabis entre los 15y los 64 afios es del 1,9%,
unas 590.000 personas (Delegacion del Gobierno para
Plan Nacional sobre Drogas., 2021). A este reservorio de
potenciales pacientes en riesgo de presentar SHC, hay que
anadir el aumento de la potencia de las variedades de can-
nabis usadas en la actualidad, asi como al mayor consumo
de cannabinoides sintéticos (en cuyos usuarios también
se han observado casos de SHC) (Bick, Szostek y Mangan,
2014). Todo ello augura, en nuestra opinién, un incre-
mento de posibles casos de SHC, a tener en cuenta por los
profesionales sanitarios (Galicia, 2020). En este sentido, el
SHC puede presentarse con cuadros clinicos que precisan
actuacion urgente, como neumotoérax o neumomediastino
(Hernandez Ramos, Parra Esquivel, Lopez-Hernandez y
Burillo-Putze, 2019), e incluso recientemente se ha publi-
cado una serie en la que se relaciona el SHC con muertes
(Nourbakhsh, Miller, Gofton, Jones y Adeagbo, 2019).
Mencién aparte merece el consumo de cannabis por em-
barazadas y la posibilidad de desarrollar un SHC, debiendo
considerarlo en la anamnesis como causa de vomitos, para
no interpretarlo erréneamente como hiperemesis gravidi-
ca. Ademas, el abuso de duchas de agua caliente de forma
prolongada durante el primer trimestre de la gestacion se
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ha asociado con defectos del tubo neural, atresia esofagica,
onfalocele y gastrosquisis, asi como un incremento del ries-
go de caidas en gestantes. (Abreu Jauregui, Lopez Hernan-
dez, Mendoza Romero y Armas Pérez, 2020).

En cuanto al tratamiento del SHC, s6lo se han publica-
do 2 ensayos clinicos hasta la fecha, ambos en 2020, com-
parando haloperidol frente a ondansetrén (Ruberto et al.,
2021) y capsaicina frente a placebo (Dean et al., 2020), con
una treintena de pacientes en cada uno. Ambos farmacos
han demostrado ser eficaces para el control de las nauseas,
aunque son necesarios NUEVOs ensayos con un numero
mayor de pacientes y otros firmacos a priori ttiles, como
es el caso del droperidol (Lee, Greene y Wong, 2019)-

En sintesis, creemos que es preciso una mayor sospecha
diagnostica del SHC en pacientes con nauseas como mo-
tivo de consulta que acudan a Urgencias u otros disposi-
tivos sanitarios. Con ello podremos avanzar en conocer la
verdadera incidencia de este sindrome en Espana, proba-
blemente superior a la existente, como complicacion del
consumo cronico de cannabis.
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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
encontrara todas las instrucciones a seguir y la forma de adjuntar el
original. Todo el seguimiento del proceso de revisién y editorial se
realizara a través de la web (a través de la plataforma de RECYT). Esta
es la tinica forma prevista para envio de articulos (pero si tiene algu-
na duda puede comunicarse con secretaria@adicciones.es). Sera muy
util para facilitar el proceso de revision que en el momento del envio
del articulo proporcione a través de la misma plataforma informacion
sobre por lo menos dos posibles revisores para su articulo (nombre,
institucién y correo electrénico). Estos revisores deberan ser expertos
en el tema y no estar ligados a la investigacion que se desarrolla en el
trabajo presentado. Tampoco podran pertenecer al actual Comité de
Redaccion o Editorial. La revista se reserva la decision de utilizar o no
dichos revisores propuestos. El editor senalard ademas normalmente
otros revisores. Recordar que el proceso de revision es anénimo para
los autores. Caso de que no fuese posible por alguna razén o tuviese
algun problema con el envio del articulo a través de la web, le agrade-
ceremos que se ponga en contacto con secretaria@adicciones.es o al
teléfono (+34) 971727434 o a Editor de Adicciones. Rambla, 15, 2°, 3%
07003 Palma de Mallorca.

ESTRUCTURA DE LOS TRABAJOS ENVIADOS A LAREVISTA

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

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

- Nombre de los autores completo (no sélo iniciales), y uno o dos
apellidos del/los autor/es (p. j.: Miguel Garcia o Miguel Garcia
Rodriguez o bien Miguel Garcia-Rodriguez, teniendo en cuenta
que la forma que hayan utilizado los autores es la que se enviara
a las bases de datos) en mintusculas, excepto la letra inicial. Los
distintos autores vendran separados por punto y coma. Detras
del apellido de cada autor, sin espacio intermedio y en superin-
dice, debera ir un asterisco de llamada (1 asterisco para el pri-
mero, 2 para el segundo, etc.). Estos asteriscos son necesarios
para indicar en el siguiente punto la institucion donde se ha rea-
lizado el trabajo.

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

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



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

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

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

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

Introduccién. Serd breve y debera proporcionar sélo la explicacion
necesaria para que el lector pueda comprender el texto que sigue a con-
tinuacion. No debe contener tablas ni figuras, a menos que sean impres-
cindibles para la comprensién del texto. Debe incluir un dltimo parrafo
en el que se exponga de forma clara el o los objetivos del trabajo. Siem-
pre que se pretenda publicar una observaciéon muy infrecuente, debe
precisarse en el texto el método de pesquisa bibliografica, las palabras
claves empleadas, los anos de cobertura y la fecha de actualizacion.

Métodos. Se describird claramente la metodologia empleada
(seleccion de la muestra, como se recogieron los datos, instrumentos
de recogida de datos o de evaluacién, temporalizacion,... Se deben
identificar los métodos, instrumentos de evaluacion, tratamientos,
farmacos utilizados, aparatos, sistema de evaluacion, pruebas estadis-
ticas si son novedosas, métodos nuevos, etc. Debe especificarse el tipo
de estudio (descriptivo, epidemiolégico, experimental, ensayo clinico,
etc.), sistema de asignacion de los sujetos a grupos, aleatorizacion, etc.
Cuando haya un protocolo debe citarse. Cuando los experimentos
son realizados con animales o el ensayo es experimental en huma-
nos debe especificarse explicitamente que se han seguido las normas
éticas deontoloégicas, de investigacion y que se han cumplido los con-
venios internacionales de experimentacién animal o humana. Debe
especificarse el tipo de analisis estadistico que se va a utilizar, des-
cribirlo cuando éste sea nuevo o poco conocido, e indicar el paquete
estadistico que se va a utilizar. Se valorara positivamente si se ha con-
seguido la aprobacion del estudio por algtin comité ético o se podra
exigir cuando el estudio realizado lo requiera.

Resultados. Los resultados deben presentarse en una secuencia
l6gica en el texto, tablas y figuras. Utilice s6lo aquellas tablas y figuras
estrictamente necesarias, que expresen claramente los resultados del
estudio. No duplique los datos en tablas y figuras. No repita en el texto
todos los datos de las tablas y figuras, s6lo los mds importantes. Enfati-
ce y resuma solo las observaciones mds importantes. Adicciones adopta
el sistema convencional del 5% como valor para la significacién estadis-
tica y no acepta tener en cuenta las tendencias para valores menores.

Los ensayos clinicos aleatorizados deben adecuarse a las guias
CONSORT (www.consort-statement.org) y los estudios con disenos no
experimentales a las guias TREND (www.trend-statement.org/asp/
trend.asp) para la mayor claridad de los lectores y revisores del traba-
jo. Igualmente, se presentardn los estadisticos del tamano del efecto.

Discusion. 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-
duccién. Destaque lo mas importante y controvertido y relacionelo
con otros estudios relevantes sobre el tema. No haga suposiciones
si no se ven apoyadas por los datos. Cuando sea apropiado pueden
incluirse recomendaciones. Indique las implicaciones de sus hallazgos
y sus limitaciones (estas preferiblemente 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 indicard la entidad financiadora.

Conflicto de intereses. Todos los articulos, editoriales, comenta-
rios, opiniones, resenas de libros y cartas que se publican en la revista
estaran acompanados por una declaracion sobre los posibles o reales
conflictos de interés o una declaracién 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 Associa-
tion (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 enviara un mensaje cuando tenga una decision
tomada o quiera preguntar alguna cuestion. Una vez recibido el
manuscrito en la Redaccién de la Revista Adicciones empezara el pro-
ceso de revision.

El Editor, normalmente consultando con los editores asociados,
puede desestimar de entrada un articulo que entienda que claramen-
te no retne 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 0 mds 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
aceptacion o rechazo del articulo. La tltima decisién, basada en el
informe de los revisores, o del editor asociado que se hubiese respon-
sabilizado de la revision, sera tomada por el Editor de la revista, que
podra consultar ademas a los Editores asociados. En todo el proceso
de revision se mantendrad el principio de confidencialidad por parte
de los revisores hacia el trabajo que revisan, asi como la confidencia-
lidad de los nombres de los revisores entre ellos o ante los autores del
manuscrito.

El resultado de la revision del manuscrito sera enviado al autor
de correspondencia que viene en el articulo indicandole su acepta-
cion, rechazo o la necesidad de someterse a una nueva revision una
vez tenidos en cuenta los comentarios de los revisores o del editor. E1
autor, si es el caso, debera hacer los cambios senalados —cuando esté
de acuerdo con ellos—, enviando:

- Una copia del manuscrito revisado.

- Otro documento en donde se exponga de forma detallada las prin-
cipales modificaciones efectuadas, 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 enviard 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 cesién de derechos serd firmada por el autor o autores
cuando envian su manuscrito para su consideracion de publicacién.
Los autores se comprometen a acompanar el manuscrito de todos los
permisos correspondientes para reproducir material previamente
publicado que se va a incluir en el manuscrito, como texto, tablas,
figuras, etc.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. TREVICTA 175 mg suspension inyectable de liberacion prolongado. TREVICTA 263
my suspensicn inyectable de liberacidn prolongado. TREVICTA 350 mg suspension inyectable de lberacidn prolongada.
TREVICTA 525 mg suspension inyectable de iberocign prolongada. 2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA.
175 ma suspension inyectable de liberacion prolon nfa.(n o jeringo precargada contiene 273 mg de palmitato de pali-
peridona equivalentes a 175 mg de paliperidona. 563 g suspension inyectoble de iberacion m%un odo. Cado jeringo
precargado contiene 410 mg de polmitat de palipridona equivalentes o 263 mg de pliperidono. 350 mg suspensicn
inyectable de liberacign prolongada. Coda jeringo precorgada contiene 546 m? de palmitato de paliperidona equivalentes
a 350 mg de poliperidona. 525 mg suspension in edui\e de lberacion prolongada. Cado feringa preturgut?u configne
819 mg de palmitato de paliperidona equivaleptes a 525 mg de paliperidono. Para consulfor o fista completo de
excipientes, ver seccon 6.1, 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspension inyectable de beracn prolongada. Lo suspensidn
s de color blanco o blanquecino. Lo suspensidn tiene un pH neutro (aproximadamente 7,0). 4. DATOS CLINICOS. 4.1.
Idicociones terapéuficas. TREVICTA, inyeccdn trimestral, estd indicado para ¢l frotamiento de mantenimiento de lo
esquizafrenia en pacientes aduttos clinicomente estables con o formulacian inyectoble mensual de palmitato de paliperi-
dona (ver seccidn 5.1). 4.2. Posologia y forma de administracidn. Posologia. Los pacientes que estdn adecuodamente
Hafados con polmitafo de paliperidona inyectable mensual (preferiblemente durante cuatro meses o md? 110 fequigren
ajuste de dosis pueden ser cambiados a lo inyecdtn trimestrl de palmitato de paliperidona. TREVICTA ege serinidiodo
en susfitucion de o siguiente dosis programada de palmitato de paliperidona inyectable mensual (=7 dics). Lo dosis
de TREVICTA se dbe bosor en la dosis previa de polmitato de paliperidona inyectable mensual, ufiizondo una dosis 3,5
veces mds olfa como se indica en la fabla siguiente:

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

Silo dltima dosis de palmitatg de paliperidona inyectable TREVICTA se iniciard en la dosis
mensual es Jz siguiente
50 mg 175mg
75mg 263 mg
100 mg 350mg
150 mg 525 mg

No se ho estudiado lo doss de TREVICTA equivalente o o dosis de 25 mg de palmitato de paliperidona inyectable mensual.
Después dea dosis nicol de TREVICTA, este medicamento se administrard medionte inyeccon inframusculor una vez coda
3 meses (=+ 2 semonas, ver fombién la seccion Dosis omifids). Si es necesario, se puede ajustar lo dosis de TREVICTA
cada 3 meses en incrementos dentro del intervalo de 175 525 mg en funcidn de la folerabilidad del pucente y/o de o
eficacia. Debido a o accion prolongada de TREVICTA, la respuesta del paciente ol juste de la dosis puede no ser evidente
hasta que hon ranscurrido vrios meses ver sccidn 5.2). St el paciente sigue presentondo snfomas, se e hatard conforme
alo practia dinico. Combio desde otros medicamentas anfipsicicos. No se debe combior o los pacientes directomente
desde otros antipsicaicos dado que el inyectable frimestol de polmitato de paliperidona solo se lfehe inicor después de
que el paciente esté estabilizado con el inyectoble mensual de palmitato de paliperidona. Cambio desde TREVICTA o ofos
medicomentos anfipsicdtico. Si se suspende lo administracdn de TREVICTA, se deben fener en cuenta sus coractetsicas
de iberacén prolongada. (ambio desdpe TREVICTA o pamito e pofperhna inyecobl mensuol Pora cambir deste
TREVICTA o palmitato d paliperidona inyectable mensual, ste se. urfm'm\'stmm en el momento en que se deba administar
o doss siguiente de TREVICTA dividiendo lo dosis por 3,5 seqin se indica en I tobla siguiente. No es necesoria l dosis e
inido se?u'n e describe en l ficha téenico de polmitato de paliperidona inyectable mensuol. El palmitato de poliperidona
inyectable mensual se sequirG odminishiando una vez of mes tol como se describe en su ficha écnica.

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

Sil dltima dosis de TREVICTA s de Iniciar palmitato de paliperidona inyectable mensual
3 meses después en la dosis siguiente
175mg 50mg
263 mg 75mg
350 mg 100 mg
525mg 150 mg

Cambio desde TREVICTA o los comprimidos diaros de fiberacidn prolongada de paliperidona oral. Paro combior desde
TREVICTA o los comprimidos de puﬁmmm e paliperidona de fiberacion prolongado, se debe inicior la odministacion
dioria de los comprimidos 3 meses después de la Glfima dosis de TREVICTA y confinuar el fratamiento con los compi-
midos de poliperidona de liberacion prolongada segn se describe en lo tabla siguiente. La tabla siguiente indica los
pautas recomendadas de conversidn de as dosis poro que los pacientes previamente estabilizodos con giferentes dosis de
TREVICTA obtengan una exposicdn o paliperidona ximﬁul on los comprimidos de poliperidona de liberacidn prolongada.

Dosis de los comprimidos de paliperidona de Iihﬂg}%&@longudu para los pacientes que cambian desde

Tiempo transcurrido desde la dltima dosis de TREVICTA
de lo semana de o semana
12018, induida | 19ala 24, induida destelsemana 25 n adelune
Ufino gs:%ﬂ?nﬂm Dosis diaria de los comprimidos de paliperidona de liberacién prolongada
175mg 3mg 3mg 3mg
263 mg 3mg 3mg bmg
350 mg 3mg bmg 9mg
525mg bmg 9mg 12mg

“Todas las dosis de los comprimidos de paliperidona de lberacion prolongada diarios se debe adaptor siempre ol pocente
individua, teniendo en cuenta variables como los moivos del combio, lo respuesta ol trafamiento previo con paliperidong, o
gravedad de los sinfomas psicéticos y/o la tendencia a presentor efectos adversos

Do omitidas. Margen e administracidn. TREVICTA se debe inyector uno vez cado 3 meses. Para no omifi una dosis
de TREVICTA ¢ puede adminisrar a los pacentes la inyecdn hasta 2 semanas antes o después del momento en que
se cumple el imestie.

Dosis omitidas

Si se ha omitido la dosis progra- Medida
mudur ¢l fiempo transcurrido
desde [a dltima inyeccion es de

> 3 messs y medio 0 4 meses

Se administord lo inyeccion o antes posible y o confinuacidn s reanudard el
alendorio de inyecciones timestrles.

de 4 meses 0 9 meses Se sequird lo pauta de reanudacion recomendada que se indico en lo fablo
siguiente.
> 9 meses Se reanudard el rafamiento con polmitato de poliperidona inyectable mensual
seqin e describe en o ficha técnica del producto. Se podi reanudar la admi-
nistraion de TREVICTA después de %ue ¢l paciente haya sido trotodo adecue-
damente con la formulacidn inyectable mensual de palmitato de paliperidona
preforblemente durante cuatro meses o mis.
Pauta recomendada de reanudacion del tratamiento después de 4 a 9 meses de interrupcidn de TREVICTA
Se odministrardn dos dosis e polmitato de A continuocion se adminishrord
Silo dliima dosis de| poliperidona inyectable mensuol con un infervolo de una | TREVICTA Sen el deloides’ o
TREVICTA fue de semana (en el deltides) el glitea)
Dial Dia8 1 mes después del dio §
175mg 50 mg 50mg 175mg
263 mg 75mg 75mg 263 mg
350 mg 100 mg 100 mg 350 mg
525 mg 100 mg 100 mg 525mg

*Ver tombié lo Informacidin resenvada pora médicos y profesionales sanitarios donde se describe o seeccion de o ogujo pora
inyeccidn en el deloides en funcion del peso corporal.

Poblaciones especiales. Poblacidin de edad avanzada. No se ha estoblecido o eficaci i lo sequridad en la poblacien
mayor de 65 aios. En general, lo dosis de TREVICTA recomendada en pacientes de edad avanzada con funcion rencl
normol s lo misma que pora los adultos ms jdvenes con funcidn renal normol. Dado que los pacientes de edod ovanzo-
do pueden presentor una reducd6n de la funcidn renl, ver debojo en Insuficiencia renal los recomendaciones de dosif-
cacidn poro pacentes con insufcendia renol. Insuficienci renal, TREVICTA no se h estudiado en pacientes con insufcien-
(o renal (ver seccion 5.2). En pacientes con insufiiencia renal leve (oclaromiento de ceatining 50 a <80 mi/min),
¢ debe ajustor o dosis y se estabilzar6 ol paciente con palmitato de poliperidona inyectable mensuol y después se hord
Jo fronsicién o TREVICTA. No se remmienﬁu uilzar TREVICTA en pacientes con insuficiencia renal moderado o grave
(ocloramiento de ceofining <50 ml/min). Insufiiencio hepdica. No se ho estudiado el uso de TREVICTA en pacentes
con insuficiencio heptica. Seqn lo experiencia con paliperidono oral no es necesario ajustor lo dosis en pacientes con
insuficiencia hepica leve o moderada. Paliperidona no s¢ ha estudiado en pacientes con insuficiencia heptica grave, por
1o que se recomienda precaucidn en estos pacentes (verseccion 5.2). Poblacidin peditica. No se ha establecido a segu-
ridad y eficacio de TREVICTA en nifios y adolescentes menores de 18 aos. No se dispone de dotos. Forma de administro-
ci6n. TREVICTA estd indicado para administracin intromuscular Gnicamente. No se debe administar por ninguna ofra vi.
Cado inyeccion se administard solo por un profesional saritaro, que adinistrard a dosis complefo en uno sola inyec-
cion. Se debe inyectar lenta y plofunnfnmeme en el misculo delm‘\ges oenel gliteo. Si aparecen molestas en el lugar de

inyeccdn, se considerard el combio del gldteo ol deltides (y viceversa) en sucesives nyecciones (ver secion 4.). TRE-
VICTA se debe administror usando dnicamente los agujas de pored fina que se failtan en ¢l envase de TREVICTA. Pora
lo administrocign de TREVICTA no se ufilzardn los agujas que se focltan en el envase de loinyeccion mensuol de palmi-
foto de paliperidona ni ofas ogujas comenciolmene disponibls (ver Iformacidn eservada para médicos o rofesionales
sunitorios). S inspeccionard visualmente el contenido de l jeringa precorgado para descartor lo presenci de cuerpos
extraios o decoloraddn antes de lo administracign. Es importante agitar enérgicamente lo jeringa con la punta hacia
arrba y la mueca relojoda durante ol menos 15 segundos para gorantizar una suspension homogénea. TREVICTA debe
ser administrodo dentro de los 5 minuts siguientes o la agitacidn. Si ranscurren mds de 5 minutos antes de o inyeccion,
agitr ot vez enérgicamente durante ol menos 15 segundos para resuspender el medicamento (ver Informacion reser
vada para mégicos o profesionales). Adminstracidn en el deftodes. E tomario especificado de lo agujo pora adminisho-
cion de TREVICTA en el musculo deltoides estd determinado por el peso del paciente. » En pacientes de peso =90 kg,
¢ debe uflzar o aguja de pared fina de 226 1% (0,72 mm x 38,1 mm). * En pacientes de peso <90 kg, s¢ debe
uilizorlo aguja de pared fina de 226 1 (0,72 mm x 25,4 mm). Se debe odministrar en el entro del misculo delfoides.
Los inyecciones deloideas se deben alternar entrelos dos msculos deloides. Administracidn en ¢l gliteo. Poralo odmi-
nistracidn de TREVICTA en el mdsculo gliteo, s ufilizord la aguja de pored fino de 226 1% (0,72 mm x 38,1 mm), sin
tener en cuenta el peso corporal. Lo administracidn se debe hocer en er(undmme superior externo del msculo gliteo. Los
inyecciones en el liteo s deben altemar entre los dos misculos gliteos. Adminisfracidn incompleo. Para evitr lo od-
minisracion incompleto de TREVICTA, se debe agitar enérgicomente lo jeringa precorgado durante ol menos 15 sequndos
en los 5 minutos que preceden  lo odministracon para asegurar una suspension homagénea (ver Informacidn reservada
para médicos o észe:/'onﬂle: :animriosg. Sin embargo, silo dosis inyectada ha sido incompleto, lo dosi restante de lo
Jeringo no se debe reinyectar y no se debe odminishar ofro dosis dado la dificuhtad de colcular o proporcion de lo dosis
que se administi realmente. Se vigilard estrechamente al pociente y se controlard cinicomente de forma apropioda
hasta lo siguiente inyeccion trimestrl programoda de TREVICTA. 4.3, Contraindicaciones. Hipersensibilidad al principio
acivo, a risperidona o 0 olguno de los excipientes incuidos en lo seccdn 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones espe-
ciales de empleo. Uso en estodos psicifcos groves o de agitacion agudo. No se debe uflizar TREVICTA para controlor
estados psicicos graves o de gitocion aguda en los que es necesorio un control inmediao de los sintomas. Intervalo Q1.
Se debe fener precaucidn ol prescrbir paliperidona o pacientes con enfermedad cordiovoscular conoida o con anfeceden-
tes fomilires de prolongacion del QT y cuando se usa o lo vz que ofros medicomentos que s¢ espera que prolonguen el
intervalo QT. Sindrome neuroléptico maligno. Se han nofficado cosos de Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM) con pa-
\ireriduna, que se coracteriza por hipertermic, rigidez muscular, nestabilidod autdnomo, alferacion de lo consciencio y
elevacion de lo reafinfosfoquinasa sérica. Ofros sinfomas clinicos induyen mioglobinuria (rabdomioiss) y follo renal
agudo. Si un paciente presenta signos o sintomas indicafivos de SMN, e suspenderd la poliperidono. Se fendrd en
cwenta lo acdon prolongoda de TREVICTA. Discinesio fordio/sintomas extrapiramidales. Los medicomentos con propieda-
des antagonistas del eceptor de a dopomina s¢ han osociado con lo induccidn de discinesia ordia, que s coracteriza por
movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o de la cara. Si aparecen signos y sinfomas de
discingsio fardia, se debe considerar lo posibilidad de suspender o administraciGn de fodos los anfipsicéficos, incuido la
paliperidono. Se tendrd en cuenta lo accon prolongada de TREVICTA. Se requiere precaucidn en pacientes que rechen
fanto psicoestimulantes (p. ¢f. mefifenidato) como poliperidona de forma concomitante, ya que pueden aparecer info-
mas extropiramidales ol ajustar uno o ombos medicomentos. Se recorrienda la rfitadu gradual rﬁe\ Hatamiento esfimu-
lonte (ver seccidn 4.5). Leucopenia, neutropenia v agranulocitosis. S¢ han nofficado acontecimientos de leucopenia,
neutropenia y agranulocitsis en relacidn con paliperidona. Los pacientes con antecedentes de recuento de gldbulos
blancas bajo linicamente relevants o de leucopenia/neutropenia inducida por medicamentos se deben someer a vigilan-
(io estrecha duronte los primeros meses de Hatamiento y se considerard la suspensicn de TREVICTA anfe el primer signo
de leucopenia linicamente relevante sn que inervengan ofros fuctores causantes. A los pacientes con neutopenia dini-
caments relevante se s moniorizar estrechamente a in de detectar lo aparicdn de fiebe v ofro sintomas o signos de
infeccidn , i e presentan estos snfomas, se adminishard un fratamvento rdido. A los pacientes con neutiopenia grave
(1ecuento ofal de neut6flos <1 x 10%) se I reirard la adrminitracion de TREVICTA y se les hard un seguimiento de
los iveles de gldbulos blancos hasta su recuperacion. Se tendrd en cuenta lo accdn prolongada de TREVICTA. Reacciones
de hipersensibilidad. Se pueden producir reacciones de hipersensibilidad indluso en pacientes que previamente han fole-
rado risperidona oral o paliperidona oral (ver seccidn 4.8). Hiperglucemio y diabetes melltus. Se han nofificado hiperglu-
cemi, diobetes melitus y exacerbacion de una diabetes preexistente, incluso como diobéfico y cefoacidosis con el uso de
poliperidona. Se recomienda uno vigilancio dlinica adecuad, conforme a la prdctic anfipsicitico habituol. n los pacien-
Tes fratados con TREVICTA se vigilard la aparicdn de sintomas de hiperglucemia (como polidipsia, poliurio, polifagia y
astenia) y los pacientes con diabetes mellitus deben ser monitorizados regularmente de un empeoramiento del contol de
lo glucoso. Aumento de peso. Se han nofficado casos de qumento signifcafivos de peso relacionados con el uso de
TREVICTA. 1 peso debe ser controlado con requlordad. Uso en pacentes con Tumoresrfe endientes de prolactina. Estu-
dios de culivo de teidos indican que la prolactina puede stimular el crecimiento celular en fumores de mama humanos.
Aunque hasta ahora no se ha demastrado una osociacién dlara con la odminisracian de anfipsicGficos en los estudios
dlinicos y epidemioldgicos, se recomienda precauciGn en pacentes que fengan antecedentes clinicos relevantes. Lo pali-
peridona se debe uflizar con precaucidn en os pacientes con un fumor preesistente que puedo ser dependiente de proloc-
fino. Hiotensicn ortostdtico. Poliperidona pue«fe induir ipotensidn orostctico en algunos pacientes, debido a su acfivi-
dod blogueante alfa-adrenérgica. En los ensoyos dlinicos de TREVICTA, el 0,3% de ?os pacentes nofiicaron reacciones
adversas osociadas o hipotension ortostético. TREVICTA se debe utiizor con precaucidn en pacientes con enformedades
cardiovosculores (p. ¢, insuficiencia cardioca, infurto o squemia de miocardio, onomalias de lo conduccian), enferme-
dodes cerebrovasculares o frastoros que predispongan al paciente a la hipotensicn (. ¢, deshidrotacian e hipovolemia).
Convulsiones. TREVICTA se debe utiizar con precaucion en pacientes con anfecedentes Je convulsiones o de ofros tastor-
1os que puedon reducir el umbral convulsivo. Insuficienci renl. Las concentraciones plosmdicas de paliperidona son
mds elevados en pacientes con insuficiencia renal. En pacientes con insuficiencia renal Eeve (ocloramiento de creatining
>500 <80 m/min), se ajustord o dosisy s estabilizard ol paciente con palmitto de poliperidona inyectable mensual
y después se hort Lo transicdn o TREVICTA. No se recomenda utiizor TREVICTA en pacientes con insuficienci renal mo-
derado o grave (aclramiento de creatining <50 ml/min) (ver secciones 4.2 y 5.2). Insufcienci hepdtica, No se dispo-
e de datos de pacientes con insufiiencia hepdtica grave (close C de Child-Pugh). S¢ recomienda precouddn i se uriﬁzu
paliperidono en estos pacientes. Pacientes de edad avanzoda con demenda. TREVICTA no s¢ ho estudiado en pocentes
de edad avenzada con demencia. No se recomienda lo administacion de TREVICTA o pacientes de edod avanzada con
demencia, debido ol riesgo aumentado de mortalidad global y de reacciones adversas cerebrovasculares. Lo experiencia
obtenida con ispeidono que se descibe o confinuacidn se considera aplicable fambién a palperidona. AMortalidad global.
£n un metoandliss de 17 ensoyos dlinicos controlados, los pacientes de edad ovanzada con demencia tratados con ofros
antipsicicos afpicos, como risperidona, arpiprazol, olanzapina y quetiapina, fuieron un aumento del iesgo de morta-
lidod en comporacién con el placebo. n os tatados con risperidona, lo mortalidad fue del 4% en comparadtn con el
3,10% de los pacientes que eciieron placebo. Reacciones adversas cerebrovasculores. En ensayos diicos aleatorizados
y controlados con p\ure[!m 1 los que pacientes con demencia recibieron tratarmiento con algunos antipsicSticos affpicos
como risperidon, aripiprazol y olanzapina se ha obsenvado que el riesgo de reacciones ugvenus cerehrovasculores s
multiplica por 3 aproximadamente. Se desconoce el mecanismo de este oumento del riesgo. Enfermedad de Parkinson y
demencio con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesor los riesgos y beneficios de prescrbir TREVICTA o pacientes con
enfermedad de Porkinson o con demencia con cuerpos de Lewy (DCL), porque ambos grupos tienen un mayor riesgo de
Sindrome Neuroléptico Moligno y una mayor sensibilidad a los anfipsicafcos. Los mum%exm(ionesde este aumento de o
sensibilidod pueden incuir tun%sibn, embotamiento, inestabilidad postural y cofdos frecuentes, odemds de sinfomas
extrapiromidales. Piapism. Se ha nafificado que los medicamentos anfipsicfcos (ente ellos paliperidona) con efectos
de blogueo alfa adrenérgico inducen priapismo. Se indicard ol paciente que solicte asistencio médica urgente s el pria-
pismo no se ha resuelto en el trascurso de 4 horas. Regulacidn de la temperatura corporal. S¢ ho mribu'\guu los anfipgi-
cicos lo aleracion de lo capacidod del organismo de reduct o temperatura corporal centrol. Se recomienda fomar los
medidos oportunas cuando se prescriba TREVICTA a pacientes que voyan a experimentar circunstancios que puedan con-
Hibui a una elevacion de lo temperatura corporal centrl, p. e, ejrcico inenso, exposicdn o calor extrema, tratomien-
o concomitante con medicomentos de actividad anficalinérgica o deshidrotocin. Tromboembalismo venoso. S¢ han no-
fificado casos de romboembalismo venoso (TEV) con el uso de antipsicficos. Dodo que los pacientes Hatados con
antipsicicos presentan o menudo factores de riesgo ofadido de TEV, se identificardn todos los posibls factores de riesgo
de TEV antes y en el franscurso del Hatamiento con TREVICTA, y se adoptardn medidus preventivas. Efecto antieméico.
En los estudios preclinicos con paliperidona s¢ observd un efecto onfiemeico. i se produce este fecto en los eres humo-
1os, puede enmoscarar los signos y sintomas de lo sobredosis de determinados medicamentos o de trastomos como lo
obstruccion infestnal, el sindrome ge Reye y los fumores cerebroles. Administracidn. Se debe fener cuidado para evitor lo
inyeccign involuntoria de TREVICTA en un vaso sanguineo. Sindrome del iis fldcido intraoperatori. Se ho obsenvado
sindrome del s flacido intraoperatorio (1FIS) durante lo irugfo de catoratas en pacientes frotados con medicomentos con
efecto anfagonista alfal a-adrenérgico, como TREVICTA (ver seccion 4.8&. ELIFIS puede qumentar el riesgo de complica-
ciones oculares durante y después de o intervencidn. H oftalmglogo debe ser informado del uso actual o pasado de me-
dicomentos con efecto antogonista olfo]a-adrenégico antes de la ciugio. EI benefco potencial de o interrupeign del
Hafamiento con blogueantes alfa] antes de la cirugfa de cotorotas no ho sido establecido y debe ser sopesdo frente ol
riesgo de interrumpir e rafamiento anfipsicdfco. Exciientes. Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23
mg) por dosis; esto es, esencialmente “exento de sodio”. 4.5. Interaccion con ofros medicamentos y otras formas de
interaccion. Se recomenda precaucian ol prescrbir TREVICTA con medicamentos que prolongan el inenvalo 7, como
antiaritmicos de lo clase 1A (:mr jemplo, quinidino o disopiramida) y antiarrtmicos de lo case Il (por ejemplo, amio-
dorona o otalol), olgunos anfihistominicos, anfbicticos (por eiemp\o,huomquinolnnus), algunos anfipsicdticosy algunos
antipolddicos (por ejemplo, mefloguin). o lista es indicafiva y no exhausivo. Posih\\idgud de que TREVICTA gfecte o
ofros medicamentos. No se espera que paliperidona produzca interacciones farmacocinéfcas clinicomente relevantes con
medicomentos metabolizados por los isoenzimas del dtocromo P-450. Dado que poliperidona actia principolmente sobre
¢l sistema nenvioso centrl (SNC) Hver secion 4.8), se debe usar con precaucidn o combinacion de TREVICTA con fros
medicamentos que actdon sobre el sistema nenvioso central, como los ansiolticos, la mayoria de los nfipsicdficos, los
Hipndtica, los opidceos efc. o el alcohol. Lo palperidona puede antagonizor el efecto de lo levodopa y de ofos agonistos
de lo doparnina. Si se considera necesario administrar esta combinacidn, sobre fodo para lo enﬁlmednd de Parkinson
terminal, s prescribird la dosis mirimo eficuz de cada trotomiento. Debido o su capacidad de induci hipotension orfos-
tfica (ver seccion 4.4), es posible observar un efect aditivo cuando se administra TREVICTA con ofros medicamentos que:
fienen esta capacidad, como otros antipsicicos o los antidepresivos tricicicos. Se recomienda precaucidn ol combinar la
poliperidona con otros medicomentos que disminuyen el umbral convulsivo (por ejempl, fenoiacnas o buirofenanas,

antidepresivos iccicos o SRS, tamadol, mefloguino,etc). L administracian concomitante de los comprimidos de ie-
racidn prolongada de paliperidona en el estado estocionario (12 mg una vez ol dia) con comprimidos de lberacion pro-
longado de volproato sédico (de 500 mg a 2.000 mg una vez ol d\’u% 10 afectd  lo formacocinétic en el estado estacio-
nario del valproato. No ¢ han llevado o cabo estudios de interaccion entre TREVICTA y el fifi, sin embargo, no es
probable que se produzcan una inferocctn farmacodngtica. Posiblidad de que otios medicamentos ofecten o TREVICTA.
Los estudios in vitro ndican que los enzimas CYP2D y CYP3A4 pueden tener una infervenddn minima en el mefabolismo
de lo poliperidon, pero no hay indicios in vito niin vivo de que esas isoenzimas desempefien un papel importante en ¢l
metabalismo de paliperidona. La administracidn conjunta de paliperidona oral con parosefing, un potente inhbidor de lo
(YP2D6, no tuvo un efecto clinicamente significafivo sobre a farmacocinéica de paliperidona. Lo administacidn conjun-
ta de poliperidona oral de iberacidn prolongado una vez ol dia con carbamazepino 200 my dos veces ol dia produjo una
teducidn de oprosimadamente un 37% de o voloes medios de €, y AUC e estado estacionario de palperdona. Esto
disminucidn se debe, en gran parte, a un aumento del 35% de a depuracion renal de paliperidona, probablemente como
consecuencia de la induccidn de lo gp-P renal por corbamazepina. Una disminucion menor de la confidad de principio
acivo excretodo inalterado en la orina sugiere que hubo un efecto minimo sobre el metabolismo de CYP o la biodisponi-
bilidad de poliperidona durante lo administracion concomitante de carbomazepina. Con dosis mas alos de corbomazepi-
o podrian aparecer disminuciones mayores de las concentiaciones plasmiticas de paliperidona. Al inicar el Hafamiento
con corbamazepino se debe revisar, y cumentr sies necesario, la dosis de TREVICTA. Por el contrari, af suspender el uso
de corbomazepina se debe volver o evoluar lo dosis de TREVICTA y reducirse en caso necesorio. Se fendid en cuenta la
accion prolongada de TREVICTA. La odminishacion concomitonte de na dosis dnica oral de poliperidona en forma de
comprimidos de liberacn prolongado de 12 mg con comprimidos de liberacian prolongada de valproato sédico (dos
comprimidos de 500 mg uno vez lﬂ dia) produjo un ncremento de aproximadomente el 50% en os valores de € y AUC
de paliperidona, probablemente debido ol qumento de la absorcign oral. Dado que no se hon observado efectos soLre d
adlaramiento sistemico, no es previsible una inferaccidn clinicomente relevante entre los comprimidos de iberacion pro-
longoda de valproato sadico y ﬁ] inyeccion intiamusculor de TREVICTA. No se ha estudiado esta nferaccion con TREVICTA.
Uso concomitante de TREVICTA con risperidona o palperidona oral. Debido o que poliperidono es el principol mefabolito
acfivo de risperidono, se debe fener precoucion (uunjﬂ TREVICTA seo adrinishado de forma conjunfa con risperidono o
con paliperidona oral durante periodos prolongodos de fiempo. Los dotos de sequridad relucionuJos con el uso concomi-
tonfe de TREVICTA con otos antipsicfcos son limitados. Uso concomitante ﬁe TREVICTA y psicoestimulanes. £l uso
concomitante de psicoesfimulantes (p. ef, mefilfenidato) y paliperidona puede provocor sintomas extrapiramidales con-
duciendo a combios en uno 0 en umEns Hofamientos (ver seccion 4.4). 4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia. Embo-
1020, No existen dotos suficientes sobre la uffizacign de paliperidona en mujeres emborazados EI purmitutn de paliper-
dong en inyeccion intramusculary lo poliperidong en uélmim'svuzio’n oral no mosharon efectos teratdgenos en estudios
realizados en animles, pero se observaron ofros fipos de foicidad pora la reproduccidn (ver seccdn 5.3). Los neonatos
expuestos a poliperidona durante el terer rimeshre del emborazo fienen riesgo de sufr reacciones adversas despuss del
part, entre ells sintomas exrapiromidales /o de abstinencia de infensidad'y duracidn voriables. Se han descito osos
de agitacin, hipertonia, hipotonia, temblor, somnolencia, dficultod respiratoria o trastormos de alimentacidn. En conse-
wendo, se recomienda una vigilando estrecha del recién nacido. No se debe utiizar TREVICTA durante el embarazo o
menos que sea doramente necesario. Debido a que se ha defectado poliperidona en el plasia hasta 18 meses después
de administrar una dosis nica de TREVICTA, se tendrd en cuenta lo accdn prolongada de TREVICTA, porque la exposicdn
matema o TREVICTA antes  durante el embarazo podria provocar reacciones adversas en os recén nocidos. Lactand, Lo
paliperidono se excreto por o leche matemma en tol medido que es probable que se produzcan efectos en el lactante s s¢
administra en dosis terapéuticas o mujeres lactantes. Debido a que se ha detectodo poliperidona en el plosma hasta 18
meses después de administrar una dosis Gnica de TREVICTA, se tendrd en cuenta |]u accidn prolongoda de TREVICTA,
porque los lactantes podrian estar en riesgo indluso si lo administracidn de TREVICTA es muy anterior o o lactancia.
TREVICTA no se debe utiizar durante a lactanco. Fertildad. No se observaron fectos elevantes en estudios no dlnicos.
4.7. Efectos sobre lo capacidad para conducir y utilizar méquinas. Lo influencia de paliperidona sobre lo copacidad
para conducir y uilizar maguinas es pequeio o moderado debido  sus pasibles efectos soﬁre ¢l sistema nenvioso y lo
visidn, como sedacion, somnolencia, sincope o visidn borrosa (ver seccdn 4.8). Po fanto, se debe aconsejor a los pacen-
tes que no conduzcon ni uflicen maguinas hasta conocer su sensibilidad individual o TREVICTA. 4.8. Reacciones adver-
sas. Resumen del perfil de sequridad. Las reacciones adversas al medicomento observadas con mayor frecuencia nofifca-
dos en 5% de los pacientes en dos ensayos clinicos controlados a doble ciego de TREVICTA, fueron aumento de peso,
infeccidn de as vios respiratorios oltos, ansiedad, cefoea, insomnio y reaccidn en el fugor de inyeccidn. Tabla de reaccio-
nes adversas. A confinuacion se recogen fodos los RAM nofificadas con poliperidona en funcidn de la recuencia esfimada
en los ensayos clinicos realizados con palmitato de poliperidona. Se aplican los siguientes términos y frecuencios: muy
fecuentes (zl/m), frecuentes (>1/100 o <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 0 <1/100), raras (>1/10.000
a<1/1.000), muy raras (< 1/10.000)y frecuencia no conocida (no e puede esimor  porir delos dotos isponibles).

Sistema de Reacci6n adversa ol medicamento
dasificadon de Frecwenda
organos -
Moy Frecuentes | Poco frecuentes Raras Frecuencia no
frecwentes conodide®
Infecciones infeccion de vios  [neumona, bronguifis, |nfeccidn oftdlmica,
infestaciones respiratorios olfas, [infeccidn devios  |ocarodemtfi,
infeccion urinorio, respiratoris, sinusit, | absceso sbcutdngo
gripe isfti, ofis, amig-
dalifs, onicomicoss,
celults
Trastornos de disminucidn del | neutropenia, oumento |agranulocitsis
la sangre y tecuento de globulos - |del recuento de
del sistema bloncos, frombocito- ~|eosindfilos
linfatico penia, anemia
Trastornos del hipersensibilidod reaccign anofi-
sistema lictica
inmunologico
Trastornos hiperprolactinemia? sectecion inadecuodo
endocrinos de hormona anfidiuré-
fia, glucosuria
Trastornos del hiperglucemio,  [diobetes mellits’, | cefoucidosis diabg-  nforicacidn por
metabolismo y aumento de peso, ~(hiperinsulinemia,  |{fico, hipoglucemio,  |agua
de o nutricion pérdido de peso,  |oumento del apefito, |poliipsia

apeito disminuido. (anorexia, iglcéridos

o1 sangre elevados,
olesterol ¢n sangre
clevado
Trastornos ~ finsomnio® ~ {agitacidn, depre-  [frastoros del suefo, |catatonia, estado de [ frastomo
psiquidtricos sion, ansiedad | man, disminucign | confusion, sonambu- —|alimentario
de la ibido, nenviosis- lismo, embotomiento ~|relocionado con
mo, pesadillos afectivo, anorgosmi (el sueio
Trastornos parkinonismo’, | discinesia tardio, sn- |sindrome neuroléptico |coma diabéfico,
del sistema acafisia,sedacidn/ |cope, hiperactidad | maligno, souemia  (femblor de
nervioso somnolencia, psicomofrz, mareo | cerebral, foltade ~|cabezo
distonia’, mareo, Fnsmm\, Hastomos de Tespuesio 0 los
discingsios’ o atenddn, disartio, |estmulos, pérdida
temblor, cefolea  (disgeuso, hipoeste- | del conocimiento,
sio, porestesia reduccidn del nivel de
concenda, convul-
sioneg?, trastomos del
equilbrio, coording-
(ion anormal
Trastornos visidn borosa, con- | gloucoma, tastomos |sindrome del s
ocwlares {untivfis, oo seco ﬂe los movimienfos  {flcido (in-
oculores, fofocdn [ Hraoperatorio)
anormal de os ojos,
fotofobio, aumento del
lagrimes, hiperemia
ocular
Trastornos vérigo, acdfenos,
del oido y del dolor de ofdos
|aberinto
Trastornos toquicardio blogueo ouriculoven- {fibrilacion ouriculor,
cardiacos tiiculor, trostomos de|aritmio sinusol

la conduccion, prolon-
acion del intervalo
?]T en ¢l elecrocardio-
grama, sindrome de
fuguicardia Eostum\
ortostfca, brodicar-
dio, anomolias del
clectocardiogroma,
polpitaciones




* Lo frecuenca de estos reaccones adversos se closfica como “no conocida” porque no se obsenvaron en os ensayos dlinicos con
palmitato de paliperidono. Proceden de nofificaciones espontdneas poscomercializacion y la frecuencia no se puede determinar,
0 proceden de datos de ensayos dlinicos con risperidona (cuolquier formulacion) o con paliperidona oral y/o de informes
poscomercializacdn. *Ver ¢l apartado ‘Hiperproloctnemia’ a confinuacion. Ver el apartado ‘Sintomas exrapiramidales” o
confinuacian. *En ensoyos controlados con placebo, se nofifcd diabees melitus en un 0,32% de los pacientes fatados con
pulmitato de palieridona inyectable mensual comparado con un 0,39% del grupo placebo. En genera, la incidencia en todos
|os ensayos dlinicos g de un 0,65% en todos los pacientes Hatados con palmitato de paliperidona inyectable mensual. ¢
Insomnio incluye: Insomio nicial ¢ insomnio medi; Convulsiones incluye: convulsiones del gran mal; Edema incluye:
edema generalizado, edema peiféico, edemo con fveo; Trastornos menstruales incluye: refrasos de lu menstuocion,
menstruacign iegulor, oligomenoriea.

Reacciones adversas observados con las formulociones de risperidono. Paliperidona es el metabalito activo de la risperi-
dono, de modo que os perfles de reacciones adversas de estos sustancios gncluidus los formulaciones oroles ¢ nyecto-
bles) son relevantes entre . Descripcion de algunas reacciones adversas. Reaccidn anafilictica. Durante lo experiencia
poscomecialzacidn, en rores ocasiones e han nofficado casos de una reaccidn anafldctica despugs de l inyeccion de
palmitato de poliperidono mensual en pacientes que previomente han folerado risperidona oral o paliperidona ol (ver
scion 4.4). Reacciones en o lugar de o inyeccian. En los ensayos dinicos de TREVICTA, el 5,3% de I?)s pacientes nofi-
ficoron reacciones adversas en e\%ugur de inyeccign. Ninguno de estos acontecimientos fue grave o mofivo la suspension
del fratomiento. Segéin o dlsificacion realizada por los investigadores, sinfomas como induracidn, rubefocddn & ﬁinthu-
16n 1o se presentaron o fusron leves en >95% de los evaluaciones. El dolor en el lugar de inyeccion volorado por el
paciente en una escalo anal6gica visuol ro escaso, y su ntensidad disminufa con el fiempo. Sifomas exfrapiramidales
(SEP). En los ensayos clinicos de TREVICTA ¢ notiﬁwmn acatisia, discnesio, distonia, parkinsonismo y temblor en el
3.9%, 0,8%, 0,9%, 3,6% y 1,4% de los pacientes, respectivomente. Los snfomas exrapiramidales (SEP) incuyeron los
siquientes términos: parkinsonismo (irastorno extrapiromidal, sintomas extrapiramidoles, fendmeno on-off, enfermedad
de Parkinson, ciss parkinsoniana, hipersecrecion salva, igidez ustenmuswll;r, parkinsonismo, babeo, riidez en rueda
dentado, brodicinesia, hipocinesio, faces en mdscora, firontez musculor, acinesio,rigidez nucal,rgidez muscular, marcha
porkinsoniano, reflefo globelar alterado y temblor parkinsoniano en reposo), acatisi (incluye acatisi, inquietud, hiper-
(inesia y sindrome Ae ?nx piemas inguietas), discinesia (incluye discinesia, corea, trastomos del movimienta, espasmos
musculores, coreootstosTs, afetosis y mioclonia), distonia (incluye distonia, espasmo cenvica, emprostatonas, risis oculg-
giras, distonia bucomandibulor, risa sardanico, tetania, hipertonio, torticols, contracciones musculores involuntarias,
contracturo muscular, blefaroespasm, oculogiracidn, pardlisi lingual, esposmo facil, laringoespasma, miotonio, opis-
fétonas, espasmo bucoforingeo, pleurottonas, espasmo lingual ytrismusFy temblor. Aumento de peso. En el esfudio o
lorgo plazo de refirada oleatorizado, se nofificaron aumentos anormles de > 7% de peso corporal desde el momento
inical hasta ¢l momento finl del estudi, analizados u doble cego, en ¢ 10% de los pacentes del grupo de TREVICTA
y ¢l 1% de los pacientes del grupo de placebo. A la inversa, se notifcaron reducciones anormles del peso corporol
(=7%) desde ermomemu inin’ul%ustu ¢l momento final en un estudio doble ciego controlodo con placebo, en ¢l 1% de
los pacientes del grupo de TREVICTA y el 8% de los pacientes del grupo de placebo. Los variaciones medias del peso
corporal desde el momento inicial hasto el momento Tgnu\ ¢n un estudio doble ciego confrolodo con placebo, fueron de
+0,94 kg y -1,28 kg en los grupos de TREVICTA y placeb, respectivamente. Hiperprolactingmic. Durante o fuse de
doble ciego del estudio o largo plazo de reirada aleatorizads, se observaron niveles de prolacting por encima del infer-
valo de referencio 5> 13,13 ng/ml en los varones y >26,72 ng/ml en las mujeres) en un porcentaje mds elevado de
varones y mujeres del grupo de TREVICTA que del grupo placebo %% frente 0 3% y 5% frente a 1%, respectivomente).
En el grupo de TREVICTA, Eu variacion media enfre el momento inicaly el final en un estudio doble ciego confrolodo con
placebo fue de +2,90 ng/ml para los varones (frente 0 -10,26 ng/ml en el grupo placebo) y de +7,48 ng/iml pora los
mujeres (ente a -32,93 ng/ml en el grupo plocebo). Uno mujer (2,4%) deﬁ grupo de TREVICTA tuvo una reaccidn od-
versa de amenorrea, mientros gue no se observaron reacciones adversas f]mendulmeme relacionodas con la prolacting en
ninlqunu mujr del grupo placebo. No hubo reacciones adversas potencialmente relacionadas con la prolactina en ninguno
de los grupos de varones. Efecto de dase. Con el uso de anfipsicdtcos pueden aparecer prolongacidn del infervalo (T,
anitmios venfriculares Sfibrilutidn veniculor, taquicordia ventricular), muerte sbito inexplicada, paro cordioco y Torsades
de paintes. Se han nofificado casos de tromboembolismo venoso, entre ellos de embolia pulmonary de rombosis venosa
pmfundn, con ¢l uso de medicamentos anfipsicéficos (frecuencia no conocida). Notificacidn de sospechas de reacciones
adversas. Es importane notiﬁ(ursospechasé]e reacciones odversas ol medicomento fros su autorizacion. Ello permite una
supenvision confinuada de l relcion beneficio/tesgo del medicamento. Seinvita o los profesionales sanitarios a nofificar
las sospechas de reacciones adversas a Haves del Sistema Epariol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humo-
10: tps,// . notiicaram.es. 4.9. Sobredosis. Sintomas. En general,lossignos y sifomas previstos son los resultar-
fesde ru exageracidn de losefectos farmacoldgicos conocidos de paliperidona, es decir, somnolencia y sedacidn, toquicar-
dia e hipotension, prolongacidn del QT y sinfomas exrapiramidales. Se han descito Torsades de pointes y fibrlacidn
ventricular en un pociente expussto o sobredosis de paliperidona oral. En caso de sobredosis agudo se der)e tener en
cwenta lo posibilidad de que estén implicados vorios farmocos. Tratamiento. Al evaluar los medidos ferapéuficas y de re-
cuperacion, se fendrn en cuenta lo nofuraleza de liberocidn prolongada del medicomento, asf como la prolongada vida
media de poliperidona. No hay ningdn antidoto especifco pora paliperidona. Se utilizardn medidos de apoyo generales.
Hay que esmgleter 'y manfener una via respiratoria despejoda y goranfizor que la oxigenacion y la ventilacion sean

Trastornos hipertensidn hipotension, hipoten- [frombosis venosa, |embolia pulmo- adecuados. £l control cardiovoscular debe empezor inmediatomente e incuir un control electrocardiografico confinuo pora
vasculares sion orfostalica ubor o, squemio controlor posibles arrtmias. Lo hipotension y el fracaso circulotoio se deben frator con las medidos adecuadas, como
Trostornos fos, congesfion | disnea, congestion [sindrome de apne | ipennilocion, “dmdi'gmé‘é‘” de Hq““dﬁ porvia im"”{?”?“? v dedsi?pm\(omimélims. En oo dosftomos ex}lupirpmidu\es OIS,
respiraorios nasal tespirafri,silan- |l suei, congesin | neumonia ot s debe adminisrar medicacion onficlinergio. Se debe manener yno Supervision y un corlrol esticlos y confinuos
lorccicos das,dn\orfm‘mgolﬂ- pulnonar, et |cspiacn, hosta tiue el pacens <2 recupee. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmatodindmicas.
y mediosnicos Tnge,epsods idonia Grupo formacoterapéutico: Psicolépticas, ofros formacos antipsicicos, codigo ATC: NOSAXT3. TREVICTA contiene uno
- - - — — mezcla racémica de paliperdono (+) y (). Mecanismo de acddn. Pliperidono es un agente blogueante selecivo de los
Tastoros dolorobdominl, | molsios obdoming- F“””e”'.'"sr efemo_obsiucdn efectos de los monoamincs cuyos propiedades farmacolgias son diferentes de los de los newrolépticos frdicionoles.
galstramtesn- Vomifs nusas, L%g“.“me"m”dm& 4 fmg‘uufl, ‘"l“’"""e””” sl oo Palipeidona se une estechomente a o receptoes seofoninérgicos S-HT2 y dopaminérgicos D-2. Asmismo, polperido-
nales 3?"9”"”39.“/ ) b‘ ug\ﬂu, STque.“ ¢ ecu_l,_ fecalomo, 1o bloguea los eceptores ofo ladrenérgicosy, en menor medigu, Josreceptoreshistaminérgicos -1 ylos le(erloresuliu
h””e“i"SDePS‘“' o, Hotlenda | queli 2 adrenérgicos. Lo acividad fmmuwlégi(u de Iﬂswumiémems(Jr)y(S de polperidono es similor desde ! punto de
oorflgio vista cualitfivo y cuanitfivo. Pliperidon no se une  los receptores colinéigica. Aungue sefrota de un potente anto-
Trastornos niveles elevados de [niveles elevados iderda qonisa de 02, mofivo por el que se cree que olvo los sntomas de lo esquizofrenia, produce menos cotolepsio y menos
hepatabiliares fronsaminasas | de gomm-glic- reduccign de los funciones motoras que los neurol8pticos fradiconales. Lo preponderancia del antogonismo centrl de o
milfonsfreso y de serotonina puede disminuir a fendencio de poliperidona a producir efectos se(unduriosexnupimmwgu\e& Hicacio dinica.
enimos hepfcos Lo ¢ficocio de TREVICTA pora ¢l titamiento de manterimiento de la esquizofvenia en pacientes que han sido tratados
Trastornos uricaria, prurto,  |erupcdn formacold- (angioedem, adecuadomente durante ol menos 4 meses con lo formulacon ‘myetmhle mensual de polmitato de puIHaeridonu ylos
de la piely erupeidn cutdnea, |gic, hiperqueratosis, | frastomos de la dtimas dos dosi de lo misma concentracidn se evolud en un estudio a lrgo plazo de refrodo aleatorizado, doble ciego
del tejido tlopeio, eccema, | cospa pigmentacion, y contolado con placeboy en un estudio de no inferioridad a lrgo plazo, doble ciego y contrlado con fdrmaco activo. En
subcuttneo sequedad de la piel, dermatiis ambos estudios, el citerio de voloracidn princpol era la recaido. En el estudio o lorgo plazo de refirado aleatorizado, 506
gifema, acné sehorreico pacientes adultos que cumplian los criteios DSNHIV de esquizafrenia se incorporaron e lo fuse abierto de transicien y
Trastornos dolor osteomusc-_vlors levados de_[rabdomidlss, erncons redbiemndusisﬂexiblesdepulm\'mmdepu\iperidunu‘inredub\emensuu\udmim’strudusenelml’lstulndehgidesng{u’t_eo
asteomusculo- lor, dolorlumbo- | ceainfosoquineso ~ [hinchazindelos [posturales (50-150 m) durote 17 semanos (o ajustes dedosis fueronen lossemons 5y ). Un fofal de 379 pacientes rcbie-
resy del tiido ool arlgia |en songe, esposmos [ariulciones 1on una dosis inica de TREVICTAen el msculo delodes o glten durante o fose de estabilzaddn obiert (l dosi ea
anjuniivo musculres, fgidez 3,5 vecesl dltima doss de palmitato de poliperidona mensuu?. Los pacientes que se considerabon linicomente estobi-
aficdlar deb'\ﬁdud lizados ol finl de a fos d estobilizacdn de 12 semanas s¢ leatorizaron en mo‘mr(i()n 11 para recbir TREVICTA o un
muscular dolor placebo en una fase doble ciego de duracidn voriable (lo dosis de TREVICTA fue la misma que lo dlfimo dosis rectida
enical durante la fose de estuh\'\izuddnﬁ‘en? dosis s‘e mnmudvo fija durante mdu‘lﬂ fose de doble FREEQ\/D GE\H eswelng)odn,‘SOS
P ——— T acientes sinfomdicamente estables fueron oleatorizados para continuar el trotomiento con Hn: 0 place-
Imﬂ:s";]s I[J‘:Jﬁ?]glﬂ?:é‘”d?s’t‘l?ﬂ]rln relecon inoro Eo (n="145) hota que e podujese o recofd, o refiodo Ipremufuru o el fnaldel etudi. o vriobe principl éle ofi-
winarios ' cacia fue el fiempo hasta la primera recaido. Se puso fin ol estudio de acverdo a un andlisis intermedio preestablecido
_ [levado o cabo cuando 283 pacientes habian sido aleatorizados y se habian observado 42 casos de recaido. Teniendo en
Embarazo, sidiome de cuenta el ondlisis final (N=305), 42 pacientes (29,0%) en el grupo de placebo y 14 pacientes (8,8%) en el grupo de
puerperioy absfnenda TREVICTA habian experimentado un acontecimiento de recaida durante o fose de doble ciego. Lo azon de resgos (hozord
enfermedades ﬂeo'},ﬂ'ﬂ‘ (ier rafio) fue 3,81 (IC el 959%: 2,08; 6,99) o que indica uno disminucion del 74% del riesgo de recofda con TREVICTA en
perinatoles secitn 4.6) ion con placebo. En o figura 1 se representa la grdfico de Koplan Meier del fiempo hosto la recaido paro codo
Trastornos amenorid, disfuncion erécl,  [hinchazén o malestar | priapismo grupo de Hatamiento. Se obsenvd una difsrencio signifcativo (p<0,0001{emre los dos grupos de tamiento en el
del aparato galacorea tostomos dela | mamario, aumento del fiempo hasta o recoida o fovor de TREVICTA. El tiempo hasto Lo recofda en el grupo de pIuteEo Fmedianu 0395 dios) foe
reproductor y eyaculodon, tos-  |tamafio de los mamas, signifcativamente mds cort que en el grupo de TREVICTA (no fue posible colcular o mediana debido af bajo porcentaje
delo mama tomos menstruales’, - (fujo vaginal de pacientes con recafda [8,8%]).
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inicial:85,7) que cumplion los citeios DSM-1V de esquizofienia se incorpororon a o fuse abiertay recbiron rotomiento
con palmitato de paliperidona inyectable mensual durante 17 semanas. Se permito ajustor o dosis (esto es, 50 mg, 75
mg, 100 mg o 150 mg) después de 5 semanas y 9 inyecciones y el lugor de inyeccian poa s el deltoides o el gloteo.
De los pacientes que cumplian los cierios de aleatorizacion en los semanas 14y 17, 1.016 fueron u\emorizuﬂos o
proporcion 1:1 pora sequir recbiendo una vez ol mes o inyeccidn de palmitato de paliperidona mensual o bien cambior
o TREVICTA, multplicando por 3,5 la dosis de los semanas 9 y 13 de palmitato de poliperidona inyectable mensual,
duronte un periodo de 48 semanas. Los pacientes recibieron TREVICTA una vez cada 3 meses y una meJirucién inyectable
placebo durante los meses restantes para mantener el ciego. En este estudio, el citerio Je valoracion de la eficacio
prindpal era ! porcentae de pacentes sinrecoida l finol dea fose doble ciego de 48 semanas, basado en lu esfimacidn
de Koplan-Meier de ls 48 semanos (TREVICTA: 91,2%, palmitato de paliperidona inyectable mensul: 90,0%). No fue
posible calculor b mediana de fiempo hasta o recoida en ninguno de Fos upos, dodo el escaso porcentaje de pocentes
con ecoidas. Lo diferencia (1C 95%) entrelos grupos de tafamiento fug dj 1,2% (-2,7%, 5,1%),lo que safsfoce el cri-
terio de no iferioridad basodo en un morgen ge -10%. Por tanto, el grupo de tafamiento con TREVICTA fue no inferior ol
ﬂwpo Hratado con polmitato de paliperidona inyectable mensual. Los mejorfos funcionales, determinadas segin o Escalo
o Funcionamiento Personal y Social (PSP), que se observaron durante la fose de estabilizacidn bierto se mantuieron
duronte o fase de doble ciego en ambos de tratomiento.
100+

Porcentaje estimado de pacientes sin recaida

—— Trevicto (N=458)
Formulacién de palmitato de paliperidona inyectable mensual (N=490)

Tiempo (dios) desde aleatorizacidn

Figura 2: Grdfico de Kaplan-Meier deltiempo hasta o recoida comparando TREVICTA y polmitato de paliperidona
inyectable mensual

Los resultados de eficacio eron consistentes entre los subgrupos de poblacidn (sexo, edad y grupo étnico) en ambos estu-
dios. Poblacitn pedicica. Lo Agencio Europea de Medicomentos ha eximido ol fitlar de lo uﬂ\igutidn de presentar os
resultados de los ensayos realizados con TREVICTA en los diferentes grupos de lo poblacidn pedidiica en esquizofrenia.
Ver seccion 4.2 para consultr lo informacion sobre ¢l uso en poblacion pedidtica, 5.2, Propiedades farmacocinéticas.
Absorcien y distibucion. Debido o su hidrosolubildad extremadamente bojo, o formulacion trimestral de palmitato de
Eu\iperidonu s disuelve lenfamente después de o inyeccon infromuscular ontes de hidrolzarse o Suhpeﬂdonu y absor-

erse 0 o circulacion sstérica. Lo iberocin del principio ocivo comienza yo o partir del dia 1y dura hasta 18 meses.
Los datos presentados en este apartado se basan en un andlisis de formacocinefica poblacional. Después de una solo
dosis intramusculor e TREVICTA, los concentraciones plasmdtices de poliperidona oumentan groduclmente hasta olcan-
20r concentrocones plosmeticos masimas en una mediona de T de 30-33 dios. Tos lo inyeccidn infromusculor de
TREVICTA en dosis de 175-525 g en el misculo delodes se obserd, en promedio, una C . Jel 11-12% més elevado
que o que se obfiene tos o inyecion en el misculo gliteo. El pefl de beracon y o pouf'de adminisracion de TRE-
VICTA dan lugar a concentraciones terapéuicas sostenidas. Lo exposician fofol o pu‘{\'pen'donu después de la adminisiro-
cion de TREVICTA es proporcional o la trosis en un intervolo de dosffcacion de 175-25 mg y aproximadamente propor-
cional o lo dosis en cuonto  veloes de C . Lo relacion media ico-valle en el estado estaconario pro una dosis de
TREVICTA s de 1,6 después de o odminisacion en el gliteoy de 17 después de o adminisracion en el miscul del-
toides. La paliperidona racémica s¢ une en un 74% a los proteings plasmdticas. Tras lo administracidn de TREVICTA, los
enantiomeros (+) y () de la poliperidono se inferconvierten, olcanzando un cociente enre el AUC (+) S—) de apro-
yimadamente 1,7-1,8. Biotronslormacidn y eliminacin. En un estudio realizado con "C-poliperidona om‘{ e lberacidn
inmediato, una semana después de la administraciGn de una dosis oral Gica de 1 mg de "“C-poliperidono de iberacidn
inmediata, el 59% de lo dosis fue excetada inalterada con lo oring, indicando que lo paliperidona no se mefaboliza
masivamente en el higado. Se recuperd aproximadamente ¢l 80% de lo rdioctvidad odministrado en o orina y el 11%
0 los heces. Se han idenfificado cuatro vios metabolicas in vivo, ninguna de las cuales representd ms del 10% de lo
dosis: desalquilacian, hidroxilacion, deshidrogenacian y escisidn de benzisoxazol. Aungue en estudios i vito se sefalaron

que los enzimas (YP206 y (YP3A4 pueden infervenir en el metabalismo de lo poliperidona, no hay datos in vivo de que
estas isoenzimas deserperien un papel significativo en el metobalismo de o paliperidona. En los andliss de farmacod-
néfica de lo poblacidn no se observo ninguna diferencia apreciable del acloramiento aparente de paliperidona fras la
adrminisracion de paliperidona oro enfre ?us mefabolizadores rpidos  lentos de los sustafos de lo CYP2D6. En estudios
in vitro realizados con microsomas hepdticos humanos se demostid que la poliperidona no inhibe sustonciolmente ¢l
mefabolismo de los medicamentos metabolizados por los isoenzimas del citocromo P450, como (YP1AZ, (YP2A6,
(YP2C8/9/10, CYP2D6, CYPET, CYP3A4 y CYP3AS. Estudios in vitro han demostrado que la paliperidona es sustiato de
|o P-gp y un inhibidor débil de lo P-gp o concentraciones elevadas. No existen datos invivo y no sé conoce su importancia
dlinica. SegGn el andlisis de farmacocinético poblacional, lo vido media aparente de poliperidona después de la adminis-
tracidn de TREVICTA en el intervalo de dosis ge 175-525 mg estd comprendido entre 84-95 dias cuando se inyecto en l
deltodes y 118-139 dias cuondo se inyecta en el gléteo. Comporacign de palmitto de poliperidona inyectable trimesrol
de lorga accidn con otras formulaciones de poliperidona. TREVICTA estd disefiodo para Tberar pafiperidona durante un
periodo de 3 meses, mientras que lo inyeccidn mensual de palmitato de paliperidona s adminisiro uno vez ol mes.
TREVICTA, cuando se administa o dosis 3,5 veces mds altos que o dosis comespondiente de palitato de paliperidona
inyectable mensual (ver seccidn 4.2), produce exposiciones o la poliperidono similores o los que se obfienen con la dosis
correspondiente de palmitato de poliperidona inyectable mensualy con la dosis diaria equivu?eme de los comprimidos de
paliperidono de iberacion prolongmﬁl. lintervalo de exposicdn obtenido con TREVICTA estd dentro del interval de ex-
ﬁnsizio’n obtenido con los dosis u%mbudus de los comprimidos de paliperidona de IberaciGn prolongado. Insuficiendio
hepdica. Paliperidono no se metabolizo ampliamente en el higado. Aungue no & ho investigado el uso de TREVICTA en
pucentes con insuficiencia hepdico, no es necesario un ojuste de dosTs en los pacientes con insuficiencia hepica leve o
modsrada. En un estudio en el que particparon pacentes con insuficenda hepdtica moderada (case B de Child-Pugh)
las concentrociones plosmdicas de paliperidona Ehre fueron similores a los observadas en personas sanas. No se ha in-
vesﬂgudu ¢l uso de palipridona en pacientes con insuficencia hepdtica Emve. Insuficencia tenal. TREVICTA no se ha
gstudiado de manera sistemdica en pacientes con insuficiencia renal. Se ha estudiodo o efiminacign de una dois orol
dnica de un comprimido de 3 ma de poliperidona de iberacion prolongada en pacientes con diversos grados de funcidn
renal. La eliminacidn de lo paliperidona élism‘muye ol disminui el acloramiento de reatining esfimado. El acloramiento
fotol de paliperidona disminuyo un 32% en pacientes con insufciencia renal leve (C1C1=50 a <80 mi/min), un 64%
en pacentes con insufiiencia enal moderada ((rC1=30 a <50 ml/min) y un 71% en pacientes con insufcencia rencl
grave (G =10 0 <30 mi/min), lo que corresponde a un aumento merﬁo deo exosiion (AUC,)de 1,5, 2.6y 4,8
veces, espectivaments, en comparacion con personas sanas. Poblacidn de edod avanzada. £l angliss de farmacocingtica
poblacional no ha revelodo indicos de diferencias formacodnéficas relocionadas con o edad. Indice de moso corporal
11C)/peso corporal. En los pacientes obesosy con sobrepeso seobsenvaron valores de C_, mbs bojos. n el efodo esto-
cionario aparente de TREVICTA, las concentraciones volle eran smilares en los pacientes normales, con sobrepeso y obe-
sas. Raza. E andlisis de formacocinética poblocional no ho revelado indicis de diferencios formacocinéfcas relacionades
con ¢l origen racil. Sexo. El andliss de Farmu(odnélim poblaconal no ho revelado indicios de diferencias farmacociné-
ficos elacionadas con el sexo. Tobaguismo. Segin estudios i vito realizodos con enzimas hepdticos humanas, paliper-
dong no es sustrato de o CYPTAY; porlo tant, el consumo de fabaco no fiene un efecto en la farmacodinética de pnr‘\pe»
ridono. E1 efecto del consumo de fabaco sobre lo formacocingtica de paliperidona no se ha estudiado en el coso de
TREVICTA. Un anlisis de farmacocingtica poblocional bosado en los datos o?)tenidos con comprimidos de liberacidn pro-
|ongada de poliperidono demosht una expasicidn  poliperidona ligeramente mds bajo en los fumadores que en los no
fumadores. No s probable que esto diferencio tenga reﬁavumiu dinico. 5.3. Datos precinicos sobre seguridad. Los
sstudios de foxcdad o dosis epefidas de polmitato de poliperidona (formulactn mensual) en inyeccion intamusculory
de paliperidona en administracin oral a rotas  perros mostraron efectos fundomentalmente farmacolgicos, como sedo-
cion y efectos mediados por lo prolocting en gldndulos mamarias y genitales. En animales tatados con palmitato de
paliperidona se obsenvd una reaccion inflamotoria en el lugar de inyeccion intramuscular. e produjo la formacion ocasio-
1ol de abscesos. En estudios sobre o reproduccian de los rafas con speridon ora, que s convierte en gran medido en
paliperidona en ratas y en seres humanos, se observaron efectos adversos en el peso ol nacer y en la supenivencia de los
(rios. No se han observado embriotoxicidad i molformaciones después de lo administracdn intramuscular de palmitafo
de poliperidona a ratas gestontes a dosis masimas (160 mg/ky/dia), equivalentes a 2,2 veces ¢l nivel de exposicion de
|os¥lumunusu la dosis mdxima recomendada de 525 mg. Otos antagonistas de lo dopomina hon tenido efectos negati-
vos en el desarrolo de lo motricidad y del aprendizaie en los cras cuando se adminisharon o animales gestantes. Ni ¢l
palmitato de poliperidona nila poliperidona han demostiado ser genotdxicos. En estudios sobre el potencil carcinagéni-
o de o risperidona oral en rafas y ofones s¢ observaron aumentos de los adenomas hipofisarios Fmtén), de los uclqenur
mas del pdncreas endocrino irum) e los odenomas de las gléndulas mamarias (en ambas especies). Se evalud el po-
fencil carcinogénico del palmitato de poliperidono odminisrado en inyeccion infromusculor a rotos. Se obsend un
incemento estadisficamente signficafivo de adenocarcinomas de las gldndulas mamarias en ratas hembra  las que se
administroron dosis de 10, 30y 60 mo/kgy/mes. Los rafas macho experimentaron un incremento estadisficomente signi-
ficativo de adenomos y carcinomos de las gldndulos mamarias cuando se expusieron a dosis de 30 y 60 mg/kg/mes, que
representan 0,6 y 1,2 veces el nivel de exposicion humana a lo dosis méxima recomendada de 525 mg. Estos fumores
rueden gstor relacionados con el antagonismo prolongado de o dopaming D2 ﬁwn la hiperproloctinemia. Se desconoce
 relevancia de estos hallozgos tumorales en roedores para el iesgo en seres humanos. 6. DATOS FARMACEUTICOS.
6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Politilenglicol 4000. Acido citico monohidratado. Dibidrogenofosfato sédico
monohidratado. Hidrdxido de sodio (pora juste del p). Agua para preparaciones inyectables. 6.2 Incompatibilidades.
Este medicamento no se debe meztfm o ofros medicomentas. 6.3. Periodo de validez. 2 iios. 6.4. Precauciones
especiales de conservacion. Este medicamento no requiere condiciones especiaes de consenvacion. 6.5. Naturaleza y
contenido del envase. Jeringa precargado (copolimero de olefino cicica) con émbolo, tope tasero y capuchdn profector
(ooma bromobutfica), equipada con uno agujo de sequidad de pored fina de 22 6 12 pulgodas (0,72 mm x 38,1 mm)
¥ una aguja de seguridua de pured fina de 22 6 1 pulgados (0,72 mm x 25,4 mm). Tomano del envose: Envases con 1
{eringo precargada y 2 ogujas. Presenfaciones  precios. Trevicta 175 mg suspension inyectable de iberacian prolongad:
PVL: 489,25 €; PVP: 540,16 €; PVP (IVA)- 561,77 €. Trevicta 263 mg suspensicn inyectable de lberacion prolongodo:
PVL: 636,50 €; PVP: 692,41 €; PYP (IVA): 720,11 €. Trevicto 350 mg suspensicn inyectable de lberacion prolongada:
PVL 782,80 €; PVP: 838,71 €; PVP (IVA): 872,26 €. Trevicta 525 mg suspensicn inyectable de lberacion prolongodo:
PYL: 1.174,20 €; PVP- 1.230,11 €; PVP (1VA): 1.279,31 €. Condiciones de prescripcion y dispensacin. Con receto mé-
dica. Aportacion reducda. Con visado de inspeccidn paro pocentes mayores de 75 aiios. 6.6. Precauciones especiales
de eliminacion y otras muniruluriones. Lo eliminacidn del medicamento no uflizodo y de todos los materiales que

hoyon estado en contocto con él se debe realizar de acuerdo con la normativa locol. En f prospecto del envase se incluyen
Janssen-Cilog Jntemational NV. Tumhoutseweg 30. B-2340 Beerse.
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Xeplion 25 mg suspensicn inyectable de liberacion prolongada. Xeplion 50 mg suspension inyectable de liberacidn prolongado. Xeplion 75
mg suspension inyectable de beracin prolongada. Xeplion 100 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Xeplion 150 g suspensicn inyectable de liberadén prolon-
godo. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 25 mg suspensicn inyectable ds liberacion prolongada. Cada jeringa precargada confiene 39 mg de polmitato de
paliperidona equivalentes o 25 mg de paliperidona. 50 mg suspension inyectable de iberacion prolongada. Cada jeringa precargada confiene 78 mg de palmitato de paliperidona
equivalentes o 50 mg de paliperidona. 75 my suspensin inyectable de liberacion prolongado. Cada jeringa precargado confiene 117 mg de polmitato de paliperidono equivalentes
75 my de poliperidono. 100 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Cada eringa precargada contiene 156 mg de polmitato de palipeidona equivalentes o 100 mg
de paliperidona. 150 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Cado eringa precarggda confiene 234 mg de polmitato de paliperidona equivalentes a 150 mg de pali-
peridona. Para consular o lsta completa de excipientes, ver seccign 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspension inyectable de fiberacion prolongada. La suspensian es de color
blanco a blanguecino. Lo suspensidn tiene un pH neutro (aproximadamente 7,0). 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones terapéuticas. Xeplion estd indicado para el frataiento
de mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes adults estbilizados con paliperidona o isperidona. En determinados pacientes adultos con esquizafrenia y respuesta previa o
poliperidona o risperidona oral, Xeplion puede ser utiizado sin necesidad de estabilizacidn previa con tratarmiento oral silos sintomas psicfcos son leves o moderados y es necesario
un tratomiento con un inyectable de accidn prolongada. 4.2. Posologia y forma de administracidn. Posologio. Se recomienda iniciar Yeplion con una dosis de 150 mg en el
dia 1 de tratomiento y 100 mg una semana después (dio 8), ambos administrados en el mésculo deltides paro lcanzar concentraciones terapéuticas rdpidomente (ver seccion
5.2). Lo tercera dosis se debe administrar un mes después de a sequnda dosis de iici. La dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 75 mg; algunos pacientes pueden
eneficiarse de dosis infeiores o superiores dentro del rango recomendado de 25 a 150 mg en funcidn de la tolerabilidad y/o eficocia individual del pociente. Los padentes con
sobrepeso u obesos pueden requeri dosis situadas en la parte superior del nfenvolo (ver seccidn 5.2). Después de la segunda dosis de nici, los dosis de mantenimiento mensuales
e pueden adminisrar tanto en el masculo deltoides como en el gliteo. Ef ajuste de lo dosis de mantenimiento se puede hocer mensualmente. Al realizar justes de a dosis, e deben
tener en cuento los caradterfficas de lberacidn prolongada de Xeplion (ver seccin 5.2), dado que el pleno efecto de las dosis de mantenimiento puede no resultor evidente durante
varios meses. Cambio desde palperidona oral de beracidn prolongad o isperidona oral o Xeplion. E ratamiento con Xeplion se debe iicio segin se describe ol comienzo de esta
seccidn 4.2 . Durante el tratamiento de mantenimiento mensual con Xeplion, los pacientes previamente estabilizados con diferentes dosis de paliperidona comprimidos de liberacion
prolongada, pueden alcanzar una exposicion similar a paliperidona en estado estacionario por via inyectable. Lo dosis de mantenimiento de Xeplion necesaria para alcanzar una
exposicion similor en el estodo estacionario se muestra a confinuacion:

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

Dosis previa de poliperidona comprimido de liberacidn prolongoda Ineccion de Xeplion
3 mg diarios 25-50 mg mensualmente
6 my diarios 75 mg mensuolmente
9 mg diarios 100 mg mensualmente
12 mg diorios 150 mg mensuclmente

El trotomiento rebido previomente con paliperidona oral o isperidona oral puede ser interrumpido en el momento de inicir el tratomiento con Xeplion. Algunos pacientes se
pueden beneficiar de una refrada gradual. Algunos pacientes que cambian de dosis orales s alts de paliperidona (p. i, 9-12 mg diarios) a inyecciones en el gliteo con Xeplion
pueden fener una exposicdn plasmtica menor durante los primeros 6 meses después del cambio. Por lo fanto, altemativamente, se puede considerar adrministrr inyecciones
en el deloides durante los primeros 6 meses. Cambio desde Risperidona inyectable de accion prolongac o Xeplion. Al realzar el combio de frtomiento de los pacienes desde
risperidona inyectable de accion prolongada, inicie el fratamiento con Xeplion en lugar de la siguiente inyeccidn programado. A partir e entonces, Xeplion se debe continuor en
intervalos mensuales. No es necesario seguir el égimen de dosificacion inicial de una semana induyendo los inyeccones intramusculares (dia 1y 8, respectivomente) segin se
descrbe en lo seccidn 4.2 anterior. Los pacientes previmente estabilizados con diferentes dosis de risperidona inyectable de acddn prolongada pueden alcanzar una exposicion
similar o paliperidona en estado estacionario durante el tratomiento de mantenimiento con dosis mensuales de Yeplion segin se describe a confinuacin:

Dosis de risperidona inyectable de accién p

Ja y Xeplion necesaria para alcanzar una exposicion a paliperidona similar en estado estacionario

Dosis previa de risperidona inyectable de acdidn prolongada Inyeccidn de Xeplion
25 mg cada 2 semanas 50 mg mensualmente

37,5 my cada 2 semanas 75 mg mensuolmente
50 my cada 2 semanas 100 mg mensuclmente

La interrupcion de los medicamentos anfipsicdticos debe realizarse de acuerdo  una apropiada informacign de prescripddn. En caso de infermupcion de Xeplion, se deben consi-

derar sus corocteristcas de liberacion prolongada. Se ho de reevoluor perigdicamente lo necesidad de continuor con la administracian de los medicamentos actuoles para el tro-
fomento de os fomas extapimidales (SEP). Dosis omitidus. Me s para evitar o omisicin de dosis. Se recomiendo que la segunda dosis de iniciacidn de Yeplion se admi-
nistre una semana después de o primera dosis. Para evitar lo omisidn de esta doss, los pacientes pueden recibi lo sequnda dosis 4 dios antes o después del momento de admi-
nistracion semanal (dia 8). Del mismo modo, ¢ recomienda administar mensucimente | fecera inyecdan y las siguientes después del régimen de iniciacion. Para evitar la
omision de la dosis mensul, los pacientes pueden recibi o inyeccign hasta 7 dis antes o después del momento de adrinistracion mensual. Si se omite la fecha limite pora o
sequnda inyecdn de Xeplion (dia 84 dios), el momento de reinicio recomendado depende del tiempo que haya transcurrido desde lo primera inyeccidn del paciente. Omisidn
de lo sequnda dosis de inciacin (<4 semancs desde o primera inyeccidn). Si han transcuriido menos de 4 semanas desde la primera inyeccion, s¢ le debe administar o po-
cente lo segunda inyeccidn de 100 mg en el misculo delfoides fan pronto como sea posible. Se debe administrar una tercera inyeccion de Xeplion de 75 g en el misculo del-
toides o en el gliteo 5 semanas despuss de la primera inyeccidn (independientemente del momento en el que se haya administrado la segunda inyeccion). A partir de entonces,
e dsbe seguir el ciclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el mdsculo deltoides o en el liteo, de 25 mg a 150 mg en funcign de o folerabilidad y/o eficacia individual
del paciente. Omisidn de lo segunda dosis de inicacidn (enire 4 y 7 semanas desde lo primera inyeccidn). Si hon transcurido entre 4 y 7 semanas desde lo primera inyecddn
de Xeplion, reanude lo odministracion con dos inyecciones de 100 my de la siguiente monera: 1. una inyecd6n en el deltides tan pronfo como sea posihle, . ofra inyeccddn en
¢l delfides una semana mds tarde, 3. reanudacidn del ciclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el mdsculo deltoides o en el gléteo, de 25 mg o 150 mgen fundign de
lotoleroiidod /o efcai indviduel dl padente. Omisinde o segund dosis de iniocién (7 semanas desde o primerainyeccin). S hon onscurido s de 7 semnas
desde lo primera inyeccion de Xeplion, inicie lo administiacion segun las pavtas recomendadas para la niciacién de Xeplion recogidas anteriomente. Omisidn de lo dosis de
mantenimignto mensual (T mes a 8 semanas). Tras lo iniciacion, el cico de inyecddn recomendado de Xeplion es mensual. i han transcurrido menos de 6 semanas desde o
Olfima inyeccidn, entonces se debe administrar lo dosis previamente estabilzada fan pronto coma sea posible, seguida de inyecciones o intervelos mensuales. Ormisidn de o dosis
de manteniniento mensual (>6 semanas g 6 meses). Si han franscurido mas de 6 semanas desde lo lfima inyeccion de Yeplion, lo recomendacién es la siguiente: Pora los
pacientes estabiizados con dosis de 25 a 100 mg. 1. una inyeccion en el deltoides fan pronto como sea posible, de la misma dosis en la que el paciente se estabilzd previa-
mente. 2. ofra inyeccidn en el deltoides (misma dosis) una semana mds torde (dfa 8). 3. reanudacidn del cico normal de inyecciones mensuales, ya sea en el misculo deltoides
oen el glitea, de 25 mg a 150 mg en funcién de la olerabilidad y/o eficacia ndividual del paciente. Para los pacientes estabilizads con 150 mg. 1. una inyeccin en el del-
Toides tan pronfo como sea posible, de una dosis de 100 mg. 2. ofra inyeccidn en el deltoides una semana mds torde (dia 8) de una dosis de 100 mg. 3. reanudocidn del cclo
normal de inyecciones mensuales, ya seo en el mdsculo deltoides o en el gliteo, de 25 mg a 150 mg en funcdn de lo folerablidad y/o eficacia individual del paciente. Omisidn
de lo dosis de manfenimiento mensual (>6 meses). Si han transcurrido més de 6 meses desde la Glfima inyeccidn de Yeplion, nice lo adrinistracidn segé los pautas reco-
mendadas para la iniciacign de Yeplion recogidas anteriormente. Poblaciones especioles. Poblacidin de edad avanzado. 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 funcidn rendl
normal es la misma que para los pacientes adultos mds j6venes con funcion renal normal. Sin embargo, ya que los pacientes de edod avanzada
pueden tener disminuida la funcion renal, puede ser necesario ajustar la dosis (ver Insuficiencia renal més adelante para conocer las recomendaciones
de dosificacion en pacientes con insuficiencia renal). Insuficiencia renal. No se ha esfudiado Xeplion sistemdicamente en os pacientes con insuficienci renal (ver seccidn
5.2). En'los pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatining > 50 a <80 ml/min), se recomienda iniciar Xeplion con una dosis de 100 mg el dia 1 del frafa-
miento y 75 mg una semana despuss, ambos administrados en el midsculo deltoides. Lo dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 50 mg con un rango de 250 100
mg, en funcion de lo tolerabilidod y/o eficacia individual del paciente. Xeplion no estd recomendado en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave (ocloramiento de
eatining <50 mi/min) (verseccion 4.4). Insuficencia hepdiica. Boséndose en la experiencio con paliperidona oral, o es preciso ajustor las dosis en los pacientes con insufi-

cencia hepdfico leve o moderada. Dado que paliperidona no se ha estudiodo en pacientes con insuficiencio heptica grave, se recomiendo precaucion en estos pacientes (ver
seccion 5.2). Poblacidn pedidtica. No se ha establecido la sequridad y lo eficacia de Yeplion en nifios y adolescentes <18 aos de edad. No hay datos disponibles. Forma de
administracidn. Xeplion se uflza dnicomente para uso intramuscular. No se debe administar por ninguna otra via. Se debe inyectar lentamente, profundamente en el msculo
deltoides o en el gliteo. Cada inyeccion debe ser administrada por un profesional sanitario. La adminisracidn debe realizarse en na sola inyeccidn. La dosis no se dsbe adminis-
Har en inyecciones divididas. Las dosis de iniciaccn del dia 1y del dia 8 se deben adrinistrar ambos en el misculo defoides pora alcanzar concentraciones terapéuticas rdpida-
mente (ver seccin 5.2). Después de lo segunda dosis de inicio, las dosis de monteniniento mensuales s¢ pueden administrr fanto en el mésculo deltides como en el gléteo. Se
debe cambiar del gléteo ol delfoides (y viceversa) en caso de dolor en el lugar de inyecdtn si no se tolera bien el molestar en el lugor de inyeccidn (ver seccdn 4.8). También se
recomienda alemar entre los lodos izquierdo y derecho (ver ms adelante). Para consultar las instrucciones de uso y manipulacian de Xeplion, ver prospecto (informacidn desti-
nada dnicomente a médicos o profesionales delsector sanitario). Administracidn en el mdsculo deffoides. £l tomafio de lo agua recomendado pora la administracion inicialy de
mantenimiento de Xeplion en el mdsculo deltoides viene determinada por el peso del paciente. En los pacientes =90 kg, se recomienda la aguja de calibre 22 de 12 pulgodas
(38,1 mmx 0,72 mm). En los pacientes <90 kg, se recomienda lo ugu‘\u de calibre 23 de 1 pulgada (25,4 mm x 0,64 mm). Las inyecciones en el deltoides se deben altermor
entre los dos misculos detoides. Administracidin en el mdsculo gldteo. £l tamafio de la aguja recomendado pora lo adrinistracién de mantenimiento de Xeplion en el mésculo
gléteo es el de uno aguja de calibre 22 de 1% pulgados (38,1 mm xO 72 mm). La administracion se debe realizar en el cuadrante superior extero de o zona glétea. Las inyec-
ciones en el gliteo se deben alterar entre los dos mdsculos gléteos. 43, Conraindicacones, Hipersensibilidad l prindipio activo, a risperidona o a alguno de los excpientes
incluidos en la seccidn 6.1. 4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo. Uso en pacientes que s encuentran en un estado sumamente agitado o psicético grave.
Xeplion no se debe utiizar para el rotamiento de estados agitados agudos o psicafcos graves cuando esté jusffcado el control inmediato de los sintomas. ntervalo Q. Se debe
fener precouddn ol recetar paliperidona a pacientes con enfermedad cordiovscular conocida o antecedentes familares de prolongacion del infenvelo G,y en caso de uso conco-
mitante con ofros medicamentos que prolonguen el intervolo QT. Sindrome neuroléptico maligno. Se han nofificado cosos del Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM), que se ca-
racteriza por hipertermio, rigidez muscular, inestobilidad autondmico, alteracion de o conscencia y elevacion de los niveles séricos de creafina fosfocinasa relacionados con pali-
peridona. Otros signos dinicos pueden ser mioglobinuria (1abdomidliss) e insuficiencia renal agudo. i un paciente desarrolla signos o sintomas indicativos del SN, se debe
interrumpir la administracion de poliperidona. Discinesia tardio/sintomas extrapiramidales. Los medicamentos con propiedades antagonistas del receptor de la dopamina s¢ han
asociado con la induccidn de discinesia farcio, coracterizada por movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de lo lengua y/0 lu cara. Si aparecen signos y sinfomas
de discinesia fordia, s¢ debe considerar la interrupcion de I odministracidn de fodos los antipsicdticos, induido poliperidona. Se requiere precoucidn en pocientes que reciben

fonto psicoesfimulantes(p. . meffenidoto) como poliperdona de forma concomitante, yo que pueden aparecer sinfomas eapiramidales f ajusar uno o ambos medicamen-
tos. Se recomienda la refirada gradual del tratomiento estimulonte (ver seccdn 4.5). Lovcoperio neutropenia y agranulociosis. Se han nofificado casos de Ieutupemu neutrope-
nia y agranulocitosis con Xeplion. Lo agranulociosis ha sido nofficada en muy raras ocasiones (< 1/10.000 puuemes) durante lo experiendia post-

Yeplion. EI peso debe contrlorse regularmente. Uso en pacientes con tumores dependientes de prolactin. Los esfudios de culfvo de tejidos sugieren que lo prolactina puede es-
fimulor el recimiento de céulas en los tumores de mama humanos. Aunque hasta ahora los estudios dlinicos y epidemioldgicos no han demostrado la existencia de una asociacion
dlara conl administracion de antipsicSticos, se recomienda precaucion en pacientes con antecedentes pafoldgicos de interés. Paliperidona se debe uflizar con precaucion en po-
cientes con un fumor preexistente que pueda ser dependiente de prolactina. Hipotensidn ortostico. Paliperidona puede inducir hipotension ortstdica en algunos pacientes sobre
la base de su actividad alfo-blogueante. Segin los datos agrupados de o fres ensayos controlados con placebo, de dosis fias y 6 semanas de duracidn con comprimidos orales
de paliperidono de fberacidn prolongada (3, 6, 9'y 12 mg), el 2,5% de los pacientes Hatados con palipeidona oral comunicaron hipotensidn ortostdtica, en comparacian con el
0,8% de los sujetos fratados con placebo. Xeplion debe uflzarse con precaucidn en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida (p. e, insuficencia cardioca, infurto de
miocardio o isqueia, trastornos de lo conduccidn), enfermedad cerebrovascular o afecciones que predispongan al paciente a lo hipotension (p. ej. deshidratacidn e hipovolemia).
Convulsiones. Xeplion debe uflzarse con precaucidn en pacientes con antecedentes de convulsiones u ofros trastomos que potencialmente puedan reduci el umbral convulsivo.
Insuficiencia renal. Las concentraciones plasmticas de paliperidona qumentan en padientes con insuficiencia renal y por fanto, s¢ recomienda un ajuste de lo dosis en padientes
coninsuficiencia renal leve. Xeplion no estd recomendado en pacientes con insuficiencia renal moderado o grave (aclaromiento de creafining <50 m/min) (ver secciones 4.2 y
5.2). Insuficiencia hepiica. No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia hepdiica grave (dase C de Child-Pugh). Se recomienda precouian s se ufiliza paliperidona en
dichos pacientes. Pacientes de edad ovonzada con demencio. No ¢ ha esfudiado Xeplion en pacientes de edad avanzada con demencia. Yeplion se debe ufilzar con precaucion
en pacientes de edad avanzada con demencia y con factores de riesgo de padecer itus. La experiencia con risperidona citada mds adelante se considera vdlida también para
paliperidona. Mlortaldad global. En un mefondiiss de 17 ensayos dinicos controlados, los pacientes de edod avanzada con demencia tafados con ofos anfpsicdficos affpicos,
tales como risperidona, aripiprazol, olonzapina y quefiapina, tenian un mayor riesgo de morfalidad en comparacion con placebo. Entre los pacentes Hatados con rsperidona, la
mortalidad fue del 4% frente al 3,1% con placebo. Reacciones adversas cerebrovasculares. Se ha obsenvado un aumento de aproximadamente 3 veces del riesgo de reacciones
adversas cerebrovasculares en los ensayos dinicos aleatorizados controlados con placebo en a poblacidn con demencia al uiizar olgunos anfipsicGticos atipicos, fales como rispe-
fidona, arpiprazol y olanzapina. Se desconoce el mecanismo de este aumento del riesgo. Enfermedad de Parkingon y demencia con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesar
los riesgos y los beneficios de prescribir Xeplion  los pacientes con enfermedad de Parkingon o Demencia con Cuerpos de Lewy (DCL), ya que ambes grupos pueden tener mayor
riesgo de padecer Sindrome Neuroléptico Maligno, asf como tener una mayor sensibilidad  los antipsicfcos. Las monifestociones de este aumento de lo sensibilidod pueden
incluir confusion, obnubilacian, inestabilidad postural con caidos frecuentes, ademds de sintomas extropiramidales. Priapismo. Se ha nofificado que los medicamentos anfipsicd-
ficos (inclido risperidona) con efectos de blogueo alfo adrenérgico inducen priapismo. Durante la vigilancia post-comercializacidn, tombién se han nofficado casos de priapismo
con paliperidona oral, que es el metabolito activo de risperidona. Se ha de informar a los pacientes de lo necesidad de acudir ol médico urgentemente en caso de que el priapismo
10 haya sido resuelto en el ranscurso de 4 horas. Regulacian de la temperatura del organismo. Se ha atribuido o los medicamentos antipsicGticos la inferrupcion de la capocidad
del organismo pora reducir lo temperatura corporal central. Se aconsejo proceder con especil cautelo cuando se prescriba Xeplion o pacientes que vayan o experimentar dircuns-
fancias que puedan contibuir o una elevacion de lo femperatura corporal central, ., ejercicio fisico intenso, exposician a calor extrema, que reciban medicomentos concomitan-
tes con actividad anticolinérgica 0 que estén sujetos o deshidratacion. Tromboembolismo venoso. Se han ofificado casos de romboembalismo venoso (TEV) con medicomentos
anfipsicdticos. Dado que los pacientes trafados con antipsicéticos suelen presentar factores de riesgo adquirdos de TV, se han de identifcar fodos los posibles factores de riesgo
de TEV antes y durante el fratamiento con Xeplion y adoptar medidos preventivas. Efecto antieméfico. Se obsenvG un efecto antieméfico en los estudios preclinicos con paliperido-
no. Este efecto, si se produce en humanas, puede enmascarar los signos y sintomas de la sobredosis de determinados medicamentos o de enfermedades como la obstruccidn in-
testinal, e sindrome de Reye y los fumores cerebrales. Administracion. Se dsbe fener cuidado pora evitar la inyecctn involuntaria de Xeplion en un vaso sanguineo. Sindrome del
Jis Fldcido Infraoperatorio. Se ha observado sindrome del s fdcido infraoperatorio (IFIS) durante la cirugio de catoratas en podientes tratados con medicomentos con efecto
antagonista alfal o-adrenérgico, como Xeplion (ver seccion 4.8). EI IFIS pueds aumentar el riesgo de complicaciones oculares durante y después de la intervencian. £l ofiolmdlo-
g0 dsbe ser informado del uso actual o posado de medicamentos con efecto antagonista alfaa-adrenérgico antes de la cirugfa. £l beneficio potencial de la interrupcidn del tro-
tamiento con blogueantes affaT antes de o cirugia de cataratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente ol riesgo de infermumpir el ratamiento anfipsicico. Excipientes.
Este medicamento confieng menos de 1 mmal (23 mg) de sodio por dosis; esto es, esenciclmente “exento de sodio”. 4.5. Interaccidn con otros medicamentos y otras formas
de interacci6n. Se recomienda precaucion al prescribir Xeplion con medicamentos que prolonguen el intervalo QT, p. ej. anfiarfimicos de dlase IA (p. &, quinidino, disopiramida)
y antiarrtmicos de clase |1 (p. . amiodarona, sotalol), olgunos anfihistaminicos, algunos ofros antipsicSticos y algunos anfipalidicos (p. ej. mefloguina). Estalista es indicativ
y no eshausfiva. Posibilidad de que Xeplion afecte o otros medicamentos. No se espera que paliperidona produzca interacciones farmacocingficas clinicamente relevantes con
medicomentos que sean metabolizados por los isoenzimas del citocromo P-450. Dado que los efectos principales de paliperidona se ejercen sobre el sistema nervioso central (SNC)
(ver secdtn 4.8), Xeplion debe uflzarse con precaucion en combinacidn con otros medicamentos de accidn central, p. e, ansioliicos, la mayoria de los antipsicGticos, hipndficos,
opidceos, efc. o con el alcohol. Paliperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de dopamina. Si se considera necesario administror esta combinacidn,
sobre todo para la enfermedod de Parkingon terminal, s¢ debe recefar la dosis minima eficaz de cada tratomiento. Debido a lo posibilidad de que induzca hipotension ortostdfica
(ver seccin 4.4), se puede observar un efecto aditivo i se administra Xeplion con otros fratamientos que fambién tengan esta posibilidad, p.ej, ofros antipsicGticas, icclicos. Se
recomienda precaucion cuando se coadminishe paliperidona furfoconofos medicamentos que disminuyan el umbral convulsivo (es deci, fenofiazinas o bufirofenonas, ticclicos
015RS, tramadol, mefloquina, efc.). Lo administracién concomitante de comprimidos orcles de paliperidona de liberacidn prolongada en estado estacionario (]2 mg una vez al
dia) con compnmldos de divalproex sédico de Hberacion prolongada (de 500 mg a 2.000 mg una vez ol dia) no afectd o la farmacocinéfica en estado estaconario de valproato.
No se ha realizado ningn esfudio de interaccion entre Xeplion y el lito, sin embargo, no es probable que s produzca una interaccidn formacocingfica. Posibilidad de que otros
medicomentos afecten a Xeplion. Los estudios in vifio indican que los enzimas (YP2D6 y CYP3A4 pueden tener una infervencidn minima en el mefabalismo de la paliperidona,
pero no hay indicis in vifto ni i vivo de que esas isoenzimas desempeien un papel significativo en el metabolismo de paliperidona. Lo administracion conjunta de paliperidona
oral con paroxeting, un potente inhibidor de lo CYP2Dé, no fuvo un efecto cinicamente significativo sobre la farmacocinética de poliperidona. La administracidn concoitante de
paliperidona oral ds beracicn prolongada una vez l do y carbomazepino 200 mg dos veces ol dia origing una disminucicn de aproximodomente un 37% de la media dela C_

y del AUC en e etodo esfacionaro de poliperidona. Eto disminucign e debe en gran pure a un oumento de un 35% deladaramiento renal de paliperidons, pmbub\ememe
como resultado de la induccion de lo P-gp renal por corbamazepina. Una disminucion menor de lo cantidad del principio activo inalterado excretado en la orina sugiere que du-
fante la adminisfracidn concomitante con corbamazeping, hubo un efecto minimo en el mefabalismo del (YP o en la biodisponibilidad de poliperidona. Con dosis mds altos de
carbamazepina, podrian aparecer disminuciones mayores de los concentracianes plosmiticas de paliperidona. Al inicio del tratamiento con carbomazeping, e debe reevaluar y
aumentar la dosis de Xeplion, s es necesario. Por el contrario, en caso de interrupcion del tratamiento con carbomazepina, se debe reevaluar y disminuir la dosis de Xeplion, s es
necesario. Lo adminishacion concomitante de una sola dosis de un comprimido de paliperidona oral de iberacion prolongada de 12 mg con comprimidos de divalproex sidico de
liberacidn prolongada (dos comprimidos de 500 mg una vez al dic) fuvo como resultado un aumento de upmnmudumenteel 50%enla C_ yel AUCde paliperidono, plobuble—
mente como resufado de un aumento de lo absorcign ral. Dado que no se obsenv ingn efecto sobre e acaromiento sistémico, no e espera que se produzca una ineracddn
dinicamente significativa entre los comprimidos de divalproex sédico de liberacion prolongada y la inyeccidn intramuscular de Xephon Esta inferacc6n no se ho esfudiado con
Xeplion. Uso concomitante de Xeplion y risperidona o paliperidona oral. Debido a que paliperidona es el prindpol metabolito activo de risperidona, se debe tener precaucion
cwando Xeplion sea administiado de forma conjunta con isperidona o con paliperidona ol durante periodos prolongados de tiempo. Los datos de seguridad relacionados con ¢l
uso concomitante de Yeplion con ofros tipsicficos son limitados. Uso concomitante de Xeplion y psicoesfimulantes. £ uso concomitane de psicoesfimulontes (p. ef, mefifeni-
dato) y poliperidona puede provocar sintomas extrapiraridoles conduciendo a cambios en uno o en ambos fratamientos (ver seccidn 4.4). 4.6. Ferfilidad, embarazo y lactan-
cia. Embarazo. No existen datos suficientes sobre o utilizacidn de poliperidona durante el embarazo. El palmitato de paliperidona inyectado por via inromuscular y paliperidona
administrada por via oral no fugron teratdgenos en estudios en animales, pero se obsenvaron ofros fipos de toxicidad reproductiva (ver seccidn 5.3). Los recién nacidos expuestos
a paliperidona durante el tercer rimesre de embarozo estn en peligro de sufi reacciones adversas como sinfomas extrapiramidales y/o sindromes de absfinencia que pueden
variar en gravedad y duracin ras lo exposicion. Se han notificado casos de sintomas de agitacion, hipertonia, hipotonia, temblor, somnolencio, dificuhad respiratoria o aferacio-
nes alimenticias. Por consiguiente, se debe vigilor estrechomente a los recién nacidos. Xeplion no se debe utilizar durante el embarazo salvo que sea cloromente necesorio. Lac-
fancia. Poliperidona se excreta por la leche materna en tol medida que es proboble que se produzcan efectos en el lactante si se administra en dosis ferapéuticas o mujeres lac-
tantes. Xeplion no debe uflzarse durante la lactancia. Fertilidad. No e observoron efectos relevantes en estudios no dinicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas. La influencia de paliperidona sobre la capacidad para condur y uflizar mdguinas es pequefia o moderada debido a sus posibles efectos sobre el sistema
nervioso y la vista, foles como sedacidin, somnolencia, sncope, visidn borrosa (ver seccén 4.8). Por tnto, se debe aconsejar alos pacentes que no conduzcan ni uflcen mdguinas
hasta conocer su sensibilidod individual o Xeplion. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad. Los reacciones adversos a medicamentos (RAN) notificadas con
mds frecuencio en los ensayos dinicos fueron insomio, cefulea, ansiedad, infeccion de las vios respiatorias altos, reacci6n en el lugor de o inyeccion, porkinsonismo, aumento
de peso, acatisio, agitacion, sedacion/somnolencia, nduseas, eshefimiento, mareos, dolor musculoesqueléfio, taguicardia, femblor, dolor abdominal, vomitas, diarrea, fofiga y
distonia. De estas, lo acafisia y o sedaciGn/somnolencia parecian estar relacionados con la dosis. Tabla de reacciones adversas. A contfinuacidn se recogen fodos las RAMS nofifi-
codos con puhpendonu en fundidn de lo recuencia esfimada de ensayos dinicos llevados  cabo con palmitato de paliperidona. Se aplican los siguientes términos y frecuendias:
muy frecentes (>1/10); fecuentes (>1/100 0 <1/10); poco recuentes (>1/1.000 o < 1/100); rras (>1/10.000 a <1/1.000); muy raras (< 1/10.000}; y -
cwencia no conocida (no puede esfimorse a partir de los datos disponibles).

con un historal de un bojo recuento de gl6bulos blancos cliicamente significafivo (6B) o una leucopenia/neutiopenia inducida por el medicamento deben ser montorizados
durante los primeros meses de tratomiento y se considerard discontinuar el ratomiento con Xeplion si aparecen los primeros signos de disminucidn clinicomente significaivo de
(6B, en ausencio de otros factores causales. Pacientes con neutropenia clinicamente significativa deben ser cuidadosamente monitorizados por la fiebre u otros sintomas o signos
de infeccidn y se deben trotar inmediotamente en caso de aporecer estos sintomas o signs. En pacientes con neutiopenia grave (recuento fotal de neutrfilos < 1x10%/) se debe
discontinuar ¢l tratamiento con Xeplion y controlar los niveles de 68 hasta lo recuperacicn. Reacciones de hipersensibiidad. Durante lo experiendia pos-comercializacion s han
nofificado raramente reacciones anafldcticas en pacientes que previaments han tolerado risperidona oraly paliperidona oral (ver las secciones 4.1y 4.8). Si ocurren reacciones
de hipersensibilidad, interrumpir ¢l tratamiento con Xeplion, iniciar medidas generales de soporte clinicamente apropiadas y vigilar al paciente hosta que los signos y sinfomas
e tesuelvan (ver los seccones 4.3 y 4.8). Hiperglucemia y diobetes melltus. Se ha nofficado hiperglucemio, diabetes mellius y exacerbacian de diabetes pre-existente que n-
luye coma diabgfico y cetoacidosis, durante el ratamiento con paliperidona. Se recomienda uno monitorizacian dinica adecuado de acuerdo con las guias antispicGticas ufilizads.
A los pacientes fratados con Xeplion se es deben monitorizar los sinfomas de lo hiperglucemia (rles como polidipsia, poliurio, polifugia y debilidad) y a los pacientes con diabe-
tes melltus s¢ les debe monitorizar regularmente el empeoramiento del control de glucosa. Aumento de peso. Se ha nofificado un qumento de peso significafivo con el uso de

Sistema de Reaccion adversa ol medicamento
dasificacién Frecuenda
de Grganos Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras No conocidas
Infecciones e infecdtn delosvias | neumonia, bronquiti, infeccidn del fracto  (infeccidn de ojos, acarodermatiis,
infestaciones respiratorias superiores, | respiratorio, sinusifs, cisfifs, infeccion de | absceso subcutdneo
infeccion del tracto ofdos, amigdalits, onicomicoss, celulifis
uringrio, gripe
Trastornos de disminucion del recvento de globulos ~ |neutrapenio, recuento de eosindflos  |agranulocitosis
lasangre y del blancos, frombocitopenia, anemia aumentado
sistema linfdico
Trastornos del siste- hipersensibilidod reaccon anafilictica
ma inmunolGgico
Trastornos endo- hiperprolactinemia® secrecion inapropioda de lo hormona
trinos antidiurética, presencia de glucosa
en oring
Trastornos del hiperglucemio, aumento | diabetes melltus’, hiperinsulinemia, cefoucidosts diabética, hipoglucemia, |intoxicacidn por agua
metabolismo y de de peso, disminucion de | aumento del apefito, anorexia, aumento | polidipsia
|a nufricion peso, apefito disminuido |de os friglcéridos en sangre, aumento del
wlesterol en sangre
Trastornos insomniot agitaddn, depresion,  [trastomo del sueio, mania, disminucion de |catatonio, estado confusional, so-  |trastorno olimentario
psiquidtricos ansiedad o libido, nenviosismo, pesadillas nambulismo, embotamiento ofectivo, |relacionado con
Pacientes anorgasmio el suefio
Trastornos del parkinsonism’, acafisia’, |discinesia fardic, sincope, hiperactividad | sindrome neuroléptico maligno, coma diabgfico,
sistema nervioso sedoddn/somnolena, | psicomotora, mareo postural, alteracidn de- (isquemio cerebral, sin respuestaa {temblor cefdlico en
distonia, mareos, discine- o atencidn, disariria, disgeusio, hipoeste- {estfmulos, pérdida de lo consciencia, ~ {reposo
sia’,temblor, cefolea ~ |sia, porestesia disminucion del nivel de consciencia,
convulsione, trastomo del equilibrio,
coordinocidn anorml
Trastornos oculares vision borrosa, conjunfivits, sequedod | gloucomo, tastomos del movimiento | sindrome del s
deojos del ojo, giros de los oos, fotofobio, au- | fdcido (infraope-
mento del logrime, hiperemia oculor | ratori
Trastornos del oido vértigo, ac(fenos, dolor de oido
ly del aberinto




Trastornos toquicordio blogueo aurculoventiclar, rstomo de | fbrlaciGn auriculr, aritmia sinusal
cardiacos conduccion, QT prolongado en el electrocar-
diograma, sindrome de faquicardia postural
ortostdtica, bradicardia, anomalios del
electocardiograma, polpitociones
Trastornos vas- hipertension hipotensicn, hipotensin orfostdtica rombosis venosa, rubor embolismo pulmonar,
isquemia
tos, congestion nosal | disne, congestion del tracto respiratorio, ~ [sindrome de apnea del suefio, conges- | hiperventilacian, new-
sibilancias, dolor faringeolaringeo, epistaxis {fiGn pulmonar, estertores Idmfgiu' por aspiracidn,
sfonia
Trastornos gos- dolor abdominal, vamitos, | malestar abdominal, gostroenterits, disfo- | pancreatits, hinchoz6n dela lenguo, —{obstruccidn del
Iroimesﬁnu!ies nduseas, estefimiento,  |gio, sequedad de boco, flaflencia incontinencia fecal, fecalomo, queilits |intestino, fleo
diarea, dispepsio, dolor
de muelas
Trastornos hepato- aumento de los transa- | oumento de lo gommo-glutamiltronsfe-ro- idtericia
|biliares mingss 0, qumento de as enzimas hepdticas
Trastornos de la uricari, prurito, erupcion cuttneg, erupcion debida ol medicomento,  |ongioedemo, deco-
piel y del tejido alopecia, eccema, sequedad de la piel,  |hiperqueratosis, caspa loracign de o piel,
subcutdneo |eritema, acng dermatits sehoreica
Trastornos muscu- dolor musculoesquelé- |oumento delo creatina fosfoquinasa en  {rabdomidlisis, inflomacion de los~ {anomalia postural
loesqueléticos y del fico, dolor de espalda,  |sangre, espasmos musculores, rigidezen  |orticulociones
tejido conjuntivo artalgia las ariculaciones, debilidod muscular,
dolor de cwello
Trastornos renales incontinencio urinaria, polaguiurio, disuria | retencion urinaria
Y urinarios
Embarazo, puerpe- sindrome de absfi-
rio y enfermedades nenca neonatal (ver
perinatales seccion 4.6)
Trastornos del apa- amenorea, golactorrea | disfuncion erécfl, rostomo de o eyacula- | malestr de las momas, congesfidn de |priapismo
rato reproductor y (i6n, trastornos menstruales’, ginecomasia, los mamas, aumento de las mamas,
e lo mama disfuncion sexval, dolor de_mamas sectecion voginal
Trastornos genera- pireo, astenio, afigo,  |edema focal, edema*, oumento delo {hipotermia, escolofos, sed, sindrome- {disminucion de la
lesy alteraciones reaccion en ¢l lugor de o |femperatura corporal, olieracion delo | de absfinencio o medicamentos, abs- |temperatura corporal,
en el lugar de inyecdon marcho, dolor de pecho, malestar de pecho, |eso en el lugar de la inyeccion, celu- |necrosis en el
administracion malestar, endurecimiento lts en el lugor de o inyeccidn, quiste |lugar de lo inyeccion,
en el lugor ge |a inyeccidn, hematoma_|Glcera en el lugor de
| lugar de lo inyecdign la inyeccion
Lesiones traumti- idos
(as, infoxicaciones
y complicaciones
de procedimientos
terapéuticos

*La frecuenda de estos reacciones adversas se dasiica como “no conocidas” porgue no fueron observadas en los ensayos dinicos con palmitato de poliperidono. Proceden de nofficaciones
espontdneas poscomercalizacion y l frecuencia no se puede determinar, o proceden de datos de ensayos diicos con risperidona (cualquier fnlmu\u(iényo con paliperidona oral /0 de informes
poscomercalizocion. ‘Referido a “Hiperprolactinemia” a continuacign. Referido o “Sintomas extrapiramidales” a coninuacion. *n ensayos controlados con placebo, se nofificd diabetes mellius
enun 0,32% delos pacientes Immrrus con Xeplion comparado con un 0,39% del grupo placebo. En general, l incidencia en fodos s ensayos dlinicos fug de un 0,65% en todos los pacentes
Hatados con palmitato de paliperidona. Insomnio incluye: insomnio inical, insomnio medio; Convulsidn incluye: convulsion del gran mal; Edema incluye: edema generalizado, edema
perféico, edema con fovea. Trastornos menstruales incluyen: retioso en lo i ion inegular, ol

Reacciones adversos nofificados con los formulaciones de risperidona. Poliperidona es el metabolito activo de risperidona, por lo fanto, os perfiles de las reacciones adversas de
estos compuestos (induyendo ambos formulaciones la oral y la inyedub\efson televantes entre si. Descripcidn de algunas reacciones adversas. Reaccidn anafidctica. Durante la
exreﬂendu post-comercilizacidn, en roras ocasiones se han noificado casos de una reaccion anafilctica despuss de o inyecddn de Xeplion en pacientes que previamente han
folerado risperidona orol o paliperidona oral (ver seccin 4.4). Reacciones en ef lugar de o inyeccidn. La reaccidn odversa relacionada con el lugar de o inyecdion nofifcada con
mayor frecuencia fue el dolor. Lo mayoria de estos reacciones s nofficaron con gravedad de leve o moderada. Los evaluaciones del dolor en el sifio de o inyecdin en los sujtas,
bosada en uno escala anolGgica visual, indican que el dolor fiende a disminuir en frecuencia ¢ infensidad con el fiempo en fodos los estudis de fose 2y 3 con Xeplion. Las inyec-
ciones en el musculo deltoides se perciben como un poco mds dolorosas que s correspondientes inyecciones en el gliteo. Otras reacciones en el lugor de o inyeccidn fueron en su
mayoria de intensidod leve ¢ incluyeron induracién (Fle(ueme?, pruito (poco frecuente) y nodulos SIJHO). Sintomas extapiramidoles (SEP). SEP induye un andlisi ogrupado de los
siguientes términos: parkinsonismo (incluye hipersecrecion saliva, rigidez musculoesquelética, parkinonismo, babeo, rigidez en rueda dentado, bradicinesia, hipodinesia, facies en
mscaro, fensidn muscular, acinesio, rigidez de lo nuca, rgidez muscular, modo de andar parkinsoniano, reflejo de lo glabella anormaly temblor en reposo parkinsoniano), acatisia
(incuye acatisio, inquistud, hipercnesia y sindrome de las piemas inguietes), discinesia (discinesia, colombres musculares, coreatetosis, afefosis y miucroniu), distonia (incloye
distonia, hipertonia, fortcols, contracciones musculares involuntarias, confracturas musculares, blefarospasmo, giro ocular, pardlisislingul, espasmo fucial, laringoespasmo, mio-
fonfo, opistétonos, espasmo orofaringe, pleurotétonas, espasmo lingual y tismo) y femblor. Hay que destacar que se indluye un espectro mds amplio de sintomas que o fienen
forzosamente su orgen en el astorno extapiramidal. Aumento de peso. En el esfudio de 13 semanas de duradén que incly un régimen de dosficacidn inicial e 150 mg, lo
proporcion de sujetos con un aumento anormal de peso 7% mastd na tendencia relacionado con la dosis, con una toso de incidencia del 5% en el grupo placebo, en compo-
1ad6n con fasas del 6%, 8%, y 13% en los grupos fratados con 25 mg, 100 mg y 150 mg de Xeplion, respectivamente. Durante el periodo abierto de fransicin/mantenimiento
de 33 semanas de duracion derensﬂyo de prevencion de recidivas a largo plozo, el 12% de los pacientes fratados con Xeplion cumplieron este citerio (cumento de peso de >79%
desde la fose doble ciego hasta el final deresludio); o medio (DF) de? cambio de peso desde el nivel basal del periodo abierto fue de +0,7 §4,79) kg. Hiperprolactinemia. En
ensayos clinicos, se observaron medianas de qumento de la prolacting sérico en sujetos de ambos sexos que recbieron Xeplon. Las reacciones adversas que pueden sugeir un au-
mento de los niveles de prolactina (p. ¢ menorrea, galactorre, olteraciones de lo menstruaddn, ginecomasfi) s noﬁﬁmlon en < 1% de los sujetos. Efectos de clse. Con an-
fipsicSticos puede aparecer prolongacion del QT, aritmias ventriculares (fbrilacion ventriculor, taquicardia ventricular), muerte sibita inexplicable, parada cardiaca y Torsades de
pointes. S¢ han offcado cosos de romboembolismo venoso, inclidos casos de embolismo pulmonar y de trombosis venoso profunda, con ¢ uso de medicomentos anipsicfcos
(frecuendia no conocida). Nofficactn de sospechos de reacciones adversas. Es importante nofificar sospechas de reacciones adversas ol medicamento tros su autorizacion. Ello
permite una supenvision confinuada de o relacion benefico/viesgo del medicomento. Se invita  los profesionales sanitarios a nofificar las sospechas de reacciones adversas a fravés
del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de Medicomentos de Uso Humano: hts.//ww.notificaram.es. 4.9. Sobredosis. Sintomas. En geneal,los signos  sintomas previsios
s0n los resultantes de lo exageracion de os efectos farmacoldgicos conocidos de paliperidono, es decr, somnolencia y sedacion, taquicardia ¢ hipotensicn, prolongacian del infenva-
lo QT'y sintomas extrapiramidales. Se han nofifcado Torsades de pointes y ﬁbriﬁ](idn ventricular en un paciente en relacign con la sobredosis de pulipeﬂrronu oral. En coso de so-
bredosis aguda, se debe tener en cuenta la posibilidad de que estén implicados varios medicomentos. Administracin: Al evaluar el fratamiento necesario y lo recuperacion hay que
fener en cuenta la naturaleza de iberacion prolongoda del medicamento y o prolongada vida media de eliminacion de poliperidona. No hay ningdn antidoto especffico pora pali-
peridono. Se utilizardn medidas de apoyo generales. Hay que establecer y mantener una via respiratoria despejada y garanfizar que lo oxigenacian y l venfilacdn sean adecuads.
El control cordiovascular debe empezar inmediatamente e indluir un control electrocardiografico continuo para controlar posibles aritmias. La hipotension y el fracoso circulatorio
deben fratarse con los medidas terapéuticas adecuadas, como administracion de liquidos por via intravenosa y/o de simpaticomiméticos. En caso de sintomas extrapiramidales ip-
fensos, se administrard medicacion anficolingica. Se debe mantener una supervision y un contrl estrictos hasta que erputieme se recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLO-
GICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas. Grupo formacoterapéutico: Psicoléptios, ofros antipsicSticos. E()ﬂigo ATC: NOSAX13. Xeplion contiene una mezcla racémica de
paliperidona (+;‘y (+)- Mecanismo de accién. Paliperidona s un agente blogueante selectivo de los efectos de los monoarinas, cuyas propiedades formacolgicas son diferentes
delas de los neurolépficos Hadicionales. Paiperidona se une firmemente a los receptores serofoninérgicos 5-HT2 y dopaminérgicos D2. Paliperidona también bloguea los receptores
adrenérgicos alfal y bloguea, en menor merrida, los receptores histaminérgicos H1 y los adrenérgicos alfa?. La actividad formacoldgico de los enantiémeros (+% y()de puripeli-
dona es similor desde el punto de visto cualitafivo y cuaniitaivo, Paliperidona no se une a los receptores colinérgicos. Aungue paliperidona es un antagonista D2 pofente, mofivo
por el que se cree que alivia los sinfomas posiivos de |a esquizofienia, produce menos catalepsia y reduce los funciones morices en menor medido que los neurolepticos radico-
nales. Lo preponderancia del antagonismo centrol de la serofonina puede reduir la tendencia de paliperidona  produr efectos secundorios extrapiramidales. Eficaco dinica. o~
tamiento agudo de lo esquizofrenia. Lo eficacio de Yeplion en el tratamiento agudo de o esquizofienia fue esmﬂle(idu en cuatro ensayos doble ciego, aleatorizados, controlados
con placebo, de doss fijo, a corto plazo (uno de 9 semanas y fres de 13 semanas de duracidn) en pacientes adultos ingresados con reddiva aguda que cumplian los citeros para
|0 esquizofrenia del DSM-IV. Los dosisfjos de Xeplion en estos estudios se administaron en los dias 1,8, y 36 en el estudio de 9 semanas de dqurucio'n, y, odems, el dia 64 en los
estudios de 13 semanas de duracion. No fue necesario odministra suplementos anfipsicicos orles adiionales durante el trotomiento agudo de la esquizofienia con Yeplion.
criterio principol de eficacia del estudio se definid como una reduccion de los puntuaciones totales de la Escala de los Sindromes Positivo y Negativo (PANSS), como se muestra en
lo siguiente tabla. Lo PANSS s un inventario multi-elemento validado compuesto por cinco factres destinados a evaluar los sintomas positivas, los sintomas negativos, el penso-
miento desorganizado, la hosfilidad/exctacion incontroloda y lo unsiedud/&presién. La funcien s¢ evolud mediante lo escala de Funcionamiento Personal y Social (PSP). La PSP
s uno escolo homologada que mide lo capacidad del paciente paro desempefiar sus actividades personales y sociales en cuatro dreas del comportomiento: los actividades social-
mente Gfiles (induidos el rabajo y el estudio), los elaciones personales y sociales, el cidado personal y los comportamientos distuptivos y agresivos. En un esfudio de 13 semanas
de duracion (n= 636) que compar6 fes dosis fjas de Xeplion (inyeccion incial en el deltides de 150 mg seguido por fres dosis en el gliteo o en el deloides de cualquiera de 25
mg/4 semanas, 100 mo/4 semanas o 150 mg/4 semanas) con placebo, las fres dosis de Xeplion fueron superiores a placebo en términos de lo mejoria de lo puntuacion fotol de
| PANSS. En este estudi, fanto los grupos de fratamiento con 100 mg/4 semanas como con 150 mg/4 semanas, pero no el 25 mg/4 semanas, demostaron uno superioridad
estadistica especto o placebo en cuanto o la puntuacion de PSP. Estos resultados respaldon la eficacia o lo largo de foda la duracign del tratomiento y la mejoria de lo PANSS, que
e obsenvaron yo en el dio 4, con una separacion significativa respecto a placebo en los grupos tatados con 25 mg y 150 mg de XeEIion en el dio 8. Los resultados de los ofros

estudios arojaron resultados estadisticomente significaivos a fovor de Yeplion, o excepcion de la dosis de 50 mg en un estudio (ver tabla iguiente).
Puntuacion fotal de la escola de os sindromes positvo y negafivo de o esquizofrenia (PANSS). Variacidn entre el momento basal y el final del estudio-LOCF para os estudios
R092670-SCH-201, R092670-PSY-3003, RO92670-PSY-3004 y R092670-PSY-3007: Grupo de andliss del citerio principal de valoracion de o eficocia
Placebo 25mg 50 mg 100 mg 150 mg

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

Media bosal (DE) 86,8(1031) 869(11,99) 86,2(10,77) 884(11,70)

Variacion media (DF) -29(19,26) -80(19,90) 11,6(17,63) -13.2(18,48)

Valor p (frente o placebo - 0,034 <0001 <0001

R092670-PSY-3003 =132 =93 n=94 =30

Media bosal (DF) 924(1259) 899(10,78) 90,1 (11,66) 922(11,7)

Variacign media (D) 41(21,01) -19(1871) -11,0(19,06) -55(19.78)

Valor p (frente o placebo - 0193 0019 -

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

Media bosal (DE) 90,7(1222) 90,7(12,29) 91,2(1200) 908(11,70)

Variacion medio (DE) -10(20,07) -136(21,49) -13,2(20,14) -16,1(20,36)

Valor p (frente o placebo 0,015 0017 <0,001

RO92670-SCH-201 =66 =8 =08

Media bose (0F) 878(1390) B 8,0 (12,%9) 85,2(11,09

Varodon medio (0F) 82(1825) 51(215) 78(1940
- 0001 <0001

*En el estudio R092670-PSY-3007, se administrd una dosis de iniciacion de 150 mg a fodos los sujetos de los grupos de tratamiento con Xeplion el dia 1y, a parir de enfonces, lo dosis
asignada. Noto: un cambio negativo de la puntuacidn denota mejoria.

Mantenimiento del contol de los sintomas y reftaso de o recidiva de lo esquizofrenia. La eficacia de Yeplion en el mantenimiento del control de los sinfomas y el retraso de la
recidivo de la esquizofrenia se determing en un estudio doble ciego, contrlodo con placebo, de dosis flexibl, con un plazo s lorgo, en el que participaron 849 sujetos adultos no
ancianos que cumplian los citerios pora la esquizofrenio del DSM-IV. Este estudio incluy6 un tatariento abierto agudo de 33 semanas de duraddn y una fuse de estabilzacion,
una fase aleatorizada, doble ciego, controlada con plocebo para observor la recidiva, y un periodo de extension abierto de 52 semanas. En este estudio, los dosis de Xeplion fugron
25,50, 75100 mg administrados mensuclmente; la dosis de 75 mg solamente estaba permitida en la extensicn abierto de 52 semanas. Inicialmente, los sujetos recibieron dosis
flexbles (25-100 mg) de Xeplion durante un periodo de ransicidn de 9 semanos de duracidn, seguido de un periodo de mantenimiento de 24 semanas, en el que los sujetos debian
fener una puntuaciGn PANSS <75, Los ajustes de o dosis solo se permitieron n los primeras 12 semanas del periodo de mantenimiento. Se realizd o asignacin aleatoria de un
fotal de 410 pacientes estbilizados o Xeplon (mediano de la duracidn de 171 dias [intenvolo de 1 dia a 407 dias]) o o lacebo (mediana de lo duracion de 105 dias [intenvalo de
8 dias a 441 dias]) hosta que experimentaran una recdiva de os sintomas de la esquizofrenia en lo fase doble ciego de duracidn variable. El ensayo se suspendid antes de fiempo
por mofivos de eficacia, dado que se observé un tiempo significativamente mds largo hasta o recidiva (p-<0,0001, Figura 1) en los pacientes trtados con Xeplion en comparadion
conel placebo (cociente de riesgos=4,32; 1C95%: 2,4-7,7).

Figura 1: Grdfico de Kaplan-Meier del iempo hasta la recidivo. Andliss intermedio (grupo de anlisis intermedio por infencion de totar)

Poblacion pedidtrica. La Agencia Eurapea de Medicomentos ha eximido ol fitulor de lo obligacidn de presentar los resultados de los ensoyos realizados con Yeplion en los dferentes
grupos de o poblacion pedictrica en esquizofrenia, Ver seccion 4.2 para consultar la informacian sobre el uso en poblacidn pedidrico. 5.2. Propiedades farmacodingticas. Absorcion
y distribucidn. Palmitato de poliperidona es el proftmaco en forma de éster de palmitafo de lo poliperidono. Debido  su hidrosolubilidad extremadomente bojo, el polmitato de lo
paliperidono se disuelve entomente despuss de la inyeccon inframuscular antes de ser hidralizado a paliperidona y se absorbe en lo cirulacion sistémica. Despugs de una dosis dnica
porvia intamusculr, s concentraciones plasmdticas de polperdona se elevon gradualmente hasto alcanzor s concentraciones plosmitcas meximos a uno mediana de T, de 13
dias. Lo iberacion de la sustancia activa se nicio desde erdiu 1y fiene una duracion de ol menos 4 meses. Después de la inyeccion intramuscular de dosis dnicas (de 25 mg a 150
mg) en el misculo defides, en promedio, se obsenvd una C__ un 28% superioren comporacidn con linyeccion en el misculo glite Las dos inyecciones niciales nfromusculres
enel deloidesde 150 mg el di 1 y 100 mg en el d 8 conribuyen o lconzor concentraciones terapéutica pidomente. H peri de beraccn y el égimen de dosiicadon de Xeplon
se fraducen en concentraciones terapéuicas mantenidas. Lo exposicion otal de poliperdon tas lo adminishacian de Xeplion fue proporconal  lo dosis en un rango de dosis de 25
mg a 150 mg, y menos que proporcional a |a dosis en el coso (ﬁ} o C__ pora dosis superioes o 50 mg. H promedio dl picoen el estado estocionario: a frovés delrfi pora una dosis
de 100 mg de Xeplion fue de 1,8 después de o odminisracon en el fiteoy de 2,2 despuss de la adrminishracicn en efdelroides. Lo mediona de la vido media aparente de poliperi-
dona ras fo administracion de Xeplion o lo largo del rango de dosis de 25 mg a 150 mg osclo entre 25y 49 dics. La biodisponibilidad absoluta del palmitato de paliperidona tras lo
administracion de Xeplion es del 100%. Trasla administracion de palmitato de paliperidona, los enanfiomeros (+) y (-) de paliperidona se inerconvierten, de modo que se alcanzo
un codiente de AUC (+) a (-) de aproximadomente 1,6-1,8. La unidn a proteinos plasmticas de paliperidona racémica es nfel 74%. Biotransformacion y eliminacidn. Una semana
despuss de lo administracign de una solo dosis oral de 1 mg de paliperidona de fiberacdn inmediata marcada con C*, el 59% de lo dosis fue eliminada infacto por la oring, o que
indica que poliperidona no experimenta un intenso metabolismo por el higado. Se recuper aproximadamente ¢l 80% de la radiactividod administrada en la orina y el 11% enqlus
heces. Se han idenfcado cuatro vies metablicas in vivo, ninguna de los cuals represent mds del 6,5% de la dosis: desclquilacion, hidroxlociGn, deshidrogenadn y escision de
benzisoxazol. Aunque en estudios in vifro se seol6 que los enzimas CYP206y CYP3A4 pueden ntervenr en el metabolismo de paliperidona, no hay dotos in vivo que demuestren que
estas isoenzimos desempeien un papel signifcafivo en el metabalismo de paliperidona. En los andliss de formacocinéfica de la poblacidn no se observd ninguna 3Iferenciu apreciable
del aclaramvento aparente de paliperidona fras lo administracidn de paliperidona oral entre los mefabolizadores rdpidos y lentos de los sustrtos de la CYP206. En estudios in vifio
realizados con microsomos hepdicos humanos se demostrd que o paliperidona no inhibe sustancialmente ¢l metabolismo de los medicamentos metabolizados por las isoenzimas del
citoromo P450, como (YPTA2, CYP2A6, CYP2CB/9/10, CYP2D6, CYP2ET, CYP3A4 y CYP3AS. En estudis i vifio se ha demostrado que paliperidona es un sushato de la P-gpy un
infibidor débilde lo P-gp a afta concentraciones. No existen datos de estudios in vivo se desconoce a importancia linica. Inyeccign de palmitato de poliperidona de accidn prolon-
qoda en comparacion con paliperidona oral de iberacién prolongado. Xeplionestd diseriado para iberar paliperidona a o lorgo de un periodo mensual, mientras que lo paliperidona
oral de iberacion prolongada se adminisha a dirio. El égimen de nicacign de Xeplion (150 mgy/100 mg en el msculo deltoides en el dia 1 /i 8) ha sido disefiado para alcanzar
rdpidomente los concentraciones de estado estocionario rlqe paliperidona al iniiar ¢l Hatomiento sin necesidad de administar suplementos orales. En téminos genercles, los niveles
plasmiticos globoles de iniciacén con Xeplion se encontaron dentro del intervlo de exposician observado con ente 6 y 12 mg de paliperidona oral de lberacion prolongado. £l uso
del égimen de inicacion de Xeplion permifid  los pacientes permanecer dentro de este margen de exposicidn de entre 6 12 mg de paliperidona oral de iberacion prolongada incu-
50 ¢n los dias de concentacion minima previos a lo dosis (dio 8 y dia 36). Debido alo diferencia en E mediana de los perfies formacocinéticos entre los dos medicomentos, se debe
fener precaucion ol realizar una comparacion directa de sus propiedades formacodnéficas. Insuficiencia hepdtica. Paliperidona no se metaboliza ampliamente en el higado. Aungue
Xeplion no se ha estudiado en pacientes con insuficienci heptica, no es preciso ajustar las dosis en los pacientes con insuficiencia hepdtica leve o moderada. En un estudio con pali-
peridona oral en pacientes con insuficiencia hepdica moderada (Child-Pugh lase B), los concentraciones plasmdicas de paliperidona libe fueron similares o las de individuos sanos.
Palperidona no se ho estudiado en pacientes con insuficencia hepdfica grave. Insuficiencia rena. La eliminacidn de una sola dosis de un comprimido de 3 g de paliperidona de fi-
beracion prolongada se estudic en sujetos con diversos grados de funcion renal. La eliminacion de la paliperidona disminuye si lo hace el adaramiento de creafining estimado. £l
adaramiento totl de la paliperidona disminuyG un promedio del 32% en sujetos con insuficiencia renal leve (CiC1=50 a <80 ml/min), un 64% en sujetos con insuficienca rencl
moderada ((1C1=30 a <50 ml/min) y un 71% en sujetos con insuicencia renal grave (1C1 =10 a <30 ml/min), lo que corespande con un aumento promedio de lo exposicidn
(AuC T) de 1,5 2,6y 4,8 veces, respectivamente, en comparacion con los sujetos sanos. Sobre la bose del ndmero limitado de observaciones con Xeplion en sujetos con 'msuE(ientiu
renal leve y de los resultados de los simulaciones farmacocinétias, se recomienda administrar una dosis reducido §ver seccign 4.2). Pobladtn de edad avanzada. Fl andiiss de o for-
macodnética poblacional demostrd que no habi evidenda de diferencis en lo farmacocinéfica relacionada con la edad. Indice de masa corporal (IMC)/Peso corporal. Lo estudios
formacodinficos con polmitato de pcﬁipen’dunu han demostrado unas concentraciones plosmiticas de paliperidona algo menores (enre el 10% y el 20%) en pacientes con sobrepeso
u obesidad en comparacion con los pacientes con un peso normal (ver seccdn 4.2). Raza. En el andlisis &ermum(inérico de los datos de la poblacidn procedentes de los ensayos con
Euliperidona oral, no se obsenvaron indicos de que existan diferencias relacionadas con la rozo en lo farmacocingfica de la paliperidona tras lo adrinistrcion de Xeplion. Sexo. No se
an observado diferencias dlinicamente signifcafivas entre hombres y mujeres. Tabaguismo. Segin estudios in vift realizados con enzimas hepdticos humanas, paliperidona no es
sustato de a CYP1A2; por o fano, el consumo de tabaco no debeio afectar  lo farmacocinéfca de paliperidona. No se ho estudiado con Xeplion el efecto del consumo de fobaco en
lo formacocinéfica de poliperidono. Un andliss famacocingfico de lo poblacion basado en lo datos obtenidos con comprimidos orales de poliperidona de iberacidn prolongada mostrd
una exposicon ligeramente mds bajo o paliperidona en fumadores en comparacidn con los no fumadores. No abstante, se ree que es poco probable que la dferencia fenga relevancia
dlinica. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los estudios de toicidad a dosis repefidas de polmitato de poliperidona (formulacién mensual) inyectado por v inframusculory
poliperidona adrinistrada por via oral en rtasy perros mostraron efectos principalmente farmacolGgicos, como sedacion y efectos mediados por la prolacting, en las gldndulas mama-
riasy en los gentales. En los animales tratados con polmitato de puIIpen’meu, e observd una reaccign inflomtori en el ugar de la inyeccion intramuscular. Se produjo lo formacidn
ocosional de abscesos. En estudios sobre o reproduccion de o ratas utiizando risperidona oral, que se convierte masivament a paliperidona en ratas y en seres humanas, se obser-
varon efectos adversos en el peso al nacery tfe la supenvivencia de los cras. No se obsenv embriotoxicidad ni malformaciones fras Fu administracion infromuscular de palmitato de
palperidona a ratas prefados o lo dosis més ala (160 my/kg/di), comespondiente a 4,1 veces l ivel de exposiian en humanos a a dosis méxima recomendada de 150 mg. Otos
antagonistas de la dopamina han tenido efectos negativos en el desarrallo motory del aprendizaie en los cras cuando se administraron o animoles prefiados. Palmitato de paliperido-
1o y paliperidona no fueron genotticos. En estudios sobre el poder corcindgeno de risperidona oral en ratas y ratones se obsenvaron aumentos de los adenomas hipofisarios gmén),
de los adenomas del pancreas endocrno (ata)  los e adenomas de los glandulos mamarias (en ambas especies). Se evalug el potencial carcinagénico de polmitato de palieridona
inyectado por vio inframusculor en ratas. Se constatd un aumento estadisticamente signifcafivo en los adenocarcinomas de las gldndulos mamarias en los ratos hembras a dosis de
10, 30y 60 meykg/mes. Los ratos macho mostraron un qumento estadisicomente significatvo de los adenomas y carcinomas de s gléndulas mamaries ales dosis de 30y 60 my/
kg/mes, que equivalen 1,2 y 2,2 veces el nivel de exposicon en humanos a lo dosis mdima recomendada de 150 mg. Estos tumores pueden estor relacionados con el antagonismo
prolongugp de o dopamina D2 y con lo hiperprolactinemia. Se desconoce lo trascendencia de estos hallazgos tumorales en roedores para el riesgo en seres humanos. 6. DATOS
FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Polsorbato 20. Poleflenglicol 4000. Acido cftico monohidrato. Fosfato dcido disadico anhidro. Fosfato diccido de sodio monohidrato-
do. Hidréyido de sodio (para ojuste del pH). Agua para preparaciones inyectables. 6.2. Incompatibilidades. Este medicomento no debe mezclarse con otros medicamentos. 6.3,
Periodo de validez. 2 afis. 6.4. Precauciones especiales de conservacn. No conservar a temperatura superior a 30°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Jeringa
precargado (ddico-olefino-copolimero) con un tapan de fipo émbol, tope tasero y un profector para la punta (goma de bromobutilo) con una aguja de sequridad del alire 22 de
12 pulgados (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 envose: El envase confiene 1 jeringa precargada y 2
agujos. Presentaciones y rretiu& Xeplion 50 mg suspension inyectable de liberacidn prolongada PVL: 168,18 €; PYP: 214,09 €; PYP (VA): 222,65 €. Xeplion 75 mg suspension

inyectable de iberacion prolongada PVL: 218,62 €; PVP- 269,53 €; PVP (IVA): 280,31 €. Xeplion 100 mg suspension inyectable de iberacion prolongada PVL: 269, 10€; PVP 320,01
en contacto con 61, e realizard de acverdo con la normaiva local. 7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Jonssen-Ci-
2011. Fecha de la dlima revalidacion: 16 de dicembre de 2015. 10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 09/2018. La iformacion defo-

€ PVP (IVA): 332,81 €. Xeplion 150 mg suspensicn inyectable de liberac6n prolongada PVL: 403,64 €; PVP: 454,55 €; PP (IVA): 472,73 €.

Condiciones de prescripcion  dispensacion. Con receto médica. Aportacén reducida. Con visado de inspeccidn para pacientes moyores de 75

afos. 6.6. Precauciones especiales de eliminaci6n. La eliminacion del medicamento no uflizado y de fodos los materiales qug hayan estado E ] E
[ ]

lag Intemational NV. Turmhoutseweg 30. B-2340 Beerse. Bélgico. 8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. 25 mg:

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

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION. Fecha de la primera autorizactn: 04 de marzo de

lloda de este medicamento estd disponible en lo pdgina web de lo Agencio Europea de Medicomentos httpy/wwaw.ema.europa.cu.
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