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:Por qué (también) es tan dificil legislar sobre juego en Espaiia?
Un ‘déja vu’ de lo ocurrido con el alcohol

Why is it (also) so difficult to legislate gambling in Spain?
‘Déja vu’ of what occurred with alcohol

MARIANO CHOLIZ*; JERONIMO SA1Z-RUI1Z**.

*Facultad de Psicologia, Universidad de Valencia. Consejo Asesor de juego Responsable, Direcciéon General de Ordenacion
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Direcciéon General de Ordenacién de Juego.

ace unos anos la revista Adicciones titulaba

uno de sus editoriales “; Por qué es tan dificil le-

gislar sobre alcohol en Espana?’ (Rodriguez-Mar-

tos, 2007) denunciando lo incomprensible
que resulta el no regular adecuadamente para prevenir
el alcoholismo en nuestro pais, especialmente después de
que se vieran los efectos positivos que tuvo para la salud
publica la legislacion sobre el tabaco. Hoy dia, en lo que
se refiere a la adiccién al juego, nos encontramos en una
situacion muy parecida a la de entonces con el alcohol,
aunque quizd mas grave, ya que las recientes medidas regu-
latorias del juego han supuesto la promocién de una activi-
dad que es la principal causa de la ludopatia, considerada
como un trastorno mental tanto por parte de la Organiza-
cién Mundial de la Salud (OMS) como por la Asociacion
Psiquiatrica Americana (APA). Desde los ambitos cientifi-
cos y clinicos se entiende que se trata de un trastorno de
naturaleza adictiva y asi fue recogido en la dltima edicién
del manual de diagnéstico DSM-5 (APA, 2013).

A pesar de la gravedad del problema y de la relaciéon
directa que existe entre disponibilidad y accesibilidad de
los juegos, las sucesivas regulaciones sobre esta materia en
nuestro pais han ido incrementando exponencialmente la
oferta y el acceso a los juegos, asi como el atractivo y pu-
blicidad de los mismos. En el momento actual nos encon-
tramos en una situaciéon de absoluta permisividad respecto
del juego de azar, pareciendo que las autoridades no son
conscientes de los riesgos que tiene la promocién excesiva

del juego de azar para la salud y el bienestar de los ciudada-
nosy de que las medidas regulatorias son la mejor férmula
para prevenir la adiccién al juego.

La historia de la legislacion sobre el juego de azar en
Espana es realmente destacable. Contamos con uno de los
reglamentos mds antiguos del mundo en materia de regu-
lacion de la actividad de juego, como es El Ordenamiento
de Tafurerias de Alfonso X el Sabio, que se trataba en rea-
lidad de un c6digo mediante el cual se disponian de una
serie de medidas para castigar los comportamientos des-
honestos en el juego, con penas acordes a la Castilla de la
Baja Edad Media. Seis siglos mas tarde, en 1812y en plena
Guerra contra el Francés, se instaura la Loteria Nacional
como una forma de recaudacién de impuestos, al modo
de lo que ya hiciera Carlos III varias décadas antes con la
Loteria Napolitana, la cual puede considerarse como la an-
tecesora de la actual Loteria Primitiva. Esto coincide con
un punto de inflexion en lo que a regulacion del juego se
refiere, porque a partir del siglo XIX el juego de azar deja
de tener una naturaleza esencialmente privada (es decir,
entre los propios jugadores), para convertirse en una ac-
tividad econémica de primera magnitud en dos relevantes
dimensiones. Por un lado, como forma de recaudacion de
impuestos para el Estado, mediante loterias y otros sorteos
de menor entidad. Por otro, como actividad lucrativa a tra-
vés de la cual algunas empresas promueven negocios cuyos
beneficios empresariales se basan en lo que juegan (y pier-
den) los jugadores. Nacen los casinos y salones de juego
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vinculados, principalmente, a ambientes sociales econémi-
camente favorecidos, en los que apuestan las clases domi-
nantes. A partir de entonces, y en la medida en que se trata
de una actividad econémica cuya regulaciéon depende del
Estado, el juego de azar que no estaba expresamente per-
mitido, se consideraba prohibido. Dicha restriccién alcan-
z6 las principales cotas de prohibicién durante la dictadura
del general Franco —segun algunos debido al rechazo que
en el dictador habia producido el que su padre hubiera
sido jugador—, periodo durante el cual el juego de azar se
consideraba un vicio.

En nuestra reciente historia como sociedad democra-
tica han ocurrido dos hitos muy relevantes en lo que se
refiere a la legislacion del juego y en las implicaciones que
dichas regulaciones han tenido respecto a la ludopatia. Se
trata del Real Decreto Ley 16/1977 y la mas reciente Ley
13/2011 de Regulacién del Juego, a la que nos referiremos
posteriormente.

El juego de azar fue completamente legalizado en Es-
pana en 1977. Como acabamos de comentar, durante el
franquismo gran parte del juego estaba prohibido y sola-
mente estaban permitidas la Loteria Nacional, los sorteos
de la ONCE, las quinielas deportivas y algunas apuestas
minoritarias (galgosy caballos, principalmente). Después
de la muerte de Franco se legaliz6 el juego como una for-
ma de atraccion de capital del turismo extranjero y de
captacion del nacional, que se iba a apostar a los paises
vecinos, principalmente a los casinos de Francia. Se lega-
lizaron bingos, casinos y maquinas de apuestas “recreati-
vas con premio” (las conocidas como “tragaperras”) y se
liberaliz6 el sector, permitiendo que el juego de azar fue-
ra una actividad empresarial. Se abrieron salas de bingo,
casinos y, muy singularmente, se instalaron maquinas en
bares y restaurantes. A partir de ese momento, y en lo que
se refiere a la adiccion, las maquinas se convirtieron en
Espana en las responsables de mas del 80% de los casos
de ludopatia.

Con independencia de las caracteristicas estructurales
de las maquinas, que las hacen potencialmente mas adicti-
vas que cualquier otro tipo de juego debido a la inmediatez
de la recompensa, a que se basan en programas de reforza-
miento de razén variable o a que inducen sesgos cognitivos
que favorecen el seguir jugando a pesar de las recurren-
tes pérdidas, dos han sido las particularidades, ajenas a la
propia maquina pero directamente relacionadas con los
aspectos regulatorios, que todavia han potenciado mas sus
efectos adictivos. Tales son su enorme disponibilidad y facil
accesibilidad.

En lo que se refiere a la disponibilidad, desde que se
legaliz6 el juego las maquinas fueron implantadas en ba-
res y restaurantes de toda Espana y aunque, en honor a
la verdad, no es algo que sea exclusivo de Espana, no es
lo habitual en la mayoria de paises, con el agravante de
que los bares son un elemento sociolégicamente central

en nuestra sociedad. La proliferaciéon de maquinas en tan-
tos establecimientos de hosteleria se explica por las serias
deficiencias en materia de regulacion del juego por par-
te del Ministerio del Interior de la UCD, asi como por la
concesion de licencias descontrolada durante los primeros
gobiernos del PSOE, situacion ésta que fue aprovechada
—incluso incitada— por algunas empresas para conver-
tirse en los auténticos duenos del sector de las maquinas,
practicamente en régimen de oligopolio. En la actualidad,
contamos con mas de doscientas mil de ellas, que son mu-
chas mas de las que hay en Las Vegas, distribuidas a lo largo
de toda la geografia espanola en la mayoria de los bares.
Ademas, es preciso tener en cuenta que en el bar se suele
beber alcohol y que éste dificulta el necesario control con-
ductual que precisa el jugador para no verse inmerso en
una voragine de juego y de las consiguientes pérdidas que
todo juego de azar provoca cuando se apuesta con excesiva
frecuencia.

En cuanto a la accesibilidad, a diferencia de bingos y
casinos, en los cuales es preciso identificarse para entrar
en los salones, el acceso al bar es libre, sin necesidad de
tener que acreditarse ni de ningin otro requisito especial
que sea necesario para poder jugar. Ademas, el mecanismo
de juego es simple, puesto que la mayor complicacién que
se exige con estas maquinas es la de introducir una mone-
da por una ranura y accionar una palanca o botén. Tan
sencillo como barato, puesto que con veinte céntimos ya
se puede jugar.

Es decir, en Espana cualquier persona tiene en su en-
torno mads cercano muchas maquinas —que son los juegos
mas adictivos—, en lugares donde se suele beber alcohol
—aque dificulta el control y favorece conductas de riesgo—,
ante las cuales no necesita ningun tipo de acreditaciéon
que pueda limitar el juego excesivo. Como consecuencia
de ello, hasta la llegada del juego online el cuarenta por
ciento del dinero gastado en todos los juegos legales de
azar se juega en estas maquinas; en 2015 fueron casi diez
mil millones de euros. Moneda a moneda.

El quid de la cuestiéon es que tanto la disponibilidad
como la accesibilidad, que —al igual que ocurre con el
alcohol y otras drogas— son dos de los principales facto-
res implicados en el desarrollo de la adiccién, pueden ser
controladas con adecuados sistemas de regulacion; es de-
cir, con leyes y reglamentos apropiados que tuvieran como
uno de sus principales objetivos la prevencién de los tras-
tornos adictivos. Ese es, como ocurre con el alcohol, uno
de los principales retos que tiene la legislacion espanola
actualmente en materia de juego.

Iniciativas de regulacion

El desarrollo de las tecnologias de la comunicacién e
informacién (TIC) también ha supuesto una revoluciéon
en el juego de azar. En la actualidad, los juegos son mu-
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cho mas accesibles gracias a los dispositivos electrénicos,
al tiempo que la conexion a Internet ha supuesto el desa-
rrollo de nuevas modalidades de juego y un incremento en
la oferta, es decir, una mayor disponibilidad. En este cam-
po el legislador lleg6 tarde, hasta el punto que cuando se
propuso legalizar el juego online mediante la Ley 13/2011
de Regulacion del Juego, hacia ya mucho tiempo que las
empresas de juego online estaban operando en Espana de
forma ilegal, o alegal (puesto que no tenian autorizacién
para dicha actividad), aunque no clandestina, puesto que
durante anos han sido visibles con el patrocinio de equipos
de la Liga de Futbol Profesional. Se daba la paradoja de
que la publicidad de juego estaba prohibida para casinos,
bingos y maquinas, cuya actividad estaba regulada y era
legal, mientras que las empresas de apuestas deportivas o
poquer online no solamente ejercian su actividad de esta
forma andémala, sino que tenian una enorme presencia
medidtica.

En las motivaciones de la Ley 13/2011 de Regulacion
del Juego se encontraban, entre otras, la prevencién de la
ludopatiay, a tal efecto, se cre6 el Consejo Asesor de Juego
Responsable, un 6rgano consultivo cuyas decisiones no son
vinculantes para el Gobierno y cuyos principales objetivos
eran el proponer una Estrategia de Juego Responsable y
el asesoramiento sobre cuestiones referidas a la puesta en
marcha de la Ley que tuvieran que ver con la promocién
de habitos saludables de juego.

En lo que se refiere a la Estrategia, los miembros del
Consejo Asesor que suscriben estas lineas propusieron un
modelo de regulacién que fue presentado tanto en el Con-
greso de los Diputados como en la propia Direccién Ge-
neral de Ordenacion del Juego (DGOJ), pero dichas reco-
mendaciones no fueron atendidas por parte del Ejecutivo
y tampoco fueron bien aceptadas por parte de las empresas
del sector que forman parte de dicho Consejo Asesor. Algu-
nos de los aspectos sustanciales de esta propuesta aparecen
en el articulo de esta misma revista: “Regular el juego para
prevenir la adiccion: hoy mas necesario que nunca”(Chéliz
y Saiz, 2016).

Otras recomendaciones que propusimos en materia de
regulacion del juego, como son la prohibicién de las estra-
tegias de marketing que inducen un juego excesivo (por
ejemplo los bonos gratuitos para jugar) o de las slot online
(“tragaperras” online), tampoco se tuvieron en cuenta. De
hecho, los bonos, que inicialmente se utilizaban solamente
en poéquer online, también se han extendido a otro tipo
de apuestas, mientras que las slot online son el tipo de jue-
go online que estd experimentando un mayor crecimiento
en lo que se refiere al gasto. Segun los datos de la DGOJ,
s6lo en el primer trimestre de 2016 los espanoles gastaron
mds de 247 millones de euros en este tipo de maquinas de
apuestas (DGOJ, 2016a). Hemos pasado de tener dos ma-
quinas tragaperras en cada bar a disponer de ellas en cada
uno de nuestros moviles.

En su lugar, las estrategias de juego responsable aplica-
das por las empresas consisten simplemente en una serie
de recomendaciones genéricas, presentadas como si fue-
ran las condiciones legales de la letra pequena de un con-
trato, a las que se accede rastreando por la web tras sortear
todo tipo de banners, anuncios o ventanas emergentes de
publicidad y estrategias de marketing incitadoras al juego
e irresistibles para el jugador patolégico. Entre los sellos de
calidad, otorgados por asociaciones privadas que no tienen
por qué estar relacionados con la promocién de la salud
se encuentra el del propio Ministerio, denominado “Juego
Seguro”. Se trata de un logo equivoco, ya que da una falsa
sensacion de seguridad al jugador al ser respaldado por la
propia Administracioén, pero lo inico que quiere decir es
que la empresa esta autorizada a operar. Es decir, mas que
“Juego Seguro” quiere decir “Juego Legal”.

También es cuestionable la propia pagina de juego res-
ponsable de la DGOJ, denominada “JugarBien.es”. Estan-
do de acuerdo en que la informacién sobre prevencion es
necesaria, la Administracion no puede quedarse en este
punto y no tomar las necesarias medidas de prevencién
basadas en la regulacién, maxime cuando la informacién
sobre el juego se presenta de forma naif, minimizando los
riesgos del juego y las consecuencias de la ludopatia. No
obstante, lo mas cuestionable de esta iniciativa es la atri-
bucién de la responsabilidad de la enfermedad al propio
jugador por el hecho de no jugar bien, cuando lo que
es cierto es que las condiciones ambientales incitan a un
juego excesivo y el jugador patolégico, por definicion, es
incapaz de dejar de jugar. Y las condiciones ambientales,
como estamos viendo, se regulan mediante la legislacion
correspondiente.

Pero en lo que se refiere a la legislacion de juego, no
todo es atribucién estatal. Las comunidades auténomas
tienen competencia en materia de juego privado (casinos,
bingos y mdquinas tragaperras) y también en lo que se re-
fiere a las apuestas realizadas con maquinas. Dichas maqui-
nas de apuestas se ubican en los salones de juego —cuyo
nuamero ha crecido espectacularmente en los tltimos dos
anos—, asi como en bares, dependiendo de las regulacio-
nes establecidas por cada comunidad auténoma, de forma
que a dia de hoy ya es un hecho encontrar maquinas de
apuestas al lado de las tragaperras en los establecimientos
de hosteleria. Se repite la historia de 1981 cuando el sector
pill6 con el pie cambiado al gobierno de la UCD. La dife-
rencia es que ahora ya se conocen los efectos negativos que
tiene el ubicar estos juegos en los bares y hace tiempo que
se viene reclamando desde los ambitos cientificos y sociales
las necesarias medidas regulatorias de limitacion de acceso
a los mismos, como medida de prevencién de la adiccién
al juego.

La situacién es tan grave, que en menos de tres anos
desde la legalizacion del juego online, éste ya es la segunda
causa de adiccion al juego para los pacientes que buscan
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asistencia por su problema de ludopatia —s6lo por detras
de las maquinas tragaperras— y la principal causa de la
adiccion al juego en jévenes (Choliz, 2015).

¢Es posible prevenir sin controlar
la exposicion ambiental?

Sin duda que existen factores personales de vulnerabili-
dad para la adiccién al juego pero, al igual que ocurre con
el alcohol, son los ambientales los que en mayor medida
favorecen y desencadenan la aparicién y desarrollo de esta
patologia. El juego esta bien visto socialmente, coincide
con muchos de los valores prevalentes en nuestra sociedad
sobre la obtencion de dinero facil y hasta es un ejemplo de
actividad especulativa, que es la forma en que la economia
de mercado obtiene sus mayores beneficios monetarios.
Ademas, desde la legalizacién del juego online, la presen-
cia en los medios de comunicacion a través de publicidad
y estrategias comerciales ha crecido de forma exponencial.
Segun datos del propio Ministerio de Hacienda, en 2015
las empresas del sector del juego online gastaron en publi-
cidad y promocién 164 millones de euros (DGOJ, 2016b),
que es mas del doble de lo que aportaron en impuestos
sobre el juego a Hacienda. Esto hace que, a dia de hoy, el
juego online sea omnipresente en los medios de comunica-
cién de masas puesto que, para mas inri, no existe una ley
que regule especificamente la publicidad y las estrategias
comerciales del juego de azar. Asi pues, el problema no es
que no haya campanas de prevencion de adiccion al juego,
0 que exista una concepciéon benévola sobre dicha activi-
dad, sino que se esta promocionando e incentivando de
manera irresponsable.

Resulta sorprendente que casi cuatro anos después de
la concesion de las licencias para operar, todavia no haya
un reglamento que ordene especificamente la publicidad
y las técnicas comerciales del juego. La Administracion ha
dejado en manos del sector su propia regulacion de la pu-
blicidad mediante un cédigo de autocontrol, en lugar de
establecer medidas concretas como las que se han toma-
do en tabaco y alcohol. Dicho cédigo de conducta sobre
las comunicaciones comerciales denominado Awutocontrol
resulta a todas luces insuficiente, ya que no tiene en cuen-
ta las caracteristicas especiales de la publicidad del juego,
ni distingue entre comunicacién comercial e incitacién al
consumo disfuncional. Ademas, ni siquiera lo han suscrito
todas las empresas del sector.

No podemos olvidar que es el Estado quien, en su doble
funcién de regulador del juego y garante de la seguridad
y bienestar de los ciudadanos, debe cumplir con la obliga-
cién de definir claramente los limites de la publicidad y
senalar con precision las normas bajo las cuales debe pu-
blicitarse una actividad que, como se ha demostrado cien-
tificamente, es potencialmente adictiva y la causa de una
grave patologia psicologica de consecuencias a menudo

muy graves. Entretanto, sin embargo, no solamente no se
previenen los efectos adictivos del juego de azar, sino que
esta actividad se promociona e incentiva, buscando en los

jovenes nuevos nichos de mercado.

¢Y se puede prevenir el juego
patolégico sin legislar?

En uno de los informes mas exhaustivos y rigurosos so-
bre la prevencién del juego excesivo realizado por inves-
tigadores del Alberta Gambling Research Institute (Williams,
West y Simpson 2012) se concluye que la tinica forma real-
mente eficaz de prevenir el juego patolégico es mediante
politicas de juego, es decir, mediante la regulacion. En este
mismo informe se indica que otro tipo de medidas, incluso
las educativas, si bien tienen su grado de utilidad, no son
eficaces sin una adecuada normativa que legisle la disponi-
bilidad y accesibilidad de los juegos de azar.

En este sentido, no es menos relevante el hecho de que
la regulacion del juego haya pasado de depender del Mi-
nisterio del Interior al de Hacienda. Este hecho, por in-
trascendente que parezca, es a nuestro juicio fundamental
para entender la impermeabilidad que a veces se produce
por parte de las autoridades sobre los riesgos de una acti-
vidad econémica que estan obligadas no sélo a fiscalizar,
sino también a regular. Y la regulacién no acaba con la le-
galizacién del juego; eso es sélo el principio, al menos en
lo que se refiere a la prevencién de la adiccion al juego.

Finalmente, esta necesidad de legislar adecuadamente
para la prevencion de la adiccion al juego no solamente se
recoge y se defiende desde los ambitos clinicos y sociales,
sino que también viene requerida en el Informe del Par-
lamento Europeo sobre juego online en el mercado inte-
rior (Fox, 2013). En este informe se indica claramente que
el juego “no es una actividad economica convencional debido a
sus posibles efectos sociales negativos, en particular la ludopatia,
con consecuencias 'y costes dificiles de estimar”, que “debido a la
naturaleza especial de los juegos de azar en linea, la proteccion
de la salud humana vy de los consumidores debe ser el principio
rector fundamental al elaborar recomendaciones a nivel de la UE
y legislacion a nivel nacional’ y que “... el Tribunal de Justicia
ha confirmado que la oferta de juegos de azar es una actividad
economica de naturaleza especial en la que se pueden justificar
restricciones por razones imperiosas del interés general tales como
la salud publica”. En lo que se refiere a la publicidad, tema
que hemos comentado en el apartado anterior, “reitera su
posicion de que, en una materia tan delicada como el juego, la
autorregulacion del sector puede complementar a las normativas
nacionales, pero nunca sustituirlas’.

En conclusion, lo que no puede perderse de vista es que
el juego no es una actividad econémica convencional, sino
que los beneficios empresariales de las empresas del juego
proceden directamente de lo que pierden los jugadores
cuando apuestan. Si tenemos en cuenta que quienes mas
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juegan —y mas pierden— son los jugadores patolégicos,
que son personas que padecen un trastorno mental a causa
del juego, la regulacion de esta actividad debe someterse a
medidas especiales que prevengan en la medida de lo posi-
ble la aparicién de una de las enfermedades mentales que
causa mayor infelicidad a los pacientes y a sus familias. Por
todo ello, es necesario que de una vez por todas se legisle
desde las diferentes administraciones del Estado (estatal y
autonémica), entendiendo que el juego, al igual que el al-
cohol o el tabaco, es una actividad econémica especial que
tiene serios riesgos para la salud que deben ser prevenidos
mediante las adecuadas politicas de juego que se basen en
las evidencias que proporciona la ciencia.
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Resumen

Abstract

El objetivo de este trabajo fue determinar las propiedades psicométricas
de los cuestionarios Alcohol Use Disorders Identification Test (AUDIT
y AUDIT-C) para la deteccién de problemas por consumo de alcohol
en universitarios. Participaron 1309 estudiantes, utilizando el Diario
de consumo semanal como patrén de referencia y para el analisis de
fiabilidad y validez el alfa de Cronbach, andlisis exploratorio, indice
kappa, coeficiente de correlacién de Spearman y curvas ROC para los
diferentes puntos de corte. Un 3,9% de hombres y un 4% de mujeres con
consumo de riesgo bajo presentaba consumo intensivo de alcohol (BD).
AUDIT identificé un 20,1% de Bebedor de riesgo y un 6,4% de Bebedor
con problemas fisico-psiquicos y probable dependencia alcohdlica. El
instrumento presenté un alfa-Cronbach de 0,75 demostrando buena
consistencia interna. Los puntos de corte 6ptimos fueron ocho para
Bebedor de riesgo en hombres y seis para mujeres; trece puntos para
Bebedor con problemas fisico-psiquicos y probable dependencia
alcohdlica en ambos sexos; con AUDIT-C, fueron para Consumo de
riesgo cinco para hombres y cuatro para mujeres. La validez de criterio
para detectar consumo intensivo de alcohol (BD) con ambas versiones
present6 un valor K moderado. Los resultados indican que AUDIT cuenta
con adecuadas propiedades psicométricas para detectar precozmente
problemas de consumo de alcohol en universitarios, recomendandose
reducir su punto de corte a ocho en varones. El AUDIT-C mejora su poder
predictivo aumentando en una unidad el punto de corte. Se recomienda
revisar los items 2 y 3 para aumentar el valor predictivo del BD.

Palabras clave: Trastornos relacionados con el alcohol, Psicometria,
Universitarios, AUDIT, AUDIT-C.

The aim of this study was to determine the psychometric properties of
the Alcohol Use Disorders Identification Test (AUDIT and AUDIT-C)
in order to detect problems related to the consumption of alcohol
in the university population. The sample consisted of 1309 students.
A Weekly Alcohol Consumption Diary was used as a gold standard;
Cronbach’s Alpha, the Kappa index, Spearman’s correlation coefficient
and exploratory factor analysis were applied for diagnostic reliability
and validity, with ROC curves used to establish the different cut-off
points. Binge Drinking (BD) episodes were found in 3.9% of men
and 4.0% of women with otherwise low-risk drinking patterns. AUDIT
identified 20.1% as high-risk drinkers and 6.4% as drinkers with
physical-psychological problems and probable alcohol dependence.
Cronbach’s alpha of 0.75 demonstrates good internal consistency. The
best cut-off points for high-risk drinking students were 8 for males and
6 for females. As for problem drinkers and probable ADS, 13 was the
best cut-off point for both sexes. In relation to AUDIT-C, 5 and 4 were
the best cut-off points for males and females with high-risk patterns,
respectively. The criterion validity of AUDIT and AUDIT-C to detect
binge drinking episodes was found to have a moderate K value. The
results obtained show that AUDIT has good psychometric properties to
detect early alcohol abuse disorders in university students; however, it is
recommended that the cut-off point be reduced to 8 in men. AUDIT-C
improves its predictive value by raising the cut-off point by one unit.
Items 2 and 3 should be reviewed to increase its predictive value for BD.
Keywords:  Alcohol-Related  Disorders/diagnosis*,
methods*, University students, AUDIT, AUDIT-C.
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UDIT (Alcohol Use Disorders Identification

Test) es un cuestionario autoadministrado, cor-

to, facil de utilizar y flexible, consistente con las

efiniciones de la CIE-10 de consumo y depen-

dencia al alcohol, y evalda el consumo en el dltimo ano, pro-

porcionando informacion util para dar retroalimentacién a

los encuestados. Por ello, la OMS recomienda su uso siste-

matico como test de cribado, siendo uno de los mas utiliza-

dos mundialmente, tanto en contextos sanitarios como no
sanitarios (Rosén, 2008).

La version espanola ha sido validada en contexto sanita-
rio (Martinez 1996; Rubio, Bermejo, Caballero y Santo-Do-
mingo, 1998) e incluso en poblacién universitaria (Adewu-
ya, 2005; Kokotailo et al., 2004) pero en contextos culturales
y con terminologia diferente, por lo que no se sabe si sus
propiedades psicométricas lo hacen un instrumento ade-
cuado en poblacién universitaria espanola.

El AUDIT consta de 10 preguntas, las tres primeras se
refieren al consumo de riesgo, las tres siguientes exploran
posibles sintomas de dependencia y las cuatro tltimas eva-
ldan el consumo perjudicial. La puntuacién final permite
identificar, en funcién del punto de corte, tanto los consu-
mos de riesgo como la posible dependencia alcohélica. En
la validacion espanola (Rubio etal., 1998), el punto de corte
para varones fue de 9 o mas y en mujeres en 6 o mas para la
deteccion del consumo de riesgo. Existe una version abre-
viada, el AUDIT-C (que agrupa las tres primeras preguntas),
cuya sensibilidad y especificidad confirman su validez para
identificar consumo de riesgo.

El interés de contar con un instrumento de detecciéon
en poblacién universitaria se debe al cambio que ha experi-
mentado el patrén de consumo en este sector; asi, diversos
estudios constatan diferencias en la manera de beber de los
jovenes en relacion a la formacién académica, de manera
que aunque los no universitarios beben con mas frecuencia
(Dawson, Grant, Stinson y Chou, 2004; Kypri y McAnally,
2005), los que cursan estudios superiores tienden a consu-
mir el alcohol en exceso cuando lo hacen (O’Malley y Jo-
hnston, 2002). EI consumo intensivo de alcohol o binge drinking
(BD), constituye uno de los principales comportamientos de
riesgo de los universitarios (Cortés, Espejo y Giménez, 2008;
Kypri et al., 2009; Wicki, Kuntsche y Gmel, 2010), lo que
puede implicar la presencia de problemas a corto y largo
plazo. Estudios recientes en jovenes consumidores de alco-
hol en elevadas cantidades demuestran cambios fisiol6gicos
en los parametros de la tension arterial y en la ansiedad
estado inmediatos al consumo (Vinader-Caerols, Monle6n
y Parra, 2014), y alteraciones estructurales de las sustancia
blanca y gris, hiper/hipoactivaciéon neuronal y alteraciones
cognitivas en la memoria, atencién y ejecucién asociados al
patrén de BD mantenido en el tiempo (Lopez-Caneda et
al.,, 2014). Aunque existe controversia internacional sobre
la definicién del término BD, en Espana el dltimo informe
de 2011 del Observatorio Espanol de la Droga y las Toxico-

manias lo define como el que se concentra en sesiones de
pocas horas, principalmente en noches de fin de semana,
en grupos de iguales y con escasa percepcion de riesgo. La
prevalencia de BD en j6évenes entre 20 y 29 anos segun el
estudio EDADES 2011/12 es del 15,2%.

Por todo ello, es importante disponer de instrumentos
que permitan la deteccion precoz y orienten las interven-
ciones preventivas, de ahi el interés por conocer en detalle
la sensibilidad, especificidad y valor predictivo positivo del
AUDIT y AUDIT-C en poblacién universitaria, e igualmente
determinar la utilidad y validez de estos test.

Las hipétesis que se plantean en este estudio son: En pri-
mer lugar, que el cuestionario AUDIT aplicado a poblacién
universitaria es un buen instrumento para detectar precoz-
mente problemas de consumo de alcohol y discriminar
consumos de riesgo bajo, moderado y elevado; en segundo
lugar, que la versién breve (AUDIT-C) tiene una adecuada
fiabilidad y validez diagnoéstica en poblacion universitaria
con consumos de riesgo.

El objetivo de este estudio es determinar las propiedades
psicométricas del AUDIT y AUDIT-C para la deteccion de
problemas relacionados con el consumo de alcohol en po-

blacién universitaria.

Método

Participantes

Cumplimentaron los cuestionarios un total de 1352 estu-
diantes seleccionados mediante muestreo proporcional, y se
eliminaron 43 de ellos por no cumplir criterios minimos de
calidad, quedando una muestra de 1309 (un 59,1% muje-
res), con una edad media de 21,78 afios (DS + 4,45), con un
rango de edad de 18 a 65 anos. Se consider6 como frecuen-
cia esperada de consumo en el dltimo mes el 63% y un error
absoluto del 2,5% (Consejeria para la Igualdad y Bienestar
Social de Ia Junta de Andalucia, 2009).

Instrumentos

Todos los participantes cuamplimentaron un autoinforme
an6nimo, con variables sociodemograficas, el cuestionario
AUDIT vy el Diario de consumo semanal de alcohol.

E1 AUDIT es un cuestionario autoadministrado cuyo ran-
go de puntuacién oscila entre 0 y 40 puntos. Las ocho pri-
meras preguntas se puntian de 0 a 4 y las preguntas nueve
y diez con 0, 2 y 4 puntos. Los puntos de corte propuestos
por Ros6n (2008) identifican tres subtipos de poblaciones:
bebedor sin problemas (puntos de corte de 0-7 en hombres y 0-5
en mujeres), bebedor de riesgo (puntos de corte de 8-12y6-12)
y bebedor con problemas fisico-psiquicos y probable dependencia al-
cohdlica (SDA) (punto de corte de 13 para ambos). Las tres
primeras preguntas de este test conforman el AUDIT-C, que
considera consumo de riesgo los valores de cuatro o mas en
hombres (Bush, Kivlahan, McDonell, Fihn y Bradley, 1998)
y tres o mas en mujeres (Bradley et al., 2003).
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El Diario de consumo semanal empleado registra el ni-
mero de Unidades de Bebida Estandar (UBE) consumidas
en varios momentos del dia u ocasién (manana, aperitivo, co-
mida, tarde, cena, noche). Segtin Rodriguez-Martos (2007a),
se consideran tres categorias: Consumo de riesgo bajo (nimero
de UBE <21y <14 en hombres y mujeres respectivamente),
Consumo de riesgo moderado (22-27 UBE y 15-16 UBE) y Con-
sumo de riesgo elevado (2 28 UBE y 17 UBE). Se prest6 especial
atencion a la presencia de BD, considerado como la ingesta
de cinco o mas UBE en una sola ocasién, como categoria in-
dependiente de riesgo que pudiera reflejar formas de beber
problematicas (Rodriguez-Martos, 2007b).

Procedimientos

Para estudiar las evidencias de validez y estructura inter-
na de las puntuaciones del AUDIT y AUDIT-C en esta po-
blacién, se utiliz6 como patrén de referencia el Diario de
consumo semanal. Este diario no solo registra la cantidad,
frecuencia, tipologia de las bebidas y los patrones de consu-
mo, sino que su interpretaciéon permite identificar y tipificar
a las poblaciones de riesgo, asi como el BD.

Andlisis de datos

Para el andlisis de fiabilidad y validez del AUDIT se utili-
zaron la version 20 del paquete estadistico SPSSy el progra-
ma FACTOR 9.2.

Fiabilidad. Como medida de la consistencia interna se
empleo el coeficiente alfa de Cronbach. Para determinar la
correlacién entre las diferentes subescalas y la puntuaciéon
global se utiliz6 el coeficiente de correlacion de Spearman.

La validez de contenido se evalu6 mediante la comparacion
de las puntuaciones medias en dos grupos de estudiantes
con consumos de alcohol significativamente diferentes
(consumos de riesgo moderado y elevado). Igualmente se
compararon las puntuaciones de cada item del AUDIT con
las puntuaciones medias obtenidas en el Diario de consumo
en cada uno de los tres grupos de estudiantes con consumos
de alcohol de riesgo bajo, medio y elevado.

La validexz de estructura interna se analizé6 mediante Analisis
Factorial Exploratorio (AFE) para evaluar la dimensionali-
dad subyacente con valor psicolégico, teniendo en cuenta
que la version original del AUDIT ya contempla 3 dimen-
siones o factores. Mediante el programa FACTOR 9.2 (Lo-
renzo-Seva y Ferrando, 2006) se analiz6 si en esta muestra
representativa de la poblaciéon universitaria, la estructura
obtenida es coincidente con la estructura teérica. Como
método para determinar el nimero de dimensiones se utili-
26 el Minimum Average Partial (MAP) (Velicer, 1976); como
método de extraccion el Unweighted Least Squares (ULS) con
rotacion Promin; y como método de rotacion mas eficiente
para obtener los puntos de corte idéneos, la rotaciéon Sim-
plimax.

Tabla 1. Patrones de consumo en universitarios (poblacion total y bebedores), por sexo.

Consumo semanal de alcoholy patrones de consumo Hombres Mujeres Total
Poblacidn total Consumo % (n) 73,1 (535) 64,6 (774) 68,1 (1309)
(N=1309) Gltima semana
UBE Lunes a Miércoles 1,60 (3,7) 0,52 (1,9)*** 1,01 (2,9)
’L\]Alteig?: (Slsegana Jueves 1,25 (3,0) 0,79 (2,1) 0,98 (2,5)
Viernes a Domingo 8,14 (9,3) 5,30 (6,3)** 6,29 (8,0)
Total semanal 10,99 (12,6) 6,60 (8,1)*** 8,39 (10,4)
Patrén Consumo riesgo bajo? 77,2 77,4 77,3
(é?ycgsumo Semanal Consumo riesgo moderado® 15,0 16,9 16,1
Consumo riesgo elevado® 7,9 5,7 6,6
Consumo intensivo alcohol (BD) > 5 UBE / una ocasion 38,3 32,7%%* 35,0
Poblacién bebedora Consumo % (n) 73,1 (391) 64,6 (500) 68,1 (891)
(n=891) Gltima semana
UBE Lunes a Miércoles 2,18 (4,1) 0,80 (2,3)*** 1,41 (3,3)
ﬁgg}‘aa(gesr)”a”a Jueves 1,71 (3,4) 1,22 2,6) 1,44 (2,9)
Viernes a Domingo 11,13 (9,2) 8,20 (6,2)* 9,49 (7,8)
Total semanal 15,03 (12,5) 10,22 (8,0)*** 12,33 (10,5)
Patréon Consumo riesgo bajo? 68,8 65,0 66,7
E}Z?sumo Semanal Consumo riesgo moderado® 20,5 26,2 23,7
Consumo riesgo elevado® 10,7 8,8 9,7
Consumo intensivo alcohol (BD) > 5 UBE / una ocasién 52,4 50,6*** 51,4

Nota. UBE (Unidad Bebida Estandar); DS (Desviaci6n Estandar); BD (Binge Drinking o consumo intensivo alcohol). @ <21 UBE hombre y <14 UBE mujer. ® 22-27 UBE

hombre y 15-16 UBE mujer. =28 UBE hombre y =17 UBE mujer. * p =,018; ** p =,002; *** p = ,000.
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Realizamos un contraste multivariado de la varianza (MA-
NOVA) de las respuestas al AUDIT en las tres categorias de
consumos de riesgo determinados a través del diario de con-
sumo semanal de alcohol (en UBE).

La validez de criterio o la validez diagndstica de las puntuacio-
nes de los cuestionarios AUDIT y AUDIT-C se evalu6 a partir
de los valores obtenidos con el Diario de consumo utilizado
como estandar de referencia. La sensibilidad y especificidad
de cada uno de los items fueron calculadas para las tres ca-
tegorias de consumo de riesgo (bajo, medio y elevado) y
para el BD. Se obtuvieron las curvas ROC y consideraron
varios puntos de corte para identificar la sensibilidad y es-

Tabla 2. Problemas consumo de alcohol segiin AUDIT
(poblacion total y bebedores), por sexo.

AUDIT Hombres Mujeres Total
N (%) N (%) N (%)
Poblacién  Bebedor sin 390(72,9)  572(73,9)  962(73,5)
total problemas?
N=1
( 309) Bebedor 101 (18,9) 162 (20,9) 263 (20,1)
de riesgo®
Bebedor 44 (8,2) 40 (5,2) 84 (6,4)
con probable
SDA®
Total 535(100,0) 774 (100,0) 1309 (100,0)
Poblacién  Bebedor sin 249 (63,7) 304 (60,8) 553 (62,1)
bebedora  problemas?
=891
(n=891) Bebedor 98 (25,1) 156 (31,2) 254 (28,5)
de riesgo®
Bebedor 44 (11,3) 40 (8,0) 84 (9,4)
con probable
SDA®
Total 391 (100,0) 500 (100,0) 891 (100,0)

Nota. SDA (Sindrome Dependencia Alcohélica).
2 <7 hombrey <5 mujer.® 8-12 hombre y 6-12 mujer. =13 hombre y mujer.

pecificidad 6ptimas. La eficiencia de estos puntos de corte
se evalu6é mediante el Indice de Youden, y la concordancia
entre observaciones mediante el indice Kappa utilizando
los criterios de Altman para su clasificacion. Para evaluar
la validez de criterio de las puntuaciones de AUDIT y AU-
DIT-C para el diagnéstico de BD se consideré como patrén
de referencia el registro de consumos de cinco o mas UBE
en una sola ocasion.

Resultados

Patrones de consumo de alcohol

Segun el Diario consumo semanal el 68,1% de los estu-
diantes consumi6 alcohol en la ultima semana, siendo mas
frecuente en hombres (73,1%) que en mujeres (64,6%).
Centrando la atencion exclusivamente en los estudiantes
con consumos en la ultima semana (n=891) la prevalen-
cia de Consumo de riesgo moderado fue del 23,7% y de 9,7%
el elevado. La ingesta media semanal fue de 15,03 UBEs
en los hombres, con valores significativamente inferiores
(p =,000) en las mujeres (10,22 UBE/semana) (Tabla 1).

El BD estuvo presente independientemente de que el
patrén de consumo semanal fuese de riesgo bajo, moderado
o elevado; asi, un 3,9% de hombres y un 4.0% de mujeres
bebieron de esta manera a pesar de que el consumo sema-
nal fue considerado de riesgo bajo.

Segtin el AUDIT, una cuarta parte (26,5%) de la muestra
present6 problemas de consumo de alcohol, de los cuales el
20,1% son Bebedores de riesgoy €l 6,4% Bebedores con problemas
fisico-psiquicos y probable SDA. En el grupo de consumidores
en la tltima semana estos valores aumentan hasta el 28,5% y
€1 9,4% respectivamente (Tabla 2).

En cuanto al AUDIT-C, mas de la mitad de los bebedores
(63,2%) alcanza los puntos de corte para el Consumo de ries-
go con predominio (p =,000) en el sexo femenino (26,8%
hombres vs 36,4% mujeres).

Tabla 3. Correlacion de las puntuaciones de cada item del AUDIT con el total de la escala.

AUDIT Media DS Matriz de correlacion Matriz de covarianza Alfa de Cronbach si
inter-elementos inter-elementos elimina el elemento

ftem 1 1,68 1,001 0,706 2,960 0,709

ftem 2 0,64 0,856 0,662 2,372 0,718

ftem 3 0,66 0,938 0,811 3,187 0,700

ftem 4 0,29 0,719 0,610 1,836 0,726

ftem 5 0,18 0,448 0,602 1,130 0,736

item 6 0,12 0,410 0,503 0,864 0,741

ftem 7 0,30 0,592 0,593 1,471 0,731

ftem 8 0,37 0,638 0,694 1,855 0,723

ftem 9 0,10 0,549 0,414 0,951 0,742

ftem 10 0,11 0,593 0,369 0,918 0,744

TOTAL 4,45 4,188 1,000 17,542 0,800
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Estudio de la fiabilidad

Consistencia interna. La medida de consistencia interna
(alfa de Cronbach) del AUDIT aporta un resultado de 0,75;
por dominios, 1a subescala Consumo de riesgo obtuvo un valor
de 0,83, Sintomas de Dependenciaun 0,79,y Consumo perjudicial
un valor de 0,75.

Las puntuaciones mas elevadas fueron las de las pregun-
tas 1%, 2* y 3* que constituyen el dominio Consumo de riesgo, y
que exploran frecuencia y cantidad de consumo de alcohol.
En cambio, los items 5°, 6°, 9° y 10° obtuvieron los valores
menores, siendo estos los que recogen informacién sobre
presencia de sintomatologia de dependencia, lesiones sufri-
das por el alcohol y preocupacioén de otros por el consumo
que la persona lleva a cabo (Tabla 3).

Fiabilidad AUDIT. Diario de consumo semanal de alcohol.
Utilizando el Diario de consumo semanal de alcohol como
patron de referencia frente al AUDIT, se obtuvieron resul-
tados concordantes en mds del 90% de los casos. Respecto a
la fiabilidad, el coeficiente de correlacién de Spearman fue
del 0,87, lo que indica una buena concordancia. El valor de
Kappa fue de 0,85, considerandose segun los criterios de
Altman como muy bueno (Tabla 4).

Fiabilidad AUDIT-C. Diario de consumo semanal de alco-
hol. Utilizando la version breve, AUDIT-C, frente al diario
de consumo semanal de alcohol medido en UBEs, la fiabili-
dad fue también buena o moderada. El coeficiente de corre-
lacién de Spearman fue 0,57, indicativo de una concordan-

cia buena. El valor de Kappa es de 0,50, moderado, segin la
valoracion de Altman (Tabla 5).

Validez de contenido

Se seleccionaron para este analisis a los estudiantes con
Consumo de riesgo moderado y elevado. La puntuacion media
del AUDIT en el grupo con Consumo de riesgo moderado fue
de 9,45 para los hombres y de 7,92 para las mujeres, mien-
tras que la puntuacién media del AUDIT para aquellos con
Consumo de riesgo elevado fue de 15,19 para hombres y 13,09
para mujeres. Se detectan puntuaciones medias diferentes
en el AUDIT con valores estadisticamente significativas para
los distintos tipos de consumo (p < ,001); por tanto, el con-
tenido del mismo se muestra valido para discriminar grupos
de individuos con diferentes consumos.

Al analizar las puntuaciones por items en los distintos gru-
pos de riesgo, éstas aumentan gradualmente desde el grupo de
riesgo bajo al elevado, pasando por el moderado, en funcién
de los distintos tipos de consumo, salvo en el item 2. El item
2 dice: ;Cudntas consumiciones de bebidas alcoholicas suele realizar
en un dia de consumo normal?, siendo las posibles puntuaciones:
0 (una o 2), 1 (tres o 4), 2 (Cinco o 6), 3 (de siete 2 9) o0 4
(diez o0 mas). En esta pregunta la puntuacion media del grupo
con riesgo moderado es mayor que la del grupo de riesgo alto
(1,81 vs 1,64). La opcion consumir “cinco o seis bebidas” en el
grupo con Consumo de riesgo moderado representa una media de
24,18 UBE/semana y en el grupo con consumo de riesgo elevado
de 38,74 UBE/semana, lo que significaria que a igualdad de
numero de consumiciones (5 6 6), es mayor la ingesta de alco-
hol (nimero de UBE) en un grupo que en el otro.

Tabla 4. Fiabilidad del AUDIT frente al Diario de Consumo Semanal de Alcohol.

Diario de consumo

Consumo Consumo Consumo Total
riesgo bajo? riesgo moderado® riesgo elevado©
AUDIT Bebedor sin problemas? n (%) 952 (54,1) 6(2,8) 4 (4,7) 962 (73,5)
Bebedor de riesgo® n (%) 55 (5,4) 204 (96,7) 4 (4,7) 263 (20,1)
Bebedor con probable SDA' n (%) 5(0,5) 1(0,5) 78 (90,7) 84 (6,4)
Total n (%) 1012 (100) 211 (100) 86 (100) 1309 (100)

2<21 UBE hombre y < 14 UBE mujer. ® 22-27 UBE hombre y 15-16 UBE mujer. <> 28 UBE hombre y = 17 UBE mujer. ¢ <7 hombre y < 5 mujer. ¢ 8-12 hombre y 6-12 mujer.

f>13 hombre y mujer. *Correlacion de Spearman (0,87), Kappa (0,85).

Tabla 5. Fiabilidad del AUDIT-C frente al Diario de Consumo Semanal de Alcohol.

Diario de consumo

Consumo Consumo riesgo Total
riesgo bajo® moderado y elevado®
AUDIT-C Consumo sin problemas® n (%) 705 (69,7) 4(1,3) 709 (54,2)
Consumo de riesgo® n (%) 307 (30,3) 293 (98,7) 600 (45,8)
Total n (%) 1012 (100) 297 (100) 1309 (100)

2< 21 hombrey <14 mujer. ®> 22 hombre y = 15 mujer. © < 3 hombre y < 2 mujer. ¢ > 4 hombre y > 3 mujer. *Correlacion de Spearman (0,57), Kappa (0,50)
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Tabla 6. Andlisis factorial exploratorio del AUDIT.

AUDIT Dos factores Tres factores
Factor 1 Factor 2 Factor1 Factor 2 Factor 3
ftem 1 0,957 0,647
ftem 2 0,742 0,615
ftem 3 1,028 1,081
ftem 4 0,560 0,618
ftem 5 0,718 1,012
ftem 6 0,591 0,717
ftem 7 0,554 0,498
ftem 8 0,761 0,584
ftem 9 0,832 0,937
ftem 10 0,957 0,693
Fiabilidad
estimada 0,825 0,923 0,870 0,925 0,833

Validez de estructura interna

Al analizar si en nuestra poblacién se reproducen las tres
dimensiones originales del AUDIT se obtienen tres factores;
el primero formado por los items 4, 5, 6 y 7 con una fiabi-
lidad del 0,87; el segundo factor integrado por los items 1,
2, 3y 8 con una fiabilidad del 0,92; y finalmente un tercer
factor que agrupa los items 9y 10 con una fiabilidad de 0,83.
La magnitud media de las correlaciones residuales (RMCR)
fue de 0,02 valor que considera que el ajuste del modelo es
aceptable, aunque la asociacién de items encontrada difiere
de la original.

Al considerar dos dimensiones encontramos una primera
formada por los 8 primeros items, Consumo de riesgo, y una
segunda que agrupa los 2 ultimos, Consumo perjudicial, que
explicarian el 66% de la varianza acumulada y con una fiabi-
lidad estimada del 0,82y 0,92 respectivamente. La media de
correlaciones residuales fue de 0.03 (Tabla 6).

Los diferentes niveles de riesgo de los consumos de al-
cohol tienen su reflejo en las respuestas a las preguntas del
AUDIT (3, 5y 8, especialmente segin MANOVA). La varia-
bilidad no explicada por las diferencias de grupo fue del
32% en varones (Wilks F42,8 p<0,001) y 25% en mujeres
(F75,6 p<0,001). Todas las preguntas del AUDIT resultaron
significativas para discriminar entre diferentes consumos de
riesgo.

Validez de criterio

Se han comparado los diagnésticos proporcionados por
AUDIT y AUDIT-C con los valores de ingesta de alcohol se-
manal utilizado como patrén de referencia. La validez de
criterio del AUDIT para Bebedor sin problemas, Bebedor de ries-
go, y Bebedor con problemas fisico-psiquicos y probable SDA pre-
senta un valor K alto para ambos sexos (0,83; 0,83; 0,92 en
hombresy 0,88; 0,88; 0,90 en mujeres); la validez de criterio
para las tres categorias de bebedores muestra una fuerza de

concordancia muy buena, con resultados atiin mejores para
el sexo femenino en el subgrupo de Bebedoras de riesgo.

Los valores de sensibilidad en el AUDIT-C fueron del
98% para hombres y mujeres, ahora bien, los valores K ob-
tenidos para ambos sexos fueron moderados (0,49 y 0,51
respectivamente) seguin los criterios de Altman.

Curvas ROC

Con respecto al AUDIT, el mejor equilibrio entre sensi-
bilidad y especificidad para la deteccién de Bebedor de riesgo
se obtuvo para un punto de corte de 7,50 para los hombres
(sensibilidad de 95% y especificidad de 93%), y de 5,50 para
las mujeres (sensibilidad de 98% y especificidad de 95%).
Respecto al Bebedor con problemas fisico-psiquicos y probable SDA
este fue de 12,50 para ambos sexos (sensibilidad de 95%
paralos hombres y 86% para las mujeres y una especificidad
de 99% para ambos).

El area bajo la curva ROC mostro, en el caso de Bebedor
de riesgo un rendimiento muy bueno en hombres (0,963) y
excelente para las mujeres (0,976). Para Bebedor con proble-
mas y probable SDA el area bajo la curva resulté excelente en
ambos sexos (0,983 hombres y 0,973 mujeres). En cuanto
a la validez, los resultados mostraron valores del area bajo
la curva ROC cercanos a uno en ambas categorias cuando
comparamos la puntuacién con el Diario de consumo.

Para el AUDIT-C el mejor equilibrio entre sensibilidad
y especificidad para Consumo de riesgo se encontré para la
puntuacién de 4,50 para hombres (sensibilidad de 91% y
especificidad de 84%), y de 3,50 para mujeres (sensibilidad
de 86% y especificidad de 88%). El drea bajo la curva aten-
diendo al sexo lo identific6 como un test muy bueno (0,941
hombres y 0,945 mujeres). Respecto a su validez, los resul-
tados mostraron valores cercanos a uno para la categoria
estudiada cuando se comparé su puntuacion con el Diario

de consumo.

Andlisis de los puntos de corte

Los puntos de corte 6ptimos para AUDIT para las cate-
gorias Bebedor de riesgo'y Bebedor con problemas fisico-psiquicos
y probable SDA fueron de 8 y 13 para varones, y de 6y 13
para mujeres, respectivamente. El mejor punto de corte del
AUDIT-C para detectar Consumo de riesgo en hombres fue de
cinco puntos y para mujeres cuatro (Tabla 7).

Discusion

Las caracteristicas sociodemograficas de la muestra son
similares a las de otros estudios sobre consumo de alcohol
en universitarios (Adewuya, 2005; Kokotailo et al., 2004;
Londono, Garcia, Valencia y Vinaccia, 2005; Martin-Monta-
nez et al., 2011; Montano, Morales, Gomez, Vera y Gantiva,
2011; Salazar, Avila, Pérez y Martinez, 2010; Seguel, Santan-
der y Alexandre, 2013; Zaldivar, L6opez, Garcia y Molina,
2011), con un discreto predominio de mujeres participan-
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tes (59.01%) y una edad media de 21,78 anos. Un tercio
no vive en el domicilio familiar, siendo este grupo el que
presenta consumos de riesgo moderado-elevados mas altos,
porcentajes mayores de bebedores de riesgo, y con proble-
mas fisico-psiquicos y probable SDA. Este hecho pone de
manifiesto la conveniencia de considerar el tipo de convi-
vencia que tienen los universitarios a la hora de disenar me-
didas preventivas para ellos.

La estimacion de la fiabilidad de las puntuaciones del
AUDIT mediante el alfa de Cronbach fue buena, tanto glo-
balmente como para cada una de las subescalas, lo que con-
firma su idoneidad para el cribado de problemas por con-
sumo de alcohol en el contexto universitario. Los valores de
fiabilidad obtenidos son muy parecidos a los de una revision
sistematica que incluy6 10 estudios en distintos contextos
(Meneses-Gaya, Waldo, Regina y Crippa, 2009), a los referi-
dos en muestras de poblacién general (Alvarado, Garmen-
dia, Acuna, Santis y Arteaga, 2009; Contel, Gual y Colom,
1999; Rubio et al., 1998), y en dos muestras de universitarios
americanos (Kokotailo et al., 2004) y chilenos (Seguel et al.,
2013), donde se obtienen valores medios de 0,80.

El hecho de que se obtuvieran las puntuaciones mas altas
en los items 1, 2 y 3 (exploran cantidad y frecuencia del
alcohol consumido) y las mas bajas en los 5, 6, 9 y 10 (mi-
den las consecuencias del consumo, ya sea dependencia, le-
siones o recriminacion del entorno), es indicativo de abuso
de alcohol, lo que concuerda con el cambio de patrén del
consumo en los jévenes con un protagonismo destacado de
la practica del atracon (BD) por una parte, y por otra con las
menores prevalencias de dependencia alcoholica previsibles
en este sector de poblacion.

Segtin los resultados de la subescala Consumo perjudicial
del AUDIT la prevalencia de estudiantes que expresé difi-
cultades para abandonar el consumo fue 6,4% para la mues-
tra total y 9,4%, para el grupo de bebedores; esto pondria
de manifiesto que hasta una décima parte de la poblaciéon
bebedora universitaria es susceptible de tener SDA. Un es-
tudio en universitarios chilenos (Baader et al., 2014) habla
so6lo de un 1,5% de probable SDA.

Respecto al item 2 del AUDIT en la opcién consumir
“cinco o seis bebidas” el consumo semanal medio es mayor
en la categoria Consumo de riesgo moderado que en elevado
(24,18 UBE/semana vs 38,74 UBE/semana). Este item hace
referencia a cantidad y no a frecuencia de consumo; al ana-
lizar la validez de contenido hay que tener en cuenta que
un individuo puede consumir muchas bebidas alcohélicas
diariamente pero de baja graduacién y otro en cambio el
mismo o incluso menor nimero de bebidas pero de alta
graduacion. Por otro lado, en la validaciéon del AUDIT al
catalan y castellano (Contel et al., 1999) este item obtenia
diferente resultado a la validacion espanola de Rubio et al.
(1998), lo que justificaban como debidas a la traduccion.
Considerando estas cuestiones parece recomendable revisar
el item 2, de forma que se analicen separadamente los pa-
rametros frecuencia y/o cantidad de consumo. Ademas, a
la vista de la evolucion del concepto de BD, el parametro
frecuencia deberia registrarse de forma mas especifica con-
siderando cuantas bebidas se consumen en una sola ocasion
y no en un dia completo; y en cuanto a cuantificacion, seria
interesante incorporar el concepto de UBE.

Respecto al item 3 del AUDIT: ;Con qué frecuencia toma
seis 0 mds bebidas alcoholicas en una sola ocasion de consumo?

Tabla 7. indices de validez y utilidad para los puntos de corte del AUDITy AUDIT-C.

AUDIT AUDIT-C

Bebedor Bebedor Bebedor Bebedor Consumo Consumo

de riesgo de riesgo probable SDA probable SDA de riesgo de riesgo
P.C.: 8 P.C.: 6 P.C.:13 P.C.:13 P.C.:5 P.C.: 4

Hombres Mujeres Hombres Mujeres Hombres Mujeres
S 0,95 0,98 0,95 0,86 0,91 0,86
E 0,93 0,95 0,99 0,99 0,84 0,88
VPP 0,8 0,85 0,91 0,95 0,63 0,69
VPN 0,98 0,99 0,99 0,99 0,97 0,96
PBC 0,93 0,95 0,99 0,99 0,86 0,88
PMC 0,06 0,04 0,01 0,01 0,14 0,12
RV+ 13,54 18,88 117,38 315,23 5,69 7,49
RV- 0,05 0,02 0,05 0,14 0,11 0,15
K 0,83 0,88 0,92 0,90 0,65 0,68
EE 0,93 0,95 0,99 0,99 0,86 0,88
I} 0,88 0,92 0,94 0,86 0,75 0,75

Nota. SDA (Sindrome Dependencia alcohélica); P.C. (Punto de corte); S (Sensibilidad); E (Especificidad); VPP (Valor Predictivo Positivo); VPN (Valor Predictivo
Negativo); PBC (Porcentaje de Bien Clasificados); PMC (Porcentaje de Mal Clasificados); RV+ (Razén de Verosimilitud Positiva); RV- (Razén de Verosimilitud Negativa);

K (Coeficiente de Kappa); EE (Eficiencia Estandar); I) (indice de Youden).
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En la validacién en universitarios estadunidenses (Kokotai-
lo et al., 2004) recomienda reducir a cinco o mas bebidas
para hombres, y a cuatro o mas para mujeres. Si recordamos
que el BD consiste en ingerir una cantidad de alcohol igual
o superior a cinco UBE en una sola ocasion, cabe destacar
que estos pueden presentarse independientemente del pa-
tréon de consumo. En nuestro estudio al analizar la validez
de criterio de aquellos que tienen consumo intensivo con
el AUDIT, se obtiene un valor K moderado para ambos se-
xos (0,54 en hombres vs 0,59 en mujeres), siendo el valor
predictivo positivo del AUDIT de 82,8% en varonesy 80,2%
en las mujeres. Teniendo en cuenta lo anterior, seria reco-
mendable revisar la redaccién de este item y considerar la
reduccioén a cinco bebidas o mas en una sola ocasiéon, o me-
jor atn incorporar el concepto de cinco UBE, reflejando asi
con mayor exactitud el concepto de BD.

La estructura original del AUDIT presenta tres dimen-
siones: consumo de riesgo (items 1-3), sintomas de depen-
dencia (items 4-6) y consumo perjudicial de alcohol (items
7-10). El analisis factorial del AUDIT produce resultados di-
ferentes dependiendo de la prevalencia del problema en la
poblacién de estudio.

El modelo factorial de tres dimensiones obtenido, no
coincide exactamente con la estructura original ya que los
items 7 y 8 no se conservan en el dominio de Consumo per-
judicial, sino que el item 7 se adscribe a Sintomas de proba-
ble dependencia y el item 8 a Consumo de riesgo.

Consideramos que tiene mayor valor desde el punto de
vista del diseno de programas de intervencién en pobla-
cién universitaria un modelo de dos factores, en el que
con una fiabilidad elevada, las puntuaciones del test AU-
DIT discriminen entre consumos de riesgos y consumos
perjudiciales.

En nuestro estudio, efectivamente los estudiantes uni-
versitarios presentaban una prevalencia de problemas de
consumo de alcohol del 26,5% (un 20,1% pertenece a la
categoria de bebedor de riesgo y un 6,4% a la de bebedor con
problemas fisico-psiquicos y probable SDA) y se obtuvieron dos
factores, que estaban integrados por los items 1 al 8 y por
los items 9 y 10.

Otros estudios en poblacién general apoyan también
una estructura bidimensional (Contel et al., 1999; Lima et
al., 2005; Meneses-Gaya et al., 2009). En poblacion univer-
sitaria chilena (Seguel et al., 2013) también se determinan
dos componentes, que se relacionan con el consumo pro-
piamente y con las consecuencias que acarrea un consumo
excesivo.

En cuanto a la validez interna, los resultados de sensibili-
dad y especificidad obtenidos para el AUDIT (Sensibilidad
= 32-96%, y Especificidad = 84-96%) se sitian en el extre-
mo mas alto del rango de valores publicados (Barry y Fle-
ming, 1993; Rubio et al., 1998; Saunders, Aasland, Babor, de
la Fuente y Grant, 1993; Schmidt, Barry y Fleming, 1995),
lo que demuestra su utilidad para el cribado de problemas

relacionados con el consumo de alcohol en este sector de
poblacién.

Numerosos estudios de validacion del AUDIT obtienen
una buena sensibilidad y especificidad utilizando diferentes
puntos de corte (Adewuya, 2005; Dawson, Grant, y Stinson,
2005; Gache et al., 2005; Knight, Sherritt, Harris, Gates,
y Chang, 2003; Kokotailo et al., 2004; Rubio et al., 1998),
senalando la necesidad de establecer diferentes puntos de
corte en funcién del sexo, dado que a igualdad de consumo
las probables repercusiones del alcohol son mas frecuentes
en la mujer, por lo que se recomienda reducir el punto de
corte a emplear en el sexo femenino de cara a posteriores
intervenciones (Reinert y Allen, 2002, 2007).

En las curvas ROC, el area bajo la curva se puede utilizar
como indicador de calidad de una prueba diagnoéstica, en
el caso del AUDIT para la categoria de bebedor de riesgo fue
de 0,96 en los hombres y de 0,98 en las mujeres; y para bebe-
dor con problemas fisico-psiquicos y probable SDA fue de 0,98 en
los hombres y de 0,97 en las mujeres. Estos valores pueden
considerarse como muy buenos, y superiores a los obtenidos
en la validacion espanola del AUDIT realizada en Atencién
Primaria (Rubio et al., 1998), en la que se obtiene un area
de 0,87 para los problemas por el uso de alcohol y en la
validacion chilena (Alvarado et al., 2009), con unas areas de
0,93 para consumo riesgoso, 0,88 en consumo perjudicial y
0,91 para la dependencia. Si lo comparamos con valores de
estudios en poblacién universitaria, la validacién del AU-
DIT realizada en la universidad de Wisconsin aporté peores
indicadores, con dreas de 0,87 para consumo de alcoholy de
0,77 para abuso o dependencia.

En este estudio los puntos de corte mads eficaces para la
deteccion de problemas por el uso de alcohol (bebedor de ries-
go) con el AUDIT en hombres fue de ocho (Sensibilidad
= 95%, y Especificidad = 93%) y en mujeres de seis (Sen-
sibilidad = 98%, y Especificidad = 95%). En la validacién
espanola del instrumento (Rubio et al., 1998), se sitia el
punto de corte general para la detecciéon de problemas por
el uso de alcohol en ocho, pero cuando analizan la sensibi-
lidad y especificidad por sexos encuentran diferencias, se
establecen para hombres nueve o mas puntos y en mujeres
seis o mas. En la validacion del AUDIT al catalan y castellano
(Contel et al., 1999) también se establece en nueve el punto
de corte para hombres, sin llegar a detectar un punto de
corte adecuado para el sexo femenino. En otro estudio de
validacion del AUDIT realizado exclusivamente en mujeres
en dos centros de Atencién Primaria y un centro de Dro-
godependencias (Pérula et al., 2005) también se obtuvo un
punto de corte para estas de seis o mas.

Atendiendo a los resultados obtenidos también seria
recomendable reducir el punto de corte para varones en
poblacién universitaria en un punto respecto a los valores
referenciados en dos estudios de validacién en poblacién ge-
neral realizados en Atencién Primaria. Esta recomendacion

se ve apoyada por una revision sistemadtica (Meneses-Gaya
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etal., 2009), que afirma también que la sensibilidad y espe-
cificidad del AUDIT son menores cuando se emplean los
puntos de corte tradicionales en poblacién universitaria.

Respecto a la deteccion de bebedores con problemas fisico-psi-
quicos y probable dependencia alcohdlica (SDA), el punto de cor-
te mas eficaz en este estudio fue de 13 o mas para ambos
sexos, idéntico al recomendado en atencion primaria para
la poblacion general (Rosén, 2008).

En cuanto a la validez de criterio del AUDIT-C podria
parecer contradictorio que un test que detecta un 98% de
sujetos casos no tenga utilidad para detectar consumos de
riesgo, pero hay que tener en cuenta las bajas prevalencias
de consumo en poblacién universitaria que hacen que el
nimero de falsos positivos igualen el de verdaderos posi-
tivos, por lo que ante un resultado positivo tendriamos las
mismas posibilidades de deteccion, tal y como refleja el cal-
culo del valor kappa.

A pesar de que la estimacion de la fiabilidad del AUDIT-C
no fue buena en esta poblacion (indice Kappa 0,50), podria
mejorarse para la deteccion del consumo de riesgo si se au-
menta en una unidad sobre el punto de corte recomendado
tanto para hombres (Bush et al., 1998) como para mujeres
(Bradley et al., 2003). Asi, llevando el punto de corte a cin-
€Oy cuatro respectivamente, se mejora significativamente su
poder predictivo.

La necesidad de detectar el BD en poblacién juvenil vie-
ne avalada por el dltimo informe de 2011 del Observatorio
Espanol sobre Drogas, que describe una elevada prevalencia
de este patrén de consumo intermitente. Ademas, segin los
datos de EDADES 2011/12 asciende ligeramente el consu-
mo de alcohol en forma de atracon en los ultimos 30 dias;
asi el 15,2% de los encuestados ha consumido alcohol en
forma de atracén concentrandose especialmente esta forma
de consumo de riesgo en el grupo de adultos jovenes de 20
a 29 anos de ambos sexos. La validez de criterio o validez
diagnostica para detectar los BD con el AUDIT es baja, ob-
teniéndose valores de Kappa moderados para ambos sexos.
Sin embargo, el AUDIT-C tiene buena sensibilidad para de-
tectar problemas con el alcohol y el consumo intensivo de
alcohol tanto en hombres como en mujeres (AUDIT: Sensi-
bilidad de 0,58 en hombres y 0,64 en mujeres vs AUDIT-C:
Sensibilidad de 0,81 en hombres y 0,85 en mujeres).

Una posible limitaciéon que puede atribuirsele a este es-
tudio es no haber realizado test-retest, pero fue obviado por
razones organizativas y por evitar la percepciéon que pudie-
ran tener los estudiantes de perder la confidencialidad.

En conclusion, el AUDIT es un instrumento con propie-
dades psicométricas adecuadas para detectar precozmente
problemas de consumo de alcohol en poblacién universita-
ria, recomendandose disminuir el punto de corte en ocho
para varones y revisar los items 2y 3 para aumentar el valor
predictivo del consumo intensivo de alcohol. El AUDIT-C
mejoraria su validez predictiva al subir en una unidad el
punto de corte para ambos sexos.
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Resumen

Abstract

El consumo de benzodiacepinas y metadona se ha asociado a
diversas alteraciones neuropsicolégicas. Sin embargo, no conocemos
estudios sobre el efecto de estas sustancias tanto de forma separada
como de forma combinada en rasgos de personalidad impulsiva, y
en menor medida en poblacion penitenciaria. El objetivo principal
de este estudio es examinar la impulsividad rasgo, medida con el
Cuestionario de Sensibilidad al Castigo Sensibilidad a la Recompensa
(Torrubia, Avila, Molt6 y Caseras, 2001), y la escala de Evaluacion
del Comportamiento Impulsivo UPPS-P (Cyders et al., 2007), en una
muestra de 134 varones de un centro penitenciario con consumo de
metadona, metadona y benzodiacepinas, abstinentes de consumo, y
no dependientes del consumo de sustancias (criterios DSM-IV). Los
resultados mostraron que los grupos de consumidores presentan
mayor sensibilidad a la recompensa, urgencia positiva, urgencia
negativa y busqueda de sensaciones que los no consumidores; los
grupos de consumo de metadona presentan mayor sensibilidad al
castigo y falta de perseverancia. El grupo de no consumidores presenta
menor falta de perseverancia que el grupo de metadona y el grupo
de metadonat+benzodiacepinas. No se han encontrado diferencias
especificamente del grupo de metadona+benzodiacepinas con el resto
de los grupos. Como objetivo secundario, examinar, mediante analisis
factorial exploratorio, qué dimensiones de personalidad impulsiva se
relacionan con los dos sistemas motivacionales propuestos por Gray
(SIC-SAC). Los resultados mostraron un componente definido por las
subescalas sensibilidad al refuerzo, urgencia positiva, urgencia negativa
y busqueda de sensaciones, y un segundo definido por las subescalas
sensibilidad al castigo, falta de perseverancia y falta de premeditacion.
Palabras  clave: benzodiacepinas; metadona; impulsividad; prision;
UPPS-P; SCSR.

Benzodiazepines and methadone use has been associated with
various neuropsychological impairments. However, to the best of
our knowledge, no studies have been carried out on the effect of
these substances (either separately or combined) on impulsive
personality, including studies in prisoners. The aim of this study is to
examine the impulsive personality of a sample of 134 male prisoners
using the Sensitivity to Punishment and Sensitivity to Reward
Questionnaire (Torrubia, Avila, Molto, & Caseras, 2001) and the
UPPS-P Scale (Cyders et al., 2007). Some of these were methadone
users, methadone and benzodiazepines users, polydrug users in
abstinence and non-dependent drug users. The results showed
that drug users have greater sensitivity to reward, positive urgency,
negative urgency and sensation seeking than non-dependent users.
Methadone users showed more sensitivity to punishment and lack of
perseverance with respect to other users. No differences were found
between methadone+benzodiazepines users and other groups. The
secondary aim is to examine which impulsive personality dimensions
are related to the two motivational systems proposed by Gray (BIS-
BAS) using exploratory factor analysis. Results showed two different
components. One component was defined by the subscales sensitivity
to reinforcement, positive urgency, negative urgency and sensation
seeking. The second component was defined by the subscales sensitivity
to punishment, lack of perseverance and lack of premeditation.
Keywords: benzodiazepines; methadone; impulsivity; prison; UPPS-P;
SPSRQ.
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l informe del Observatorio Europeo de las Drogas

y las Toxicomanias (EMCDDA) de 2013 estima que

la prevalencia media del consumo problematico

de opiaceos entre adultos (de 15 a 64 anos) es del
0,41%, lo que supone 1,4 millones de casos en Europa para el
afio 2011. E1 48% de los individuos que iniciaron tratamien-
to por problema de adicciones en Europa para el ano 2011
eran consumidores de opiaceos (principalmente heroina).
En la literatura se encuentra gran cantidad de investigaciones
que tienen por objeto estudiar la prevalencia y el efecto del
consumo de estas drogas ilegales, siendo considerablemente
menor la informacién que existe sobre el consumo de dro-
gas prescritas. En este sentido, la metadona es el firmaco que
mas se prescribe, hasta en tres cuartas partes de los individuos
con problemas de dependencia a opiaceos. Concretamente,
en el contexto penitenciario espanol la prevalencia de trata-
miento con metadona ronda el 7,9% (2012) de la poblacién
interna (Secretaria General de Instituciones Penitenciarias,
2013). También en este contexto, la benzodiacepina se pres-
cribia al 28,7% de esta poblacién (Subdireccion General de
Sanidad Penitenciaria, 2007). Ademds, la prevalencia del con-
sumo de benzodiacepinas en pacientes que se encuentran en
tratamiento con metadona se sitiia entre el 51% y el 70% (Jo-
nes, Mogali y Comer, 2012) y en Espana alrededor del 46,5%
(Fernandez-Sobrino, Fernandez-Rodriguez, y Lopez-Castro,
2009). A pesar de estas prevalencias de consumidores de
opidceos y benzodiacepinas, existen relativamente pocos es-
tudios sobre los efectos neuropsicolégicos de estos farmacos,
especialmente de las benzodiacepinas.

Las benzodiacepinas ejercen sus efectos a nivel cerebral
a través de los receptores GABAA y su consumo ha sido
asociado a alteraciones neuropsicologicas en la capacidad
visuoespacial, velocidad de procesamiento y memoria ver-
bal (Barker, Greenwood, Jackson, y Crowe, 2004; Stewart,
2005). Asimismo, algunos estudios en consumidores de esta
sustancia han encontrado alteraciones en la impulsividad
indicando comportamientos desinhibidos (Michel y Lang,
2003), toma de decisiones impulsivas (Dassanayake et al.,
2012; Lane, Tcheremissine, Lieving, Nouvion, y Cherek,
2005), y déficits en la inhibicién de respuesta (Acheson,
Reynolds, Richards, y de Wit, 2006).

Distintos modelos teéricos sobre adiccion han senala-
do la impulsividad como un marcador de vulnerabilidad
de gran relevancia en la explicacién de los procesos adic-
tivos, tanto para explicar el inicio como el mantenimiento
del consumo de drogas (Adan, 2002, Arce y Santisteban,
2006; Cano-Cervantes, Araque-Serrano, y Candido-Ortiz,
2011; Cortés-Tomas, Giménez-Costa, Motos-Sellés, y Ca-
daveira-Mahia, 2014; Gullo, Loxton, y Dawe, 2014; Navas,
Torres, Candido, y Perales, 2014; Pattij y De Vries, 2013).
El estudio de la impulsividad ha venido marcado por la
utilizacion de al menos dos abordajes relativamente inde-
pendientes: (i) estudio de la impulsividad cognitiva, a través
del uso de pruebas neuropsicolégicas y (ii) estudio de la im-

pulsividad como rasgo de personalidad, a través del uso de
medidas de autoinforme (Dougherty, Mathias, Marsh-Rich-
ard, Nouvion, y Dawes, 2008; Evenden, 1999; Perry y Car-
roll, 2008). Dentro de este segundo abordaje, existen dos
propuestas teéricas fundamentales. Por un lado, Gullo et
al. (2014) aportan evidencia de la existencia de dos facto-
res para explicar la impulsividad en la conducta adictiva:
“sensibilidad a la recompensa” (“reward sensitivity”), y una
“impulsividad desinhibida” o “temeraria” (“rash impulsive-
ness”) (Dawe, Gullo y Loxton, 2004; Dawe, y Loxton, 2004;
Franken y Muris, 2006). Por otro lado, Whiteside y Lynam
(2001) y Cyders y Smith (2007) proponen el modelo de los
cinco factores para explicar la personalidad impulsiva. En
este modelo, explican que las cinco dimensiones que con-
forman la impulsividad son: la urgencia positiva, la urgencia
negativa, la (falta de) premeditacion, la (falta de) persever-
ancia y la busqueda de sensaciones. Paralelamente a estos
modelos, Gray y McNaughton (2000) en su modelo neu-
ropsicolégico de la personalidad proponen la existencia de
dos sistemas motivacionales: el SAC (sistema de activacion/
aproximacion conductual) y el SIC (sistema de inhibiciéon
conductual). Mientras algunos trabajos han vinculado los
dos factores de personalidad impulsiva propuestas por Gul-
lo et al. con el sistema SAC (Dawe et al., 2004; Loxton et al.,
2008a), otros trabajos apuntan que el sistema SAC estaria
mas vinculado a las dimensiones de urgencia y busqueda de
sensaciones, y el sistema SIC a la (falta de) premeditacion
y (falta de) perseverancia del modelo de los cinco factores
(Verdejo-Garcia et al., 2010a).

Tomando como base estos modelos tedricos, la literatu-
ra propone fundamentalmente dos instrumentos para la
medicién de la personalidad impulsiva. Por un lado Tor-
rubia, Avila, Molt6 y Caseras (2001) proponen el uso del
“Cuestionario de Sensibilidad al Castigo Sensibilidad a la
Recompensa” como un instrumento que permite la evalu-
acion de dos dimensiones de personalidad: la sensibilidad al
castigo (SC) y la sensibilidad a la recompensa (SR). Por otro
lado, derivado de los andlisis factoriales en los que se basa
el modelo de los cinco factores, Whiteside y Lynam (2001)
y Cyders et al. (2007) proponen el uso de la escala de Evalu-
acién del Comportamiento Impulsivo UPPS-P. Carlson y
Pritchard (2013) proponen que en la explicaciéon de la con-
ducta adictiva resulta mas conveniente el uso combinado de
la UPPS-P y el SCSR que cualquiera de ellas por separado.

Diversas investigaciones han estudiado la impulsividad
como rasgo de personalidad en poblacién dependiente o
consumidora de sustancias. Globalmente los resultados de
estos estudios indican una afectacién de la personalidad im-
pulsiva en consumidores de psicoestimulantes (Albein-Uri-
os, Martinez-Gonzalez, Lozano, Clark, y Verdejo-Garcia,
2012; Fernandez-Serrano et al., 2011; Verdejo-Garcia et
al., 2010a), consumidores intensivos semanales de alcohol
(Motos, Cortés-Tomas, Giménez-Costa, y Cadaveira-Mahia,
2015), dependientes de alcohol (Bravo de Medina, Eche-
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burta, y Aizpiri, 2007), dependientes de cannabis en trat-
amiento (Bravo de Medina, Echeburada, y Aizpiri, 2010).
Aunque el numero de trabajos sobre opidceos es menor,
los resultados indican que también se podria producir una
afectacion de la personalidad impulsiva con respecto a in-
dividuos no dependientes del consumo de sustancias (Dis-
sabandara, Loxton, Dias, Daglish, y Stadlin, 2012; Nielsen
et al. 2012). Sin embargo, hasta donde llega nuestro cono-
cimiento, no existen estudios sobre el efecto de las benzo-
diacepinas y la metadona tanto de forma separada como de
forma combinada en rasgos de personalidad impulsiva, y en
menor medida todavia en poblacién penitenciaria.

Estudiar los rasgos de personalidad en poblacién peni-
tenciaria puede ser de gran interés por varios motivos. En
primer lugar, por la alta prevalencia de uso de benzodiacepi-
nas/sedantes de forma prescrita en este contexto (Subdirec-
cién General de Sanidad Penitenciaria, 2007). En segundo
lugar, debido a que distintas investigaciones apuntan a la
impulsividad como un factor de riesgo en la explicacion de
la conducta delictiva (Carroll et al., 2006; Mathias, Marsh-Ri-
chard, y Dougherty, 2008; Ratchford y Beaver, 2008), seria
de interés estudiar qué dimensiones concretas se encuen-
tran afectadas en esta poblacién. Finalmente, por el pro-
pio interés que se deriva de la ausencia de investigaciones
sobre este tema en este contexto, y por tanto, sus posibles
implicaciones a nivel de prevencion y tratamiento. Por estas
razones, el objetivo principal de este estudio es examinar
la personalidad impulsiva de pacientes con prescripcion de
benzodiacepinas en mantenimiento con metadona. Como
objetivo secundario y tomando como base los modelos
tedricos propuestos en la explicacion de la impulsividad,
en este estudio pretendemos examinar qué dimensiones de
personalidad impulsiva medidas a través de la UPPS-P y la
SCSR se relacionan con los dos sistemas motivacionales pro-
puestos por Gray (SIC-SAC).

Método

Participantes

En esta investigacion participaron 134 internos varones
con edades comprendidas entre los 18 y los 50 anos, pro-
cedentes del centro penitenciario de Albolote (Granada).
La muestra se dividié en cuatro subgrupos, tres grupos de
consumidores y uno de no dependientes del consumo de
sustancias (en adelante abreviados como no consumidores),
igualados en las variables de edad y anos de escolarizacion
(ver tabla 1). Dentro de los consumidores se conté con un
grupo de metadona (n=33), un grupo de metadona+benzo-
diacepina (n=29) y un grupo de policonsumidores depen-
dientes abstinentes (n=43). Todos ellos presentaban como
droga preferente el consumo fumado de heroina y cocaina.
Asimismo se cont6 con un cuarto subgrupo (n=29) de indi-
viduos no dependientes del consumo de sustancias (crite-
rios DSM-IV-TR., 2002).

El contexto en el que se lleva a cabo la investigacion es
un contexto penitenciario, por tanto se trata de un medio
cerrado y con posibilidad reducida de acceso al consumo de
otras drogas diferentes a las prescritas.

Fueron excluidos del estudio aquellos individuos que
presentaran historia de dano cerebral traumatico y altera-
ciones neurologicas y trastorno mental grave agudo medi-
das por entrevista.

Instrumentos

Impulsividad como rasgo de personalidad.

Escala de Evaluacion del Comportamiento Impulsivo UPPS-F.
(Whiteside y Lynam, 2001, adaptacién espanola de Verde-
jo-Garcia, Lozano, Moya, Alcazar, y Pérez-Garcia, 2010b).
Contiene 59 items, que miden cinco dimensiones de perso-
nalidad que pueden contribuir al comportamiento impul-
sivo: urgencia negativa, (falta de) perseverancia, (falta de)
premeditacién, busqueda de sensaciones y urgencia positiva
(Smith et al., 2007). La primera dimension, urgencia nega-
tiva, evalia la tendencia del individuo a ceder ante impul-
sos fuertes, especificamente cuando estos van acompanados
de emociones negativas como depresion, ansiedad o ira.
La segunda dimension, (falta de) perseverancia, evalia la
habilidad del individuo para persistir en la realizacion de
trabajos o en el cumplimento de obligaciones a pesar del
aburrimiento o fatiga que puedan implicar. La tercera di-
mension, (falta de) premeditacién, evalia la habilidad del
individuo para pensar en las consecuencias potenciales de
su comportamiento antes de llevarlo a cabo. La cuarta di-
mension, bisqueda de sensaciones, evalda la preferencia
del individuo por la estimulacion o excitacion. La dltima
dimension, urgencia positiva, evalua la tendencia del indivi-
duo a ceder ante impulsos cuando estos van precedidos de
fuertes emociones positivas. Cada item era valorado siguien-
do un formato tipo Likert, con 4 alternativas de respuesta,
desde 1 (rotundamente de acuerdo) hasta 4 (rotundamente
en desacuerdo). Se utiliz6 la puntuacion total de cada una
de las cinco dimensiones en los correspondientes analisis
estadisticos.

Cuestionario de Sensibilidad al Castigo y Sensibilidad a la Re-
compensa (SCSR). (Torrubia et al., 2001). Es un cuestionario
de 48 items que evalia dos dimensiones de personalidad
ortogonales: la sensibilidad al castigo (SC) y la sensibilidad
alarecompensa (SR). Estas escalas evalian diferencias indi-
viduales en la actividad del Sistema de Inhibicién Conduc-
tual (SIC) y del Sistema de Activacion Conductual (SAC) del
modelo de personalidad neuropsicolégico de Gray (Gray y
McNaughton, 2000). El primer sistema toma el control de la
conducta en respuesta a senales de castigo, no recompensay
estimulacion nueva, y estd relacionado con la dimensién an-
siedad (rasgo). El segundo sistema implica un acercamiento
conductual en respuesta a senales de recompensa o no cas-
tigo y estd relacionado con la dimension de impulsividad de
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personalidad. Las escalas SCy SR poseen adecuadas propie-
dades psicométricas segun distintos estudios (Caseras, Avila
y Torrubia, 2003; Verdejo et al., 2010b).

Procedimiento

El estudio cuenta con el visto bueno de la Direccion Ge-
neral de Instituciones Penitenciarias para la realizacion de
estudios de investigacion en centros penitenciarios.

Los individuos participantes en este estudio fueron reclu-
tados mediante contactos individuales y a través de carteles
informativos en los distintos médulos del centro penitencia-
rio. Después de informar de los objetivos de la investigacion,
haciendo énfasis en que la participacion en el estudio no
tendria repercusion penitenciaria alguna para el individuo
de forma que aumentase la fiabilidad de la informacién pro-
porcionada, firmaban una hoja de consentimiento informa-
do y recibian una compensacién monetaria de 18 euros por
su colaboracion y la posibilidad de recibir un informe de los
resultados.

Los participantes fueron evaluados tanto individualmen-
te como colectivamente, siendo los instrumentos parte de
un protocolo mayor dirigido a evaluar el rendimiento neu-

ropsicolégico de la muestra.

Andlisis estadisticos

En primer lugar para comprobar la existencia de posi-
bles diferencias entre los grupos en las variables de edad
y anos de escolarizacion se llevaron a cabo analisis de va-
rianza univariados (ANOVAs), y la prueba no paramétrica
de Kruskal-Wallis para la variable edad. Para examinar posi-
bles diferencias entre los cuatro grupos en UPPS-P y SCSR
se realizaron en primer lugar dos analisis multivariados de
varianza (MANOVAs), y en segundo lugar, para los resul-
tados estadisticamente significativos de los MANOVAs, se
realizaron ANOVAs univariados post hoc para cada una de
las dimensiones de las dos pruebas en las que hubiéramos
obtenido resultados significativos. Seguidamente se realiza-
ron analisis post hoc (prueba de Tuckey) para examinar la
existencia de posibles diferencias entre los cuatro grupos en
las diferentes dimensiones de las dos pruebas. Asimismo, se
calcul6 el tamano del efecto de las diferencias grupales en
las variables dependientes utilizando d de Cohen. Se fija el
valor significacion estadistica del 5%. Finalmente, con obje-
to de probar si se mantiene la estructura de componentes

principales de impulsividad, se llev6 a cabo un analisis facto-
rial exploratorio con el método de extraccién componentes
principales y rotacion varimax. Se extrajeron componentes

con autovalor mayor que 1.

Resultados

Respecto a las variables sociodemograficas los resultados
mostraron que no existian diferencias estadisticamente si-
gnificativas en escolaridad, En cuanto a la edad, no se di-
stribuia normalmente, por lo que se procedi6 a realizar la
prueba no paramétrica de Kruskal-Wallis (ver Tabla 1)

A continuacién se procedi6 a estudiar las posibles dife-
rencias de los grupos en las variables dependientes relacio-
nadas con personalidad impulsiva (UPPS-P y SCSR).

En primer lugar el MANOVA entre grupos para la tarea
SCSR mostré diferencias estadisticamente significativas en-
tre los grupos, Lambda de Wilks, [F (6,258)= 5,852; p<.001,
nz= .12].
post hoc para las dos subescalas. Los resultados mostraron
efectos significativos en SC, [F (3,130)=3,481; p= .018, =
.07] y en SR, [F (3,130)=9,528; p< .001, n2= .18]. Los analis-
is post hoc de los ANOVAS univariados indicaron que para

Seguidamente se realiz6 ANOVAs univariados

la subescala SC sélo existen diferencias estadisticamente si-
gnificativas entre el grupo de no consumidores y el grupo
de metadona (p=.034). Para la subescala SR los resultados
mostraron diferencias estadisticamente significativas entre
el grupo de no consumidores y el resto de grupos (p< .001
en todas las comparaciones). Los tamanos del efecto (delta
de Cohen) obtenidos fueron entre medios y altos para todas
las comparaciones (valores entre .74 y 1.20) (ver tabla 2).
En segundo lugar el MANOVA entre grupos para la
tarea UPPS-P mostr6 diferencias estadisticamente signi-
ficativas entre los grupos, Lambda de Wilks, [F (15,348)=
4,058; p<.001, n?=.14] Los ANOVAs univariados para
las cinco subescalas mostraron efectos significativos en
“urgencia positiva”, [F (3,130)=9,058; p<.001, n?= .17]
“urgencia negativa”, [F (3,130)=13,273; p<.001, n*= .23]
“busqueda de sensaciones”, [F (3,130)=10,467; p<.001, n2=
.19] y “falta de perseverancia”, [F (3,130)=5,655; p= .001,
n?= .11] No se obtuvieron resultaron significativos para
“falta de premeditacion”, [F (3,130)= 1,396; p= .247, n%=
.03] . Los andlisis post hoc de los ANOVAS univariados
indicaron que para la subescalas “urgencia positiva”,

Tabla 1. Puntuaciones descriptivas, comparaciones y significacion de las caracteristicas sociodemogrdficas de los grupos

Mt (n=33) Mt+B (n=29) A (n=43) NDS (n=29) F/Chicuadrado p

m (DT) M (DT) m (DT) m (D71)
Edad 36,06 (4,64) 34,96 (4,54) 31,88 (8,62) 34,57 (7,25) 5,69% 128
Escolaridad 7 (2,23) 7,48 (1,66) 7,55 (1,85) 8,14 (1,86) 1,79** .151

Nota. Mt= metadona; Mt+B= metadona+ benzodiacepinas; A=Abstinentes; NDS= no dependientes de sustancias; M= Media; DT= Desviacion Tipica.

*=valor del estadistico chi cuadrado (kruskal-Wallis); **=valor del estadistico F.
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“urgencia negativa”, “busqueda de sensaciones” existian
diferencias estadisticamente significativas entre el grupo
de no consumidores y el resto de grupos (metadona,
metadona+ benzodiacepinas y abstinentes) con valores
p<.005. Los delta de Cohen obtenidos fueron altos para
todas las comparaciones (valores entre 1.01 y 1.58). Para la

subescala “falta de perseverancia” los resultados mostraron
diferencias estadisticamente significativas entre el grupo de
no consumidores respecto al grupo de metadona y el grupo
de metadonat+benzodiacepinas (p<.017). Los tamanos de
efecto obtenidos fueron entre medios y altos (0.72 y 0.99).
(Ver tabla 2)

Tabla 2. Puntuaciones descriptivas de los cuatro grupos en las distintas dimensiones de la UPPS-P y escalas de SCSR, clasificados en
funcion de los dos componentes obtenidos junto con tamafios del efecto (delta de Cohen) de las comparaciones entre pares de grupos

Instrumentos Mt(n=33) Mt+B(n=29) A (n=43) NDS (n=29) Tuckey d
M (D7) M (D7) M (D7) M (D7)

SCSR

sC 13,84 (4,62) 12,75 (5,96) 10,76 (5,19) 10,17 (5,23) Mt>A=NDS 0,74 (Mt-NDS)

SR 12,60 (3,91) 12,51 (4,38) 12,46 (4,38) 7,79 (4,12) NDS<Mt=Mt+B=A 1,20(Mt-NDS)
1,11(Mt+B-NDS)
1,09(A-NDS)

UPPS-P

Urgencia positiva 32,69 (8,37) 34,41 (9,39) 30,69 (6,93) 23,96 (8,63) NDSMt=Mt+B=A 1,02(Mt-NDS)
1,15(Mt+B-NDS)
1,01(A-NDS)

Urgencia negativa 31,33 (6,87) 34,20 (6,72) 30,51(6,10) 23,86(6,33) NDS<Mt=Mt+B=A 1,12(Mt-NDS)
1,58(Mt+B-NDS)
1,07 (A-NDS)

Bisqueda de 32,12(7,08) 32,75 (7,94) 33,23 (5,33) 24,96 (7,02) NDS<Mt=Mt+B=A 1,03(Mt-NDS)

sensaciones 1,05(Mt+B-NDS)
1,38(A-NDS)

Faltade 21,42 (4,67) 20,58 (5,44) 19,20 (3,30) 17,24 (3,57) NDS<Mt=Mt+B 0,99(Mt-NDS)

perseverancia 0,72(Mt+B-NDS)

Falta de 21,96 (5,23) 22,41 (5,90) 21,55 (4,20) 19,67 (4,95)

premeditacion

Nota. Mt= metadona; Mt+B= metadona+ benzodiacepinas; A=Abstinentes; NDS= no dependientes de sustancias.
SC=Sensibilidad al Castigo; SR= Sensibilidad a la Recompensa; M= Media; DT= Desviacidn Tipica.

*d de Cohen ».80 indicando tamafo del efecto grande.

Tabla 3. Intercorrelaciones entre las distintas dimensiones del
cuestionario SCSR y de la escala UPPS-P

Dimensién 1 2 3 4 5 6 7
.s¢c -

2.SR 236

3.Urg.en¢:|a 366%% 527 e

negativa

4.Falta.de” 077 199%  428** e

premeditacién

5. Falta de . 307%%  341%% 395%% 590%k ...
perseverancia

6-Blisquedade )  gy3e 4gorr 181% 2407 o
Sensaciones

TUrgeNC 3ok sgInc 759 439%% 4BIF 471 e
positiva

Nota. N= 134. SC= Sensibilidad al Castigo; SR= Sensibilidad a la Recompensa.
*p<.05. **p<.o1.

Tabla 4. Cargas de los factores de la extraccion de componentes
principales con rotacion varimax de las dimensiones de la escala
UPPS-P y el Cuestionario SCSR.

Dimensién Componentes Comtz::\)lidad
1 2
SC 164 471 249
SR .820 .180 704
Urgencia negativa 675 .508 714
Falta de premeditacion .069 .815 .669
Falta de perseverancia 167 .832 .702
Bisqueda de sensaciones .837 -.002 .700
Urgencia positiva .688 541 .700
Porcentaje de varianza 33,72 30,87
Total porcentaje de varianza 64,59

Nota. Cargas de los factores ».40 estan impresas en negrita. SC= Sensibilidad al
Castigo; SR= Sensibilidad a la Recompensa.
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Finalmente, el analisis factorial exploratorio arrojé una
solucion de dos componentes principales con autovalores
mayores de 1 (3.398 y 1.123 respectivamente), que
explicaban en conjunto el 64.59% de la varianza total
con un buen ajuste de la muestra (Kaiser-Meyer-Olkin
KMO= .754, Prueba de esfericidad de Barlett p< .001).
El primer componente explica el 33.72% de la varianza y
viene definido por las subescalas “SR”, “urgencia positiva”,
“urgencia negativa” y “busqueda de sensaciones”, con cargas
factoriales mayores de .60. El segundo componente explica
el 30.87% de la varianza. Viene definido por las subescalas
“falta de perseverancia” y “falta de premeditaciéon” con
cargas mayores de .80, y la subescala “SC” con carga factorial
de .47. La matriz de correlaciones aparece en la tabla 3. Las
cargas factoriales de las subescalas en los dos componentes
aparecen en la matriz de componentes rotados de la tabla 4.

Discusion

El objetivo principal de este estudio fue examinar
la personalidad impulsiva de individuos penitenciarios
en mantenimiento con metadona y prescripciéon de
benzodiacepinas. Los resultados mostraron que los grupos
de consumidores (metadona, metadona+benzodicepinas y
abstinentes) mostrabanmayor “sensibilidadalarecompensa”,
“urgencia positiva”, “urgencia negativa” y “buasqueda de
sensaciones” que los convictos no-consumidores. También
se ha encontrado que los grupos de consumo de metadona
(metadona, metadona+benzodiacepinas) presentaban
mayor “sensibilidad al castigo” y “falta de perseverancia”.
No se han encontrado diferencias especificamente del
grupo de metadona+benzodiacepinas con el resto de los
grupos. Por tultimo, el analisis factorial exploratorio de los
dos cuestionarios mostr6 un componente definido por las
subescalas “SR”, “Urgencia positiva”, “Urgencia negativa”
y “Bisqueda de Sensaciones,” y un segundo definido por
las subescalas SC, “Falta de perseverancia” y “Falta de
premeditacion”.

Las diferencias entre los grupos de consumo frente a no
consumo en la urgencia positiva y negativa, la busqueda de
sensaciones y la SR podria indicar que estas caracteristicas
de personalidad estdn relacionadas de manera general con
el consumo de drogas. Asi, si bien en la literatura todas
las escalas se han relacionado con la adiccion, las dos
escalas de “Urgencia” parecen mostrarse, mas consistentes
en la diferenciaciéon de los grupos con dependencia/sin
dependencia de sustancias (Verdejo-Garcia et al., 2007,
2010a) denotando aspectos de inestabilidad emocional
mas propia de la mayor comorbilidad psicopatolégica que
presenta el grupo de consumidores frente ano consumidores
(Billeux et al., 2012; Casares-Lopez et al., 2011). En cuanto a
la escala “SR”, también ha sido consistentemente asociado al
consumo (Balconi, Finocchiaro, y Campanella, 2014; Stautzy
Cooper, 2013) tal vez por el hecho de que estaria relacionada

con la via mesolimbicocortical mediada por la transmisién
dopaminérgica mas sensibilizada en los consumidores
(Robinson y Berridge, 1993). Por tultimo, aunque la escala
“Busqueda de sensaciones” aparece mas inconsistentemente
relacionada en la literatura con la adiccién (Verdejo-Garcia
et al., 2007, 2010a), en nuestro estudio también aparece
como caracteristica de la impulsividad asociada al consumo,
posiblemente debido a que nuestros grupos de consumo
presentan una mayor severidad de consumo y mayor
frecuencia de implicarse en situaciones de riesgo que ello
lleva asociado, pudiendo constituir ademas, un constructo
temperamental caracteristico penitenciario (Lykken, 1995).

Por otro lado, los grupos asociados al consumo de
metadona  (metadona y metadona+benzodicepinas)
mostraron mayor falta de perseverancia y SC. Estos
datos sugieren que el grupo de abstinentes poseeria las
caracteristicas de tolerancia a la frustracién y aburrimiento
ademas de concentraciéon en la tarea, que un proceso de
deshabituacién (con o sin apoyo especializado), requiere, y
del que adolece los grupos con metadona mas necesitados
de un apoyo farmacolégico. La metadona afecta procesos
de atencién selectiva (Mintzer y Stitzer, 2002; Prosser et
al., 2006, y datos propios obtenidos en esta muestra y no
publicados), y a su vez, estos procesos de inhibicion de
respuesta prepotente se han relacionado con la escala de
“falta de perseverancia” (Cyders y Coskunpinar, 2011) por lo
que se sugiere un proceso comun subyacente especialmente
distintivo en los grupos de consumo de metadona respecto
al grupo de no consumidores. La mayor SC asociada a
los grupos de metadona podria estar relacionado con una
regulacion a la baja de la actividad noradrenérgica debida a
la estimulacion crénica del receptor mu opioide que altera
su procesamiento de percepcion del castigo, tal como ha
sido propuesta por Ersche et al. (2005).

Por ultimo, respecto alas caracteristicas de personalidad
impulsivas de nuestros grupos debemos destacar que no se
han encontrado diferencias entres ellos en la dimensién
“(falta de) premeditacion”. Esta escala ha sido relacionada
con un proceso de toma de decisiones (Zermatten, Van der
Linden, d’Acremont, Jermann, y Bechara, 2005) y es una
predictora consistente de conductas externalizantes como
la criminal (Gordon y Egan, 2011) o violencia general
(Derifenko, DeWall, Metze, Walsh, y Lynam, 2011; Miller,
Zeichner, y Wilson, 2012) por lo que podria considerarse
como una dimensién de impulsividad comtn de los reclusos
y no especifica de la adiccion.

Los resultados del objetivo secundario son parcialmente
andlogos a los de aquellos estudios (Mitchell et al., 2007;
Perales, Verdejo-Garcia, Moya, Lozano, y Pérez-Garcia,
2009; Verdejo-Garcia et al.,, 2010a) que apuntan que
el sistema SAC estaria mas vinculado a las dimensiones
de urgencia y busqueda de sensaciones, mientras que
el sistema SIC estaria mas vinculado, en base a su carga
factorial, a las dimensiones falta de premeditacion y falta
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de perseverancia. En nuestro estudio se observa que todos
los sujetos consumidores de drogas, con independencia de
la sustancia de consumo preferente, presentaban déficits en
todas las escalas incluidas en el primer factor resultante del
analisis por componentes, mas vinculado al sistema SAC,
en linea con distintas investigaciones que muestran que
el sistema SAC juega un papel importante en la adiccién
a diferentes sustancias incluyendo heroina, metadona,
cocaina, ketamina, alcohol y tabaco (Abdi, Roudsari, y Ali-
loo, 2011; Bijttebier, Beck, Claes, y Vandereycken, 2009; Car-
Ison y Pritchard, 2013; Dissabandara et al., 2012, 2014; Fran-
ken, Muris, y Georgieva, 2006; Loxton et al., 2008a; Lyvers,
Duff, Basch, y Edwards, 2012; Nielsen et al., 2012). Por otra
parte, globalmente nuestros resultados indicarian que son
los consumidores de metadona los que tendrian mayores
déficits en las escalas incluidas en el segundo factor, mas
vinculado al sistema SIC. Si bien es cierto que la relacion de
SIC con el consumo de drogas no estd tan bien establecida
en la literatura como sucede con el SAC (Bijttebier et al.
2009; Dissabandara et al. 2012; Ersche et al. 2005).

Estos resultados tienen algunas implicaciones clinicas
fundamentalmente de cara a la inclusién de la evaluacion
de los rasgos de impulsividad en el proceso de evaluaciéon
y tratamiento de los trastornos adictivos. En el caso de la
evaluacion, nuestros resultados apuntan a la posibilidad
de elaboracion de nuevos instrumentos de autoinformes
teniendo en cuenta el solapamiento entre las escalas de
UPPS, SR-SC'y las dimensiones propuestas en el modelo de
Gray. Respecto al tratamiento, Staiger, Kambouropoulos,
y Dawe (2007) resaltan la importancia de desarrollar
tratamientos especificos en funciéon de los rasgos de
personalidad evaluados. Por ejemplo, la terapia “manejo
de contingencias” con pacientes con rasgos prominentes
de “sensibilidad a la recompensa”, entrenamiento en
habilidades de resolucién de conflictos, mindfullness, o
terapia dialéctica conductual de Linehan para rasgos de
“rash impulsivity” y estrategias cognitivo conductuales para
rasgos de ansiedad comérbidos. Por tltimo, recientemente
se ha encontrado que las puntuaciones en las escalas
“busqueda de sensaciones” y “falta de premeditacion” de
la UPPS son potenciales moderadoras de los resultados
de la terapia de aumento motivacional (“motivacional
enhancement therapy”) (Moshier, Ewen, y Otto, 2013).

Nuestro estudio presenta importantes fortalezas y algu-
nas limitaciones. Entre las fortalezas destaca fundamental-
mente el tipo de muestra utilizada, con un perfil de con-
sumo de metadona y benzodiacepinas que nos permite
conocer el efecto separado y combinado de estas sustancias
sobre la personalidad impulsiva y que se encuentra ade-
mads en contexto penitenciario. Respecto a las limitacio-
nes, debemos destacar la ausencia de grupos de control no
penitenciarios que pudieran evidenciar mas claramente
variables especificas al contexto criminolégico y posibles
diferencias entre grupos de consumidores. Por otro lado,

nuestro estudio ha sido realizado s6lo con muestra masculi-
na. Si bien es cierto que la poblacién masculina representa
el 92,4 % de la poblacién reclusa espanola (Informe Ge-
neral 2012 de la Secretaria General de Instituciones Peni-
tenciarias), seria interesante estudiar si estos resultados son
extensibles a poblacién reclusa femenina. Finalmente, las
medidas de autoinforme, si bien eran el objeto de este estu-
dio y se enmarcan en teorias comprehensivas, no abarcan
de forma global el fenémeno complejo de la impulsividad.
Seria interesante que futuros estudios se complementaran
con otras medidas de impulsividad, tanto de autoinforme
como de laboratorio.
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Resumen

Abstract

El objetivo de este estudio es testar la utilidad transcultural del
Modified Drinking Motives Questionnaire-Revised (M DMQ-R)
(Grant, Stewart, O’Connor, Blackwell, y Conrod, 2007). La muestra
incluy6 571 universitarios espafioles y 571 universitarios canadienses,
de 18 a 22 anos de edad (65,8% mujeres). El andlisis factorial
confirmatorio (AFC) mostré invarianza factorial entre las muestras.
Los analisis de regresion mostraron que los motivos sociales, de
animacion y los bajos motivos de conformidad se relacionaban
con la frecuencia y cantidad de alcohol consumida en la muestra
completa. El pais de origen no moder6 la relacién de los motivos con
el consumo de alcohol. Los resultados sugieren que el M DMQ-R es
un instrumento adecuado para comparar los motivos de consumo
entre los estudiantes espanoles y canadienses, y que los programas
de prevencion y tratamiento centrados en los aspectos motivacionales
del consumo desarrollados en un pais pueden generalizarse al otro.

Palabras clave: motivos de consumo, estudio transcultural, alcohol, M

DMQ-R, universitarios.

This study aims to test the cross-cultural suitability of Modified
Drinking Motives Questionnaire-Revised (M DMQ-R) (Grant, Stewart,
O’Connor, Blackwell, & Conrod, 2007). The sample included 571
Spanish and 571 Canadian undergraduates between the ages of 18 and
22 (65.8% women). The confirmatory factor analysis demonstrated
factorial invariance between samples. The regression analysis showed
that social, enhancement and low conformity motives were related
to drinking frequency and drinking quantity in the total sample. No
moderation effect of country on predicting alcohol consumption was
found. The results suggest that M DMQ-R is a suitable instrument
for comparing drinking motives across Spanish and Canadian
undergraduates, and that motives-focused prevention and treatment
programmes developed in one country could be generalised to
another.

Keywords: Drinking motives, cross-cultural study, alcohol, M DMQ-R,

undergraduates.
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1 consumo de alcohol esta relacionado con la dis-

minucién en el rendimiento en diferentes tareas

(Vinader-Caerols, Monleén y Parra, 2014) y en

anomalias neurocognitivas en jévenes (Lopez-Ca-
neda et al., 2014). El abuso del alcohol también es el prin-
cipal factor de riesgo de anos de vida potencialmente per-
didos entre los jévenes con edades entre los 10 y 24 anos
(Gore et al., 2011), y es un problema global que resulta en
millones de muertes, incluyendo cientos de miles de vidas
jovenes (Organizacién Mundial de la Salud (OMS), 2011).
Por lo tanto, con el fin de prevenir los problemas relaciona-
dos con el alcohol, es importante comprender por qué los
jovenes beben alcohol durante esta etapa vital.

Los motivos de consumo de alcohol estan entre las varia-
bles mas especificas y proximales estudiadas para prevenir
el consumo excesivo de alcohol (Kuntsche, Knibbe, Gmel y
Engels, 2005). A pesar de la existencia de numerosos instru-
mentos psicométricos desarrollados para valorar los motivos
de consumo de alcohol, las medidas mds ampliamente usa-
das son el Drinking Motive Questionnaire Revised (DMQ-R:
Cooper, 1994) y sus variantes (Kuntsche, Knibbe, Gmel y En-
gels, 2005). EI DMQ-R (Cooper, 1994) incluye cuatro escalas
de motivos de consumo de alcohol basadas en el tipo de re-
fuerzo deseado (positivo o negativo) y la fuente del refuer-
zo (interna o externa). Estos motivos son sociales (positivo,
externa), de animacion (positivo, interna), de conformidad
(negativo, externa) y de afrontamiento (negativo, interna).
Dado que los mecanismos que subyacen el consumo de al-
cohol relacionado con la depresién puede diferir de aque-
llos que subyacen el consumo de alcohol relacionado con
la ansiedad, Grant y sus colegas desarrollaron el Modified
DMQ-R (M DMQ-R; Grant, Stewart, O’Connor, Blackwell, y
Conrod, 2007; Mezquita et al., 2011), en el cual se han sepa-
rado los motivos de afrontamiento de la ansiedad de los mo-
tivos de afrontamiento de la depresion. Varios estudios han
sugerido que cada una de las cinco categorias de motivos de
consumo de alcohol se relaciona con patrones especificos
de consumo de alcohol entre adultos jovenes. Los motivos
de animacién tienen una relacion fuerte con el consumo de
alcohol durante el fin de semana (Kuntsche y Cooper, 2010;
Mezquita, Ibanez, Moya, Villa y Ortet, 2014) e indirecta con
problemas resultantes del consumo de alcohol (Mezqui-
ta, Ibanez, Moya, Villa y Ortet, 2014; Mezquita, Ruipérez y
Stewart, 2010). Los motivos sociales estan relacionados con
la frecuencia y la cantidad, pero no con los problemas deri-
vados del consumo de alcohol (Grant, Stewart, O’Connor,
Blackwell, y Conrod, 2007; Kuntsche, Knibbe, Gmel y Enge-
Is, 2005). Los motivos de conformidad suelen relacionarse
negativamente con el consumo de alcohol (Grant, Stewart,
O’Connor, Blackwell, y Conrod, 2007; Németh et al., 2011),
pero positivamente con los problemas relacionados con el
alcohol (Merrill y Read, 2010). Por dltimo, mientras que los
motivos de afrontamiento de la depresion suelen tener una

relacion mas fuerte con los problemas relacionados con el

alcohol (Goldstein, Flett y Wekerle, 2010; Mezquita et al.,
2014), los de afrontamiento de la ansiedad estan relaciona-
dos con el consumo de alcohol entre semana (Mezquita et
al.,, 2014).

Estudios también han mostrado grandes diferencias en
el consumo y abuso de alcohol entre paises (OMS, 2014).
Las tasas mas altas de consumo de alcohol entre jévenes eu-
ropeos se encuentran en las culturas del norte de Europa,
de manera similar a las de algunas zonas de Norteamérica,
como Canada (De Witte y Mitchell Jr., 2012; OMS, 2014).
Aunque la embriaguez esta aumentando entre la juventud
de paises del sur de Europa, como Espana (Plan Nacional
sobre Drogas, 2012), las tasas de consumo de alcohol eleva-
do atn son mas bajas que las de los paises del norte (OMS,
2014).

Por lo tanto, el objetivo de este estudio fue testear si el
M DMQ-R (Grant, Stewart, O’Connor, Blackwell, y Conrod,
2007) tiene propiedades psicométricas buenas entre cultu-
ras (Espana vs. Canada), y si las diferencias en el consumo
de alcohol entre los paises podria explicarse por diferencias
en los motivos de consumo de alcohol. Especificamente, in-
vestigamos las similitudes y diferencias transculturales de: 1)
la estructura de cinco factores de motivos de consumo de
alcohol y la consistencia interna de las escalas; 2) los niveles
medios de los motivos de consumo de alcohol; 3) el efecto
de moderacién del pais sobre la relacion de los motivos con
las distintas variables de consumo de alcohol.

Materiales y método

Diseiio y muestras del estudio

Los participantes canadienses formaban parte de una
muestra de 868 estudiantes de la Universidad de Dalhou-
sie evaluada en el ano 2004 (ver Grant, Stewart, O’Connor,
Blackwell, y Conrod, 2007 para una descripcién detallada
de la muestra). Aquellos individuos que indicaron que no
bebian alcohol (N= 109, 12,56%), o que si bebian alcohol
pero aportaron datos incompletos en el M DMQ-R (N= 33,
3,80%), y que no comprendian las edades habituales de
los estudiantes universitarios (entre 18-22 anos) (N = 118,
13,59%) fueron excluidos del andlisis. Después de empare-
jar ambas muestras (edad y sexo; ver Material Complemen-
tario 1) la muestra final canadiense se componia de 571 par-
ticipantes (65,8% mujeres) con una edad media de 18,10
anos (SD =1,06).

Para su uso en este estudio transcultural, los datos de los
estudiantes universitarios espanoles se obtuvieron de la Uni-
versitat Jaume I de Castellon (este de Espana) entre el 2009
y el 2010. Inicialmente habia 1382 participantes. Aquellos
individuos que indicaron que no bebian alcohol (N = 48,
3,47%), o que si bebian alcohol pero aportaron datos in-
completos en el M DMQ-R (N=7, 0,51%), o que no rellena-
ron los datos sobre su sexo o edad (N=51, 3,69%), o que no
facilitaron informacién sobre sus patrones de consumo (N
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= 23, 1,66%), fueron excluidos del andlisis. Se eliminaron
las respuestas dadas por los participantes que no estaban
dentro del grupo de edad entre los 18-22 anos (N = 270,
19,54%) antes de emparejar ambas muestras segin edad y
sexo. Habia 571 participantes en la muestra definitiva de
participantes espanoles con la misma edad y porcentaje de
mujeres que la muestra canadiense. La participacién era vo-
luntaria y an6nima en ambas muestras, y se garantizaba la
confidencialidad de las respuestas.

Medidas

El M DMQ-R (Grant, Stewart, O’Connor, Blackwell, y
Conrod, 2007; Mezquita et al., 2011) estd compuesto de 28
items. Cada uno contribuye a una de las cinco subescalas:
social, afrontamiento de la ansiedad, afrontamiento de la
depresion, animacién o conformidad. Después de conside-
rar todas las ocasiones durante las cuales los participantes
beben alcohol, deben indicar la frecuencia con la cual be-
ben por la razén especificada en cada item en una escala
tipo Likert de 5 puntos, desde 1 (casi nunca/nunca) hasta 5
(casi siempre/siempre). Las puntuaciones de las subescalas
se obtienen sumando las puntuaciones en los items de cada
subescala y dividiendo por el nimero de items, para asi po-
der comparar las subescalas entre si.

Ademas, se analizaron dos preguntas relacionadas con
el alcohol: una preguntaba acerca de la frecuencia (fc) del
consumo de alcohol en los ultimos 30 dias (0 = Usted NO
bebio alcohol, 1 = Una vez, 2 =2 6 3 veces, 3 =4 6 5 veces,
4 = 6 o mas veces); la otra preguntaba acerca de la cantidad
(cn) de bebidas alcohélicas consumidas en una ocasién de
consumo de alcohol en los dltimos 30 dias (0 = Usted NO
bebié alcohol, 1 = Una bebida, 2 =2 6 3 bebidas, 3=465
bebidas, 4 = entre 6 y 9 bebidas, 5 = 10 o mas bebidas).

Analisis estadistico

Usando EQS (version 6.1), exploramos la estructura del
cuestionario en cada muestra por separado mediante un
analisis factorial confirmatorio (AFC) y calculamos la con-
sistencia interna de cada escala. Para testar si la estructura
factorial era invariante entre paises, realizamos un analisis
factorial confirmatorio multigrupo con pasos jerarquicos
(Byrne, 2006). Debido a evidencia de curtosis en los datos,
empleamos el estimador de curtosis heterogéneo (CH). Eva-
luamos la bondad de ajuste del modelo usando los siguien-
tes indices de ajuste: el error medio cuadratico de aproxi-
maciéon (RMSEA); el indice de ajuste comparativo (CFI); el
indice de ajuste incremental (IFI) (Byrne, 2006). RMSEA
< .10, CFI = .90, e IFI > .90 se consideran indicadores de
un ajuste apropiado de los datos (Weston y Gore Jr., 2006).
Usamos ACFI para comparar la adecuacion de los modelos
multigrupo cuando se anaden restricciones entre los gru-
pos. E1 ACFI no podia sobrepasar de .01 (Byrne, 2006) para
considerar que no habian diferencias entre los grupos.

Usando el paquete estadistico SPSS Version 21, se calculé
el MANCOVA para determinar las similitudes o las diferen-
cias entre nacionalidades en los niveles medios de los cinco
motivos de consumo de alcohol, después de controlar por
edad y sexo mediante un analisis de regresion se exploré
si el pais moderaba las asociaciones de los motivos de con-
sumo de alcohol con la frecuencia y la cantidad de consu-
mo de alcohol en la muestra completa. Se introdujeron las
siguientes variables: edad y sexo en el primer paso; “pais”
(Espana = 0; Canada = 1) en el segundo paso; las cinco es-
calas de motivos de consumo de alcohol en el tercer paso;
las cinco interacciones de pais x motivo en el Gltimo paso
(Dawson, 2014).

Resultados

Pruebas de invarianza factorial entre paises

El modelo hipotetizado de cinco factores correlaciona-
dos de motivos de consumo de alcohol present6 un ajuste
adecuado a los datos en la muestra espanola, ¥?(340, N =
571) = 1124.67, p < .001; RMSEA = .064; CFI = .936; IFI =
.936, y en la muestra canadiense, x?(340, N=571) = 1136.03,
$<.001; RMSEA = .064; CFI = .942; IFI = .942, por separado.
Las saturaciones factoriales estandarizadas de los items en
los factores hipotetizados fueron todos significativas (i.e., 2
.30) en ambas muestras, menos el item 1 (“Como una forma
de celebracion”) de la escala de motivos sociales, que mos-
tré una saturacion de s6lo .24 en la muestra canadiense (Fi-
gura 1). Las consistencias internas de cada escala en ambos
paises (también mostradas en la Figura 1) variaron entre
.65 (afrontamiento de la ansiedad, muestra espanola) a .91
(afrontamiento de la ansiedad, muestra canadiense).

El analisis multigrupo mostré un ajuste adecuado de los
datos, x2(680, N = 1142) = 2260.92, p < .001; RMSEA = .064;
CFI = .939; IFI = .939. El ACFI (menos de .01) cuando ana-
dimos restricciones de equivalencia entre los paises para las
cargas factoriales (ACFI = .005), varianzas de cada factor
(ACFI = .004) y covarianzas factoriales (ACFI = .001), lo que

sugiri6 invarianza.

Investigacién de similitudes y diferencias
transculturales en los motivos de consumo
de alcohol

Los resultados del MANCOVA indicaron que aunque el
orden de las puntuaciones medias de los motivos de consu-
mo de alcohol reportados era igual entre los paises (social
> animacién > afrontamiento-a-ansiedad > afrontamien-
to-a-depresion > conformidad), los estudiantes universita-
rios canadienses obtuvieron puntuaciones significativamen-
te mas altas en los motivos de consumo de alcohol (F (5) =
60.50, p < .001) que los estudiantes universitarios espanoles.
El analisis Bonferroni post hoc mostr6é que dichas diferen-
cias eran significativas (p <.001) para los motivos de anima-
cién y de afrontamiento de la ansiedad.
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Sociales

Afrontamiento
de la ansiedad

Afrontamiento
de la depresion

Animacion

Conformidad

1.Como una forma de celebracion

4 Porque es algo que muchos de mis amigos hacen cuando estamos juntos

7.Para ser sociable

10.Porque es costumbre en las ocasiones especiales

13.Porque hace que las reuniones sociales sean mas agradables

2.Para relajarme

8.Porque me siento mas confiado o seguro conmigo mismo

11.Porque me ayuda cuando me siento nervioso

19.Para reducir mi ansiedad

5.Para olvidar mis preocupaciones

14.Para animarme cuando estoy de mal humor

16.Para no sentir dolor

17.Porque me ayuda cuando me siento deprimido

20.Para parar de pensar de forma obsesiva en ciertas cosas

21.Para dejar de pensar negativamente sobre mi mismo

22.Para ayudar a sentirme mas positivo/a sobre cosas que suceden en mi vida

23.Para dejar de sentir desesperanza sobre el futuro

27.Para olvidar recuerdos dolorosos

3.Porque me gusta la sensacion

6.Porque es excitante

9.Para colocarme

12.Porque es divertido

26.Porque me hace sentir bien

15.Para gustar a los demas

18.Para que otros no me tomen el pelo si no lo consumo

24.Porque mis amigos me presionan para que consuma

25.Para encajar en un grupo que me gusta

28.Para no sentirme excluido

Figura 1. AFC en estudiantes universitarios espafoles (antes de la barra) y canadienses (después de la barra). Encima de las flechas unidireccionales, las
cargas factoriales. Encima de las flechas bidireccionales, las correlaciones. Todos los pardmetros fueron significativos, p <.001. Dentro de los circulos, los

alfas de Cronbach.

Andlisis de regresion

El analisis de regresion mostré que después de contro-
lar por el efecto de edad y de sexo, ser canadiense era pre-
dictor de una frecuencia mas alta de consumo de alcohol
(B =.21, p<.001), pero no de una cantidad mas elevada
(B=-.02, p>.05). En ambos paises las dos variables depen-
dientes fueron predichas por los motivos sociales (fc: f§ =
.09, p<.05; cn: B =.10, p<.05), de animacion (fc: f = .33,
p < .001; cn: B = .38, p <.001) y de baja conformidad (fc:
B=-21, p<.001; cn: B =-.14, p<.001). En ambos casos, el
pais no moderé la relaciéon de los motivos de consumo de

alcohol y las variables de consumo (ningun coeficiente 3
fue significativo, i.e. p>.05).

Discusion
El primer objetivo de este estudio fue explorar las pro-
piedades psicométricas del M DMQ-R entre dos muestras de
adultos jovenes de dos paises diferentes: Espana y Canada.
El analisis factorial confirmatorio multigrupo sugiri6 que
la estructura del M DMQ-R es virtualmente igual en ambas
muestras de estudiantes universitarios. Todos los coeficientes
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alfa fueron de .65 0 mas en ambos paises, indicando una con-
sistencia interna aceptable para todas las escalas, teniendo
en cuenta que son escalas con un nimero reducido de items
(Loewenthal, 1996). Estos resultados son similares a los ha-
llados por otros estudios transculturales previos que usaron
otras versiones del cuestionario (Kuntsche et al., 2014; Néme-
th et al., 2011), y que sugieren que el M DMQ-R es un instru-
mento adecuado para comparar los motivos de consumo de
alcohol entre estudiantes universitarios de paises diferentes.

En ambos paises, los motivos de consumo de alcohol de
refuerzo positivo se reportaron mas frecuentemente que
los motivos de consumo de alcohol de refuerzo negativo,
de forma similar a estudios previos en los que se utilizaba el
DMQ-R de cuatro factores (sociales > animacién > afronta-
miento > conformidad) (Kuntsche et al., 2014; Németh et
al., 2011). Los motivos de afrontamiento de la ansiedad se
reportaron con mas frecuencia que los de afrontamiento de
la depresion, de manera similar a los resultados de estudios
previos con muestras independientes de adultos espanoles,
muestras clinicas y estudiantes universitarios (Mezquita et
al., 2011; Mezquita, Ibanez, Moya, Villay Ortet, 2014).

En la muestra general, los resultados del analisis de regre-
siobn mostraron que mayores motivos de animacién, meno-
res motivos de conformidad y, en menor grado, motivos so-
ciales, se relacionaban con un consumo de alcohol elevado
(cantidad y frecuencia). Este resultado es coherente con es-
tudios previos en los cuales “beber por diversién” o “porque
es emocionante” es el predictor mas fuerte de consumo de
alcohol entre adultos jévenes, mientras que otros motivos
de refuerzo positivo, motivos sociales, suelen tener una re-
laciéon moderada o no significativa con el consumo de alco-
hol (Grant, Stewart, O’Connor, Blackwell, y Conrod, 2007;
Kuntsche et al., 2008; Németh et al., 2011). El coeficiente
de regresion negativo entre los motivos de conformidad y
el consumo de alcohol también se hallé consistentemente
tanto en este estudio como en otros previos (Grant, Stewart,
O’Connor, Blackwell, y Conrod, 2007; Mezquita et al., 2011;
Németh et al., 2011). Esto sugiere que lo que es exclusivo
de los motivos de conformidad (i.e., no compartidos con
otros motivos de consumo de alcohol) es que tienen una
asociacién negativa con el consumo de alcohol en general.

Ademas, cuando se analizan las diferencias entre paises,
no se hall6 ningtun efecto de moderacién del pais sobre la
relacion de los motivos y el consumo de alcohol, de forma
similar a los resultados previos encontrados en adultos jove-
nes europeos (Kuntsche et al., 2014; Németh et al., 2011),
incluso cuando el ser canadiense se asociaba a una frecuen-
cia mas alta de consumo de alcohol. Este resultado cobra
especial relevancia porque sugiere que la relacion entre los
motivos y el consumo de alcohol es consistente, al menos
en lo que concierne a la frecuencia y la cantidad de con-
sumo de alcohol, y por tanto que programas similares de
prevenciéon y de tratamiento pueden ser aplicables en paises
diferentes.

Es posible que las mayores puntuaciones en los motivos
de animacién y de afrontamiento de la ansiedad reportados
por los estudiantes canadienses sean la causa del mayor ni-
vel de consumo abusivo y por atracén de alcohol informado
en muestras canadienses en comparacién con los niveles del
sur de Europa, culturas en las cuales ingerir alcohol hasta
intoxicarse es menos comiin (De Witte y Mitchell Jr., 2012).
No obstante, se requiere de estudios futuros para someter
esta hipotesis a prueba.

La limitacion principal de este estudio es el hecho de no
analizar otros patrones de consumo de alcohol aparte de
la frecuencia y la cantidad del consumo. La inclusion del
consumo por atracon y de otras variables, tales como proble-
mas relacionados con el alcohol, consumo de alcohol entre
semana, y consumo de alcohol los fines de semana también
seria relevante, especialmente en lo que respecta a los mo-
tivos internos del consumo de alcohol, ya que estudios pre-
vios han encontrado que los motivos de afrontamiento de
la ansiedad, de afrontamiento de la depresion y de anima-
cioén se relacionan de manera diferente con dichas variables
(Mezquita etal., 2011; Mezquita, Ibanez, Moya, Villay Ortet,
2014; Studer et al., 2014).

En conclusion, los resultados de este estudio sugieren
que las propiedades psicométricas del M DMQ-R son ade-
cuadas, que puede utilizarse para comparar los motivos de
consumo de alcohol, y que podria utilizarse en estudios fu-
turos para explorar diferencias en patrones de consumo (p.
€j., consumo de alcohol por atracén, consumo de alcohol
los fines de semana, etc.) entre paises, al menos entre estu-

diantes universitarios espanoles y canadienses.
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Material suplementario 1.
Proceso de aparejamiento

Con el fin de controlar las diferencias entre las muestras
originales en relacién a la edad (Espana: N = 983, edad me-
dia = 19.43 [SD = 1.34] anos; Canada: N = 608, edad media
=18.66 [SD = 1.04] anos; t = 12.02, p < .001), se procediéon
a aparejar de un modo pseudo-aleatorizado las muestras: en
cada grupo edad/sexo (ej., 18 anos mujeres), se eligié la
muestra (Canadiense or Espanola) con menos participantes
como muestra unitaria primaria (ej., Espanola en los grupos
de 18 y 19 anos, Canadiense en los grupos de 20, 21 y 22
anos) y aleatoriamente se buscé una pareja para cada caso
sucesivo dentro de la otra muestra. Posteriormente, se
utiliz6 el programa SPSS para eliminar los participantes
sobrantes en cada grupo de edad/sexo. El nimero total de
participantes eliminados fue de 37 en la muestra Canadiense
y 412 en la Espanola, estando la muestra final constituida
por 571 participantes de cada pais.
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Resumen

Abstract

Se ha descrito que el género es un factor que condiciona los
trastornos por uso de sustancias (TUS). Sin embargo, hay pocos
estudios que hayan evaluado esas diferencias de género de manera
global, estandarizada y en una muestra amplia de pacientes con
TUS. Nuestro objetivo es analizar el rol del género en la gravedad
de la adiccién a través de los diversos dominios de vida mediante
el Addiction Severity Index-6 (ASI-6). Se llevé a cabo un estudio
naturalistico, multicéntrico y prospectivo con una muestra compuesta
por 221 pacientes con TUS (80,1% hombres). Los participantes
fueron entrevistados con el ASI-6. Los resultados han mostrado que
las Puntuaciones Sumarias Recientes (PSRs) son similares entre
hombres y mujeres a excepciéon de las correspondientes a Salud
mental y Pareja- Problemas, donde las mujeres presentan mayor
gravedad (p = 0,017 y p = 0,013, respectivamente). Por otra parte, se
han encontrado diferencias estadisticamente significativas en diversos
aspectos concretos de las dreas contempladas por el ASI-6, que indican
que los hombres presentan mas problemas en cuanto a salud fisica,
cuestiones legales y uso de alcohol y drogas, y la mujeres en salud
mental, red social y la valoracién subjetiva sobre las consecuencias del
TUS y la necesidad de tratamiento. Estos resultados deben tenerse
en cuenta a la hora de implementar una mejora en la identificacion,
prevencion y tratamiento de los TUS.

Palabras clave: Gravedad de la adiccion; Diferencias de género; ASI-6;

Trastorno por uso de sustancias.

Gender has been associated with substance use disorders (SUD).
However, there are few studies that have evaluated gender differences
in a global and a standardized way, and with a large sample of patients
with SUD. Our goal is to analyze the role of gender in addiction
severity throughout multiple life domains, using the Addiction
Severity Index-6 (ASI-6). A naturalistic, multicenter and prospective
study was conducted. A total of 221 patients with SUD (80.1% men)
were interviewed with the ASI-6. Our results indicate that the Recent
Summary Scores (RSSs) of men and women are similar, with the
exception of Psychiatric and Partner- Problems, where women showed
higher severity (p = .017 and p = .013, respectively). Statistically
significant gender differences were found in certain aspects of the
ASI-6 domains: men have more problems of physical health, legal
issues, and alcohol and other substance use; and woman score higher
in problems of mental health, social network, subjective evaluations
of SUD consequences, and treatment needs. These results should
be taken into account to improve the identification, prevention, and
treatment of SUD.

Keywords: Addiction severity; Gender differences; ASI-6; Substance use

disorder.
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Diferencias de género en la gravedad de la adiccion

atos previos ponen de manifiesto que el género

puede modular los distintos aspectos clinicos de

los trastornos por uso de sustancias (TUS), in-

cluyendo prevalencia, expresién de sintomas, co-
morbilidad, curso clinico, gravedad, eleccién del tratamien-
to y pronostico (Grella y Lovinger, 2012; Miquel, Roncero,
Lopez Ortiz, y Casas, 2011). Asi, las mujeres inician un con-
sumo con menores dosis que los hombres, pero su evolucién
hacia el abuso y la dependencia es mas rapida ( “telescoping
effect”) (Alvanzo et al., 2011) siendo las posibilidades de re-
caida durante la abstinencia mayores (Becker y Hu, 2008).
Por otra parte, pudiera ser tal como proponen Miquel y cols.
(2011) que, mientras que en las unidades de psiquiatria
general hay mas hombres con patologia dual que mujeres
(87,5% vs. 12,5%), la proporcion se invierte en las unidades
de drogodependencias (el 47,5% de las mujeres presentaba
patologia dual frente al 30,3% de los hombres). Ademads, en
los hombres los diagnésticos comoérbidos mads prevalentes
son los trastornos psicoticos y bipolares, mientras que en las
mujeres son los trastornos de ansiedad y afectivos (Miquel
et al., 2011). Esta comorbilidad del TUS puede ser predic-
tora de bajo rendimiento, dificultades familiares, incumpli-
miento terapéutico, problemas legales, etc. (Miquel et al.,
2011; Najt, Fusar-Poli, y Brambilla, 2011; Schwinn, Schinke,
y Trent, 2010). Finalmente, en cuanto a los problemas de sa-
lud fisica, las mujeres que consumen presentan un estado de
salud general mas pobre, informan de mas problemas cré-
nicos, tienen mas prescripciones y toman mas medicacion
que los hombres (Green, Grimes Serrano, Licari, Budman, y
Butler, 2009; Grella y Lovinger, 2012).

El uso de sustancias ha sido asociado con comportamien-
tos criminales, tanto en hombres como en mujeres (Green
etal., 2009; Palmer, Jinks, y Hatcher, 2010). Tradicionalmen-
te, los hombres presentan mayores tasas que las mujeres
tanto de violencia como de crimenes contra la propiedad
(Castillo-Carniglia, Pizarro, Luengo, y Soto-Brandt, 2014;
McMurran, Riemsma, Manning, Misso, y Kleijnen, 2011).
Sin embargo, desde hace varios anos, las tasas de mujeres
con problemas legales derivados del abuso de sustancias se
han ido elevando significativamente (Messina, Grella, Car-
tier, y Torres, 2010; Palmer et al., 2010).

El estudio de la relacion entre el empleo y el género en
personas con trastorno por uso de sustancias ha desvelado
diferencias que pudieran estar mediadas por diversos ro-
les sociales como la paternidad, el cuidado de los hijos, la
division de las tareas del hogar, etc. (Huang, Evans, Hara,
Weiss, y Hser, 2011; Thompson y Petrovic, 2009). Asi, los
hombres consumidores tienen mas historia de vida laboral y
estan mas predispuestos al trabajo que las mujeres (Hogue,
Dauber, Dasaro, y Morgenstern, 2010).

Asimismo, la familia podria constituir una fuente signi-
ficativa de proteccién contra el abuso de sustancias, mos-
trando también que los factores familiares relacionados con
el uso de sustancias son diferentes para hombres y mujeres

(Kopak, Chen, Haas, y Gillmore, 2012). Las mujeres con
TUS informan de mas conflictos familiares, suelen vivir con
sus hijos y es mas probable que estén divorciadas o viudas
frente a los hombres (Green et al., 2009).

Si bien como hemos visto anteriormente la literatura
reporta diferencias en funcién del género en problemas
especificos ocasionados por los TUS, segtin nuestro conoci-
miento no hay estudios que hayan evaluado esas diferencias
de una forma global y comprehensiva, con un instrumento
estandarizado que permita determinar las posibles diferen-
cias en la gravedad de estos problemas en una muestra am-
plia de pacientes con TUS. Teniendo en cuenta lo senalado
en la literatura, hipotetizamos que existen diferencias de
género en aspectos concretos de las diferentes areas de la
vida de los sujetos con TUS, pero no es suficiente para im-
plicar un impacto en el perfil de gravedad de los distintos
dominios de vida. Nuestro objetivo es examinar el impacto
del género en la gravedad de la adiccion en los distintos
dominios de vida mediante el Addiction Severity Index-6
(ASI-6).

Método

Disefio

Los datos del presente articulo fueron extraidos de un es-
tudio naturalistico, multicéntrico, longitudinal prospectivo
de 6 meses de seguimiento. Las caracteristicas del diseno se
describen con mayor detalle en Casares et al. (2011). El es-
tudio fue aprobado por el Comité de Etica para la Investiga-
cién Clinica del Hospital Universitario Central de Asturias
(ref. n° 45/2005), y sigue las directrices de la Declaracion
de Helsinki de 1975 y revisada en 1983. Se obtuvo el con-
sentimiento informado para la participacién en el estudio
de todos los participantes y/o de sus representantes legales

antes de la inclusion en el mismo.

Participantes

La muestra total estuvo compuesta por 221 pacientes, de
los cuales 177 (80,1%) eran hombresy 44 (19,9%) mujeres,
que presentaban un trastorno por uso de sustancias (depen-
dencia) y que recibian tratamiento en alguno de los 8 cen-
tros participantes en el proyecto (Unidad de Tratamiento
de Conductas Adictivas, SERGAS, Orense; Clinica Asturias,
Gij6én; Hospital Ramén y Cajal, Madrid; Hospital Sant Pau,
Barcelona; Unidad Asistencial de Drogodependencias, Car-
ballo- La Coruna; Centro de Atencién a Drogodependen-
cias San Juan de Dios, Palencia; Centro de Salud Mental
Retiro, Madrid; Centro de Salud Mental Teatinos, Oviedo).
Los criterios de inclusién fueron: 1) ser mayor de edad, 2)
diagnéstico principal de TUS (dependencia) segtn los cri-
terios de la CIE-10, 3) pacientes que iniciaban o cambiaban
de tratamiento, y 4) que firmasen el consentimiento infor-
mado. El tinico criterio de exclusion fue que no firmasen el

consentimiento.
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Evaluaciones

Se realizaron cuatro evaluaciones en el estudio. La pri-
mera en el momento de inclusién al mismo, una vez el pa-
ciente habia firmado el consentimiento informado, y los
seguimientos al mes, 3y 6 meses. En el presente trabajo s6lo
se muestran los datos de la visita basal de inclusion. A todos
los pacientes se les administré la version espanola del Addi-
cition Severity Index (ASI-6) (Cacciola, Alterman, Habing, y
McLellan, 2011; Diaz Mesa et al.,2010).

Indice de Gravedad de la Adiccion 6.0 (ASI-6)

El ASI-6 es una entrevista semiestructurada y heteroapli-
cada que valora multidimensionalmente la gravedad de la
adiccion entendida como necesidad de tratamiento. Consta
de 257 items que recogen informacién sociodemografica y
sobre el alojamiento, y evaldan siete areas problema: salud
fisica, empleo y recursos, alcohol y drogas, situacion legal,
relaciones familiares y sociales, y por ultimo, salud mental.
Estas dreas problemas tienen una estructura similar: en pri-
mer lugar items objetivos que tratan de describir la situa-
cion del paciente en esa drea y de identificar y cuantificar
los problemas que puedan existir; y en segundo lugar, items
subjetivos sobre la valoracion que hace el paciente de su si-
tuacion vital en los ultimos 30 dias y la importancia que tie-
ne para ellos el tratamiento para solucionar esas situaciones
(puntuado como ninguna, leve, moderada, considerable o

extrema).

El ASI-6 proporciona un perfil de gravedad en los ulti-
mos 30 dias constituido por las Puntuaciones Sumarias Re-
cientes -PSRs- (Recent Sumary Scores, RSSs), en las 9 escalas
primarias y 6 secundarias. Estas puntuaciones se obtienen
mediante un algoritmo matematico que utiliza s6lo algunos
de los items (objetivos y subjetivos) que constituyen cada
area problema. Las PSRs tienen un rango teérico que va de
0 a 100, de manera que a mayor puntuaciéon mayor grave-
dad, aunque el rango factible es especifico para cada una de
ellas (ver Tabla 1).

Andlisis de datos

Se llevaron a cabo analisis descriptivos (distribucion de
medias y de frecuencias en funcion de la naturaleza de las
variables) para establecer las caracteristicas y el perfil de la
muestra en total y diferenciada por género. Posteriormen-
te, se establecieron las diferencias estadisticamente signifi-
cativas en funcion del género empleando andlisis bivaria-
dos (chi-cuadrado con correccion de Yates y el test exacto
de Fisher, y ¢ de Student para muestras independientes).
Para realizar anadlisis mas adecuados las 5 opciones de
respuesta de los items subjetivos fueron recodificados en
funcién de sus distribuciones de frecuencias en: ninguna
(ninguna y leve), moderado (moderado) y extremo (con-
siderable y extremo). Se estableci6 un nivel de confianza
del 95% vy se utilizé el Paquete Estadistico para Ciencias
Sociales SPSS-15.

Tabla 1. Estructura y puntuaciones del indice de Gravedad de la Adiccidn, v. 6.0 (ASI-6).

Areas problema evaluadas Escalas

Rango factible PSR

- 9 escalas primarias (1.1 a 1.9)
- 6 escalas secundarias (2.1 a 2.6)*

1. Salud fisica 1.1. Salud fisica 29-78
2. Empleoy recursos 1.2. Empleo 21-53
3. Uso de alcohol " 1.3. Alcohol 38-77
4. Uso de drogas é 1.4. Drogas 31-77
5. Situacion legal % 1.5. Legal 43-79
6. Relaciones familiares y sociales . 1.6. Familia — Hijos 48-79
1.7. Familia/Red social — Apoyo 27 -73

1.8. Familia/Red social — Problemas 36-78

2.1. Pareja — Apoyo 32-57

9 2.2. Pareja — Problemas 47 =77

g 2.3. Familiares adultos — Apoyo 41 - 68

5 2.4. Familiares adultos — Problemas 44 — 67

& 2.5. Amistades — Apoyo 37 -59

2.6. Amistades — Problemas 46 - 70

7. Salud mental P 1.9. Salud mental 31-79

Nota. PSR: Puntuacién Sumaria Reciente; P: Primaria

* Las escalas secundarias y sus rangos de puntuacién aparecen sombreadas en gris.
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Tabla 2. Perfil sociodemogrdfico y de consumo diferenciado por géneros.

Hombres (n = 177) Mujeres (n = 44) P
Edad media [media (DT)] 41,9 (DT=11,7) 39,6 (DT=10,9) 0,242
Estado civil [n (%)] 0,162
Casados/ Viviendo en pareja 77(43,5) 18 (40,9)
Divorciados/ Separados 30 (16,9) 4(9,1)
Solteros 67 (37,9) 19 (43,2)
Viudos 3(1,7) 3(6,8)
Alojamiento dltimos 30 dias [n (%)]
Solo 28(90,3) 3(9,7)
Coényuge/Pareja 71 (81,6) 16 (18,4)
Hijo/s < 18 afios 28 (73,7) 10 (26,3)
Padres 58 (85,3) 10 (14,7)
Otros familiares adultos 28 (71,8) 11 (28,2)
Otros familiares no adultos 7(77,8) 2(22,2)
Unidad hospitalaria (drogas) 6 (66,7) 1 (100) 0,490
Prision 3(33,3) 1(100) 0,197
Alojamiento restringido o supervisado 5(83,3) 1(16,7) 0,346
Albergue/calle 7 (58,3) 0(0) 0,261
Estudios alcanzados [n (%)] 0,313
Obligatorios (EGB, primaria, ESO) 85 (48,3) 23 (53,5)
Bachilletato (Bachiller, BUP, COU)/FP 69 (39,2) 14 (32,6)
Universidad (Grado/Postgrado) 18 (10,2) 6 (14,0)
Ninguno 4(2,3) 0(0,0)
Situaci6n laboral [n (%)] 0,315
Tiempo completo/parcial 79 (44,9) 25 (56,8)
Paroy buscando activamente 28 (15,9) 8 (18,2)
Fuera del mercado laboral 69 (39,2) 11 (25,0)
Sustancia principal de consumo [n (%)] 0,359
Alcohol 92 (52,0) 28 (63,6)
Cannabis 11 (6,2) 2 (4,5)
Cocaina 33 (18,6) 7 (15,9)
Opiaceos 39 (22,0) 6(13,6)

Nota. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en ninguna de las variables en funcién del género. DT = desviacion tipica.

Resultados

Perfil de la muestra

La edad media de la muestra fue de 41,4 anos (DT =
11,5). En cuanto al estado civil, el 43,0% estaba casado o
viviendo en pareja. En los 30 dltimos dias el 61,4% estuvo
en un hospital, en una unidad de hospitalizacién para al-
cohol, drogas o psiquidtrica, carcel, comunidad terapéuti-
ca o piso protegido. Un 49,3% tenia estudios obligatorios
(EGB, primaria, ESO). Respecto a la situacion laboral, un
47,3% estaba en activo bien a tiempo parcial o completo.
La sustancia principal de referencia en el tratamiento fue
el alcohol para un 54,3% de los participantes. En la Tabla 2
se presentan los datos sociodemogréficos y de consumo de

los pacientes diferenciados por género. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en funcién del gé-
nero en ninguno de ellos.

Perfil de gravedad de la adiccion segiin las PSRs en
las escalas del ASI-6

Tanto hombres como mujeres muestran mayor gravedad
en la escala primaria de Empleo, y en las escalas secundarias
de Pareja — Apoyo y Amistades — Apoyo. Respecto al impacto
del género en el perfil de gravedad de la adiccion sélo se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en la
escala primaria de Salud mental y en la escala secundaria de
Pareja — Problemas. En ambos casos habia mayor gravedad
en las mujeres (Tabla 3).
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Tabla 3. Perfil de las PSRs en funcion del género.

Escalas Hombres (DT) Mujeres (DT) t de Student p
1.1. Salud fisica 45,1(9,2) 42,8 (10,3) 1,403 0,162
1.2. Empleo 38,4 (13,1) 36,1(11,7) 1,031 0,307
" 1.3. Alcohol 51,7 (9,0) 54,1 (9,3) -1,507 0,133
é 1.4. Drogas 40,6 (10,9) 38,6 (9,4) 1,048 0,296
E 1.5. Legal 47,0 (3,3) 47,2 (3,7) -0,353 0,725
* 1.6. Familia — Hijos 49,7 (5,0) 50,4 (6,0) -0,682 0,496
1.7. Familia/Red social - Apoyo 45,0 (12,5) 44,2 (9,2) 0,465 0,643
1.8. Familia/Red social — Problemas 43,6 (8,9) 49,0 (9,2) -1,751 0,081
2.1. Pareja — Apoyo 43,0 (11,4) 43,6 (11,4) -0,329 0,742
9 2.2. Pareja — Problemas 48,9 (6,6) 52,4 (8,2) -2,570 0,013
% 2.3. Familiares adultos — Apoyo 49,2 (8,9) 46,6 (8,3) 1,746 0,082
§ 2.4. Familiares adultos — Problemas 49,1 (7,0) 50,9 (7,9) -1,530 0,128
o
v 2.5. Amistades — Apoyo 48,1 (9,0) 47,8 (10,3) 0,178 0,860
2.6. Amistades — Problemas 48,8 (6,2) 48,3 (5,5) 0,472 0,637
P 1.9. Salud mental 44,1 (9,2) 48,1 (8,4) -2,406 0,017

Nota. PSR: Puntuacién Sumaria Reciente; P: Primaria.
DT = desviacion tipica.

Salud fisica

En cuanto a la presencia de enfermedades crénicas rela-
cionadas con el uso de sustancias (VIH, tuberculosis, hepa-
titis y cirrosis u otras enfermedades hepaticas) no se encon-
traron diferencias estadisticamente significativas en funcién
del género. Sin embargo, un 39,8% de los hombres frente
a un 23,3% de las mujeres informé de otras enfermedades
croénicas, siendo las diferencias estadisticamente significati-
vas (X2 = 4,066; p = 0,044). Por otro lado, debido a enfer-
medad fisica o discapacidad el 13,6% de los hombres y el
2,3% de las mujeres reciben una pensién (32 =4,513; p =
0,034). También se encontraron diferencias estadisticamen-
te significativas en cuanto al namero medio de veces que
fueron hospitalizados por problemas de salud fisica, que fue
de 2,26 para los hombres y 1,51 para las mujeres (¢ = 2,066;
p=0,041).

Empleo y recursos

Se encontraron diferencias estadisticamente significati-
vas (2= 24,138; p=10,007) en cuanto al tipo de trabajo rea-
lizado actualmente, observandose que de la muestra, son las
mujeres las que predominan en sectores de profesiones téc-
nicas, administrativas y de limpieza doméstica (profesiones
especializadas, ejecutivos, administrativos y directivos, ven-
tas, oficinistas y apoyo administrativo, servicios y empleados
domésticos) siendo los hombres los que ocupan trabajos de
caracter manual (produccion precisa, oficios y reparacio-
nes, operadores de maquinaria y supervisores, transportista
y mudanzas, trabajadores manuales, equipos de limpieza,
ayudantes y peones). El periodo de tiempo mas largo traba-
jado a tiempo completo fue de 116,22 (DT = 120,8) meses

para los hombres frente a 75,7 (DT = 91,7) meses para las
mujeres (f=2,401; p=0,019).

Alcohol y drogas

Se hallaron diferencias estadisticamente significativas en
la edad de inicio del consumo de alcohol de tal modo que
los hombres se iniciaron a una edad media significativamen-
te menor [16,0 (DT'=5,1) anos] que las mujeres [18,5 (DT =
7,3) anos] (t=-2,119; p=0,039). De los hombres, un 27,7%
ha tenido problemas para controlar, disminuir o abstenerse
de beber alcohol o ha pasado la mayor cantidad del tiem-
po bebiendo frente a un 43,2% de las mujeres (32 = 3,974;
p = 0,046). Ademas, significativamente menos hombres
(21,5%) que mujeres (43,2%) tienen problemas médicos o
psicologicos, laborales, legales o en el hogar debidos al uso
de alcohol (%2 = 8,680; p = 0,003). También se encontra-
ron diferencias estadisticamente significativas en cuanto a
la percepcion del ansia o los impulsos de beber como un
problema, presente en un 27,3% de los hombres frente a un
45,5% de las mujeres (2= 8,241; p=0,004). Considerando
un consumo diario abusivo de 5 unidades de bebida estan-
dar (UBEs) para los hombres y 4 para las mujeres, como
establece el ASI-6, los hombres informaron de un consumo
abusivo regular medio de 13,02 (DT'=12,9) anos y las muje-
res de 7,84 (DT'=9,0) anos (t=2,794; p=0,006).

Respecto a las drogas ilegales, no se han encontrado dife-
rencias en cuanto a edad de inicio para ninguna sustancia,
para dias de consumo o abuso a lo largo de la vida o en los
altimos 30 dias. Tampoco se encontraron para el consumo
de sedantes, cocaina, estimulantes y alucin6genos. Sélo en
el caso de los inhalantes la edad de inicio fue mas joven por
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Tabla 4. Diferencias en las relaciones familiares y sociales en funcion del género.

Hombres Mujeres Test estadistico p
En los dltimos 30 dias
Ha pasado tiempo en persona en pareja [n (%)] 107 (97,3) 28 (87,5) 5,0522 0,025
Ha tenido algiin contacto con la pareja (llamadas, internet, etc.) [n (%)] 108 (98,2) 26 (81,3) 13,3672 0,000
Ha tenido discusiones con la pareja [n (%)] 43 (39,4) 18 (64,3) 5,5632 0,018
La pareja tiene algln problema con el alcohol o drogas [n (%)] 10 (9,2) 10 (35,7) 12,586 0,000
Los amigos intimos tienen problemas con el alcohol o drogas [n (%)] 29 (27,6) 2 (8,0) 4,280 0,039
Ha hablado con amigos intimos sobre sentimientos o problemas [n (%)] 72 (67,3) 23 (92,0) 6,134° 0,013
Ha acudido a servicios religiosos o a actividades promovidas por su 14 (7,9) 8(18,2) 4,148° 0,042
comunidad religiosa [n (%)]
A lo largo de suvida
Algtn conocido abusé o le agredi6 fisicamente [n (%)] 33 (18,9) 27 (38,6) 7,8072 0,005
Algtn conocido abusé o le agredié sexualmente [n (%)] 4(2,3) 10 (23,8) 26,1712 0,000
Meses desde la dltima vez [media (D7)] 55,2 (61,5) 240,3 (117,1) -3,272° 0,006
Meses que ha visto por dltima vez como mataban, atracaban o herian 139,9 (133,8) 62,1 (47,2) 2,927° 0,006

gravemente a alguien [media (D7)]

Nota.
a a2
x

bt de Student

los hombres [18,2 anos (DT = 5,090)] en comparacién con
las mujeres [26,4 afios (DT'=9,370)] (¢t=-2,448; p=0,026).
En cuanto a la regularidad del consumo a lo largo de la vida
los hombres consumieron significativamente mas anos que
las mujeres marihuana [4,7 anos (DT = 7,1) vs 1,7 (DT =
4,5), t = 3,311; p = 0,001], heroina [3,1 anos (DT = 5,8) vs
0,9 (DT =2,6), t=3,678; p < 0,001] y metadona [1,2 afios
(DT=3,107) vs 0,4 (DT=1,706), t=2,296; p=0,023]. No se
han encontrado diferencias de género en la prevalencia de
abuso de ninguna de las sustancias. Sin embargo, en cuan-
to al uso de drogas secundarias (sin diagnéstico de abuso),
nuevamente los hombres presentaron patrones de consumo
significativamente mas frecuentes que las mujeres en algu-
nas sustancias. Asi, entre los que consumieron marihuana,
un 56,5% de los hombres frente a un 35,9% de las mujeres
(%2 =5,414; p = 0,020) la consumieron mas de 50 dias a lo
largo de la vida, y habia consumido heroina en mas de 50
ocasiones el 31,2% de los hombres frente al 13,6% de las
mujeres (%2 = 5,418; p = 0,020). En cuanto a las conductas
de riesgo relacionadas con el uso de sustancias, el 23,3% de
los hombres se habia inyectado droga en algiin momento de
su vida, mientras que de las mujeres s6lo lo habian hecho el
9,3% (y2=4,085; p=0,043).

No se evidenciaron diferencias significativas en los pro-
blemas econémicos derivados del juego. Sin embargo, en
los ultimos 30 dias los hombres habian jugado significativa-
mente mas que las mujeres a juegos como loteria, cupén,
quiniela, maquinas tragaperras, bingo, apuestas en las carre-
ras, casinos, etc. o cualquier otro juego ilegal [2,8 veces (DT
=6,3) frente 0,6 (DT'=2,0); t=3,892; p<0,001].

Situacion legal

A nivel legal los hombres tenian significativamente mas
problemas que las mujeres. El 44,1% de los hombres ha es-
tado en el calabozo/carcel aunque solo fuese unas pocas
horas en algiin momento de su vida, mientras que de las
mujeres solo el 20,5% lo estuvo (2= 8,232; p=0,004).En el
caso de las detenciones, se dieron en el 48,0% de los hom-
bresy el 25,0% de las mujeres (%2 =7,573; p=0,006).

Relaciones familiares y sociales

Tal como se observa en la Tabla 4, en los ultimos 30 dias
una mayor proporciéon de hombres pas6 tiempo con su pa-
reja, tuvo contacto con ella y tenia amigos intimos con pro-
blemas actuales de alcohol o drogas que las mujeres. Por su
parte, un mayor porcentaje de mujeres tuvo, en los altimos
30 dias, discusiones con su pareja, su pareja tenia problemas
de alcohol o drogas y habl6 mas de sus problemas y de sus
sentimientos con amigos intimos que los hombres. Ademas,
un mayor porcentaje de mujeres que de hombres sufrié
agresiones o abusos fisicos (38,6% vs 18,9%, x2 = 7,807; p =
0,005) y sexuales (23,8% vs 2,3%, %2 = 26,171; p < 0,001) a
lo largo de la vida.

Salud mental

Respecto a la salud mental, las mujeres presentaron sig-
nificativamente un peor nivel de la misma. Asi, un mayor
porcentaje de ellas se intent6 suicidar a lo largo de la vida
(28,6% vs 10,1%, % 2=9,612; p=0,002) y se sintié deprimida
o baja de animo o con problemas para dormir en los ulti-
mos 30 dias (65,9% vs 46,1%, %2 = 5,462; p = 0,019). Ade-
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mas las mujeres fueron evaluadas o recibieron tratamiento
para problemas emocionales o psicolégicos por primera vez
a una edad menor que los hombres [24,8 anos (DT'=9,3) vs
30,3 anos (DT=11,9), t=2,293; p=0,024].

Valoracion subjetiva de la gravedad
y la necesidad de tratamiento

Como se observa en la Tabla 5, las mujeres estaban sig-
nificativamente mas preocupadas por su consumo de alco-
hol, los abusos y acontecimientos traumaticos vividos, y los
problemas psicolégicos, y dieron mas importancia al trata-
miento de ese consumo y de las relaciones sociales con otros
adultos, de los abusos y de los traumas sufridos. Asimismo,
las mujeres mostraron mayor tendencia que los hombres a
preocuparse por la salud fisica, los problemas relacionados
con drogas, a considerar mas importante lograr la abstinen-
cia de alcohol y su tratamiento de los problemas psicol6gi-
cos y se sintieron mas satisfechas con las relaciones adultas.
Por su parte, en los hombres se observo una tendencia a ex-
perimentar mas dolor o malestar fisico, dandole mas impor-
tancia a su tratamiento, y también concediendo mas peso
a la necesidad de orientacién laboral, al tratamiento para
dejar el uso de sustancias y al asesoramiento en la relacién
con los ninos, manifestaron sentir mayor gravedad por los

problemas legales actuales, mds preocupacion relativa a sus
relaciones con otros adultos y mds satisfaccion con su tiem-
po libre o de ocio.

Discusion

El objetivo principal de este estudio era examinar las di-
ferencias de género en la gravedad de la adiccién en las di-
ferentes areas de la vida evaluadas por el ASI-6. En relacion
con el perfil de gravedad de la adiccion, cuando se observan
las PSRs, se ve que hay pocas diferencias, y éstas muestran
que las mujeres tienen significativamente mayor gravedad
en los dominios de la vida relacionas con la salud mental y
los problemas con la pareja. Sin embargo, cuando se con-
sideran diferentes items del ASI-6 de modo individual, los
hombres de este estudio presentan mas problemas relacio-
nados con el uso de sustancias en todas las areas de la vida,
salvo en los relativos al estado psicolégico y al drea de las re-
laciones sociales, en consonancia con lo que muestran otros
estudios (Cotto et al., 2010; Kopak et al., 2012; Najt et al.,
2011; Palmer et al., 2010).

En este estudio se emple6 un instrumento de evaluacién
global y comprehensivo, estandarizado y universalmente
aceptado, con el que se ha encontrado que no existe un per-

Tabla 5. Valoracién subjetiva de la gravedad y la necesidad de tratamiento en los dltimos 30 dias

Hombres [n (%)] Mujeres [n (%)] % p
Ninguna Moderada Extrema Ninguna Moderada Extremo

Salud fisica

Dolor o malestar fisico 103(58,9) 43 (24,6) 29(16,6) 27 (61,4) 12(7,3) 5(1,4) 0,754 0,686

Preocupacion por salud fisica 109 (62,3) 29 (16,6) 37 (21,1) 28(63,3) 4(9,1) 12 (27,3) 1,906 0,386

Importancia del tratamiento para la salud fisica 100(57,5) 12(6,9 62(335,6) 25(58,1) 3(7,0) 15(34,9) 0,008 0,996
Empleo y recursos

Importancia de la orientacion laboral 114 (65,5) 11(6,3) 49(28,2) 25(61,00 6 (14,6) 10 (24,4) 3,177 0,204
Uso de alcohol

Preocupacion por problemas con alcohol 128(72,7)  9(5,1) 39(2,2) 19(43,2) 3 (6,8) 22 (50,0) 14,626 0,001

Importancia del tratamiento para dejar de beber 94 (53,4) 12(6,8) 70(39,8) 14(32,6) 3(7,0) 26 (60,5) 6,423 0,040

Importancia de lograr/mantener abstinencia de alcohol 85(48,3) 13(7,4) 78 (44,3) 14(31,8) 3 (6,8) 27 (61,4) 4,282 0,118
Uso de drogas

Preocupacién por problemas relacionados con drogas 130(75,6) 6 (3,5) 36 (20,9) 32(76,2) 1(2,4) 9(1,4) 0,132 0,936

Importancia del tratamiento para dejar el uso de sustancias 96 (54,9) 8 (4,6) 71 (40,6) 28 (65,1) 2 (4,7) 13 (30,2) 1,597 0,450

Importancia de lograr/mantener la abstinencia de sustancias 86 (49,1) 8 (4,6) 81 (46,3) 26(61,9 1(11,1) 15 (35,7) 2,316 0,314
Situacion legal

Gravedad de los problemas judiciales 146 (84,9) 2(1,2) 24 (14,0) 36(87,8) 0(0,0) 5(12,2) 0,585 0,746
Relaciones familiares y sociales

Satisfaccién proporcionada por relaciones adultas 59 (33,50 57(32,4) 60(34,1) 11(25,0) 14(31,8 19(43,2) 1,617 0,445

Preocupacion por los problemas en las relaciones adultas 103 (58,2) 30(16,9) 44 (24,9) 21(48,8) 12(27,9) 10(23,3) 2,749 0,253

Importancia de tratamiento para relaciones adultas 103(58,5) 20(11,4) 53(30,1) 17(39,5 11(25,6) 15(34,9) 7,462 0,024

Satisfaccién con el ocio 78 (44,1) 55(31,1) 44 (24,9 26(59,1) 9(20,5) 9(20,5) 3,347 0,188

Preocupacién por abusos/eventos traumaticos 162 (94,7) 0(0,0) 9 (5,3) 30(73,2 7(7,1) 4(9,8) 31,982 0,000

Importancia tratamiento para abusos/eventos traumaticos 160 (93,6)  2(1,2) 9 (5,3) 30(73,2) 2 (4,9) 9(22,00 14,793 0,001

Necesidad adicional para problemas con nifios 126 (95,5) 2 (1,5) 4 (3,0) 32 (97,0) 0(0,0) 1(3,0) 0,506 0,776

Dificultad en relacién con nifios 131(99,2) 1(0,8) 0(0,0) 30 (96,8) 13,2 0(0,0) 1,262 0,261

Importancia asesoramiento para la relacién con nifios 123(93,9) 3(2,3) 5(3,8) 28 (90,3) 2 (6,5) 13,2 1,465 0,481
Salud mental

Preocupacion por problemas psicoldgicos 79 (45,7) 27 (15,6) 67 (38,7) 13(31,0) 4(9,5) 25(59,5) 5,992 0,050

Importancia tratamiento psicolégico 77 (43,8) 24(13,6) 75(42,6) 12(27,3) 5(11,4) 27 (61,4) 5,169 0,075
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fil diferencial de la gravedad de la adiccion en funcion del
género salvo en lo que respecta a las escalas Salud mental y
Pareja-Problemas.

Salud fisica

Los hombres manifestaron haber estado mads veces hospi-
talizados y una mayor proporcion respecto a las mujeres re-
cibia una pension por los problemas relacionados con ella.
Entre los escasos estudios previos se ha encontrado que son
las mujeres las que presentan un estado de salud mas pobre
(Green etal., 2009; Grellay Lovinger, 2012), aunque en esos
casos las muestras estaban limitada a pacientes con abuso de
opioides.

Empleo y recursos

El uso de sustancias influye en el ambito socioeconémico
(Neale, Nettleton, y Pickering, 2014). En nuestra muestra
se detecta un patrén de mercado laboral caracterizado por
el predominio de trabajos manuales en los hombres, y por
profesiones técnicas, administrativas, comerciales y los tra-
bajos domésticos en las mujeres. Por otra parte, las mujeres
habian trabajado menos tiempo a jornada completa, como
han mostrado otros estudios (Green et al., 2009; Huang et
al., 2011). Se necesitan mas investigaciones para entender
cémo los TUS afectan a hombres y mujeres en el ambito
laboral (Huang et al., 2011).

Alcohol y drogas

En cuanto al uso de sustancias, concurrente con la lite-
ratura, los hombres presentan un inicio del consumo mas
temprano, abusivo y regular (Alvanzo et al., 2011; Buu et
al.,, 2014; Green et al., 2009). Por su parte, la mujeres de
la muestra, igual que las de otros estudios, veian el craving
como un problema y refirieron mas dificultades para con-
trolar su uso de alcohol y mas problemas asociados al consu-
mo (Shand, Degenhardt, Slade, y Nelson, 2011; Thompson
y Petrovic, 2009). En nuestro estudio se detecta un mayor
porcentaje de hombres que se inyectan. Esto podria ser de-
bido a que las mujeres se inyectan basicamente con sus pa-
rejas, mientras que los hombres tendrian una red de familia-
res y amigos que consumen mas amplia (Werb et al., 2013).

Se encontr6 que los hombres jugaron mds veces a juegos
de azar en el ultimo mes, lo que podria achacarse a la vul-
nerabilidad compartida por los TUS y el juego patolégico,
y a las caracteristicas de impulsividad, arousal emocional y
respuesta al estrés diferenciales en funcion del género, etc.
(Estévez Herrero, Herrero Fernandez, Sarabia Gonzalvo, y
Jauregui Bilbao, 2014; Pilver, Libby, Hoff, y Potenza, 2013;
Verdejo-Garcia, Lawrence, y Clark, 2008).

Situacién legal

Aunque, concordando con otros estudios (Green et al.,
2009; Haas y Peters, 2000), hubo mas hombres que mujeres
que hubiesen estado en el calabozo o detenidos, el perfil de

gravedad de la escala Legal no arroja diferencias significati-
vas entre ambos géneros.

Relaciones familiares y sociales

Una extensa gama de investigacion apunta a que el en-
torno familiar es mas disfuncional en mujeres con TUS que
en hombres (Kopak et al., 2012; Shand et al., 2011). Segtin
nuestro estudio, no hay grandes diferencias en los proble-
mas en el ambito familiar ni en las puntuaciones de grave-
dad en esta area, y éstas se encuentran limitadas al contexto
de la pareja, donde las mujeres si presentan mas gravedad.
Segtin Cranford, Tennen y Zucker (2015), siguiendo la
teoria de la incompatibilidad de rol, el consumo seria mas
incongruente con los roles sociales del adulto como el ma-
trimonio en el caso de la mujer, lo que podria generar mas
problemas de pareja.

No existen muchos datos sobre la red social de los adul-
tos con TUS. En nuestro estudio, los hombres tenian mas
amigos con problemas de alcohol u otras sustancias que las
mujeres. Esto podria ser porque las mujeres tienden a hacer
nuevos amigos o retoman el contacto con personas que no
consumen, mientras que a los hombres les cuesta mas hacer
nuevos amigos no consumidores, a lo que se une la falta de
apoyo familiar (Neale et al., 2014).

Estd bien documentada en la literatura la mayor preva-
lencia de acontecimientos traumaticos en mujeres con TUS
que en hombres (Shand et al., 2011), asi como la mayor
probabilidad de sufrir abusos sexuales (Neale et al., 2014;
Shand etal., 2011). En esta muestra las mujeres fueron agre-
didas fisica y sexualmente mads que los hombres, pero llama
la atencion que fue a los hombres a los que hacia menos
tiempo que les habian agredido sexualmente.

El aspecto espiritual o religioso en los trastornos por uso
de sustancias, aunque menos estudiado, parece que juega
un papel considerable en el tratamiento y el proceso de re-
cuperacion (Alterman, Cacciola, Dugosh, Ivey, y Coviello,
2010). Estos datos explicarian que las mujeres de nuestra
muestra han reportado acudir a actos religiosos con mas fre-
cuencia que los hombres.

Salud mental

Aunque hasta la actualidad existen datos discrepantes re-
lativos a la comorbilidad de los TUS con otros diagnoésticos
psiquiatricos y las diferencias de género, entre las personas
con TUS, parecen mas prevalentes en mujeres los proble-
mas de salud mental y los pensamientos y las tentativas suici-
das (Araos et al., 2014; Saiz et al., 2014; Shand et al., 2011).
En este sentido, la muestra analizada confirma que hay mas
mujeres que se encuentran deprimidas y que han intentado
suicidarse, pero no aparecen diferencias en el resto de sin-
tomatologia evaluada por el ASI-6. Aunque otros estudios
encuentran resultados similares, ninguno da cuenta de una
explicaciéon (Miquel et al., 2011). Las puntuaciones de gra-
vedad en el drea de salud mental confirman que las mujeres
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presentan un peor perfil en este, por lo que las consecuen-
cias psicolégicas del uso de sustancias son mayores en éstas
que en los hombres.

Valoracion subjetiva de la gravedad
y la necesidad de tratamiento

Segtin nuestro conocimientos no existen estudios sobre las
diferencias en las experiencias subjetivas relativas a las conse-
cuencias del TUS en los distintos dominios. Cuando se pidi6
una evaluacion subjetiva, en nuestro estudio las mujeres esta-
ban significativamente mas preocupadas por su consumo de
alcohol, acontecimientos vitales estresantes vividos y los pro-
blemas psicologicos, y dieron mads importancia al tratamiento
de ese consumo y de las relaciones sociales con otros adultos,
de los abusos y de los eventos traumaticos sufridos.

Limitaciones

En primer lugar, cabe resaltar la escasa proporcion de mu-
jeres en la muestra del estudio. En segundo lugar, se han in-
cluido pacientes con dependencia a todo tipo de sustancias,
y como cabria esperar la sustancia legal (alcohol) se encuen-
tra sobrerrepresentada respecto al resto. Finalmente, se debe
tener en cuenta que el sesgo de recuerdo, las motivaciones,
la deseabilidad social y las percepciones subjetivas de los suje-
tos entrevistados pueden haber influido en las puntuaciones
obtenidas. Por todo ello, es necesario ser cauto a la hora de
generalizar los resultados encontrados en el estudio.

Conclusion

Nuestro estudio pone de manifiesto la existencia de di-
ferencias de género en multiples aspectos concretos evalua-
dos por el ASI-6, sin embargo estas diferencias se minimizan
cuando se tiene en cuenta el perfil de gravedad del ASI-6.
No obstante, las mujeres muestran un perfil de adiccién
mas grave en los componentes de salud mental y problemas
con la pareja en consonancia con las valoraciones subjeti-
vas de preocupacién y necesidad de tratamiento de aspectos
psicolégicos y sociales.

Estos resultados son de gran interés para la practica clini-
ca, ya que se deben elaborar programas de intervencioén per-
sonalizados que atiendan de manera integral y diferencial a
cada paciente, en este caso, en funcién del género.

No obstante, se precisan estudios adicionales que permi-
tan el establecimiento de relaciones causales que expliquen
las diferencias de gravedad entre hombres y mujeres, asi
como estudios prospectivos que incluyan muestras mas am-

plias y homogéneas en relacion al género y a las sustancias.
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Resumen

Abstract

El cannabis es la sustancia ilicita mas consumida por los adolescentes.
Determinados rasgos de personalidad, como la impulsividad
y la busqueda de sensaciones, asi como los efectos subjetivos
experimentados tras el consumo (p.e. euforia o relajacion), se han
identificado como algunos de los principales factores etiologicos de
consumo. Este estudio tiene por objetivo categorizar a una muestra
de adolescentes consumidores de cannabis en funcién de sus
rasgos de personalidad mas predominantes (perfil internalizante
y externalizante) para, posteriormente, realizar una comparacion
de ambos perfiles a partir de un conjunto de variables asociadas al
consumo, la gravedad clinica y los efectos subjetivos experimentados.
A partir de un disefno transversal, se reclutaron 173 adolescentes (104
hombres y 69 mujeres) de 13 a 18 anos, que demandaron tratamiento
por Trastorno por Uso de Cannabis en la Unidad de Conductas
Adictivas (UCAD) del Hospital. Para la evaluacién se utiliz6 un
protocolo ad hoc para registrar el consumo, el Inventario Clinico para
Adolescentes de Millon (MACI) y la version abreviada del Addiction
Research Center Inventory (ARCI)-49. El andlisis factorial sugirié una
soluciéon en 2 perfiles: las escalas Introvertido, Inhibido, Pesimista,
Histriénico (-), Egocéntrico (-), Autopunitivo y Tendencia limite
forman el perfil internalizante, y las escalas Sumiso (-), Rebelde,
Rudo, Conformista (-) y Oposicionista el externalizante. El analisis
comparativo mostr6 que el perfil internalizante presenta mayores
niveles de gravedad clinica y reporta mas efectos subjetivos que el
externalizante. Estos resultados sugieren la necesidad de disenar
estrategias de intervencion especificas para cada perfil.

Palabras clave: Adolescentes; Cannabis; Personalidad internalizante;

Personalidad externalizante; Efectos subjetivos.

Cannabis is the illicit substance most widely used by adolescents.
Certain personality traits such as impulsivity and sensation seeking,
and the subjective effects experienced after substance use (e.g.
euphoria or relaxation) have been identified as some of the main
etiological factors of consumption. This study aims to categorize a
sample of adolescent cannabis users based on their most dominant
personality traits (internalizing and externalizing profile). Then, to
make a comparison of both profiles considering a set of variables
related to consumption, clinical severity and subjective effects
experienced. From a cross-sectional design, 173 adolescents (104
men and 69 women) aged 13 to 18 asking for treatment for cannabis
use disorder in an Addictive Behavior Unit (UCAD) from the hospital
were recruited. For the assessment, an ad hoc protocol was employed
to register consumption, the Millon Adolescent Clinical Inventory
(MACI) and the Addiction Research Center Inventory (ARCI) 49-
item short form were also administered. Factor analysis suggested a
two-profile solution: Introverted, Inhibited, Doleful, Dramatizing
(-), Egotistic (-), Self-demeaning and Borderline tendency scales
composed the internalizing profile, and Submissive (-), Unruly,
Forceful, Conforming (-) and Oppositional scales composed the
externalizing profile. The comparative analysis showed that the
internalizing profile has higher levels of clinical severity and more
subjective effects reported than the externalizing profile. These
results suggest the need to design specific intervention strategies for
each profile.

Keywords: Adolescents; Cannabis; Internalizing personality; Externalizing

personality; Subjective effects
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I cannabis es la sustancia ilicita mas consumida

por los adolescentes a nivel mundial (United Na-

tion Office on Drugs and Crime, 2014). En Espa-

na, una encuesta realizada a alumnos de entre
14 y 18 anos revela que el 33.6% lo ha consumido alguna
vez en su vida, el 26.6% durante el tltimo ano, el 16.1% en
los ultimos 30 dias y el 2.7% a diario, siendo los chicos mas
consumidores que las chicas (3.8% vs. 1.5%) (Observato-
rio Espanol sobre Drogas, 2014).

Una edad de inicio de consumo precoz se relaciona con
un mayor riesgo de consumo problematico (Martinez-Lor-
ca y Alonso-Sanz, 2003), un uso posterior de otras drogas
ilicitas (Swift et al., 2012), con la presencia de alteracio-
nes cerebrales (DuPont y Lieberman, 2014; Jacobus y Ta-
pert, 2014), del procesamiento cognitivo (Alameda-Bailén,
Salguero-Alcaniz, Merchan-Clavellino, y Paino-Quesada,
2014; Becker, Wagner, Gouzoulis-Mayfrank, Spuentrup, y
Daumann, 2010; Grant, Chamberlain, Schreiber, y Odlaug,
2012) y de la funcién motora (Hall y Degenhardt, 2009),
con la exacerbacion de sintomatologia psicopatolégica en
la edad adulta (Arias et al., 2013; Chen et al., 2011; Cuen-
ca-Royo, Torrens, Sanchez-Niubé, Suelves, y Domingo-sal-
vany, 2013; Muro i Rodriguez, 2015; Rubino, Zamberletti,
y Parolaro, 2012) y con una mayor probabilidad de fracaso
escolar (Volkow, Baler, Compton, y Weiss, 2014).

La etiologia del consumo de cannabis —esporadico o
problematico- en poblacién adolescente es multicausal
(Hemphill et al., 2011), interactuando factores de riesgo
individuales (Magallon-Neri et al., 2012; Szerman, Goti,
Diaz, y Arango, 2014; ter Bogt et al., 2014), familiares (Be-
cona, Fernandez del Rio, Calafat, y Fernandez-Hermida,
2014; Briere, Fallu, Descheneaux, y Janosz, 2011; Creemers
et al., 2015), escolares (Guxens, Nebot, Ariza, y Ochoa,
2007; Hall y Degenhardt, 2009) y ambientales (Observato-
rio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias, 2014; Pena-
fiel, 2009; Szerman et al., 2014).

Entre los factores de riesgo individuales destacan cier-
tos rasgos de personalidad (Belcher, Volkow, Moeller, y
Ferré, 2014; Gunnarsson, Gustavsson, Tengstréom, Franck,
y Fahlke, 2008; Marquez-Arrico y Adan, 2013) como altos
niveles de impulsividad y buisqueda de sensaciones, rasgos
disociales y baja predisposicion a la evitaciéon del dano
(Gunnarsson et al., 2008; Munno, Saroldi, Bechon, Ster-
pone, y Zullo, 2015; Walther, Morgenstern, y Hanewinkel,
2012), que se agravarian con un consumo continuado
(Chakroun, Doron, y Swendsen, 2004). También se han
asociado con el consumo los déficits en la regulacién emo-
cional y la afectividad negativa (Chabrol, Melioli, y Gou-
taudier, 2014; Creemers et al., 2009). En estudios en los
que se ha comparado a adolescentes consumidores y no
consumidores utilizando el Inventario Clinico de Millon
para Adolescentes (MACI) (Millon, 1993) se han observa-
do que el grupo de consumidores presentaba puntuacio-
nes mas altas en las escalas de personalidad Rebelde, Rudo,

Oposicionista, Tendencia limite (Becona et al., 2011; Fantin,
2006) y puntuaciones inferiores en las escalas de Sumisoy
Conformista (Faundez y Vinet, 2009). No obstante, los estu-
dios con adolescentes son escasos, posiblemente, debido a
la falta de consenso sobre la aplicabilidad del constructo
de personalidad en edades tempranas o en la adolescencia
(Adshead, Brodrick, Preston, y Deshpande, 2012).

Para facilitar el estudio de la personalidad algunos auto-
res han sugerido englobarla en las dimensiones de interna-
lizaci6én y externalizacion (Achenbach y Edelbrock, 1984)
y las investigaciones indican que éstas explican la mayor
parte de las asociaciones entre patrones de personalidad,
indicadores de psicopatologia y disfuncion clinica en pa-
cientes (Cosgrove et al., 2011; Harford et al., 2013; Hink et
al., 2013; Hopwood y Grilo, 2010).

Por otra parte, diversos estudios determinan que el uso
problematico del cdnnabis también estaria relacionado
con la experiencia subjetiva que se obtenga con el consu-
mo (Zeiger et al., 2010). Los efectos subjetivos se caracte-
rizan en dos subtipos: 1) los efectos positivos; vinculados
a experiencias agradables como la euforia, la relajacion,
o la alteraci6én sensorial, y 2) los efectos negativos; ligados
a experiencias desagradables como ansiedad, paranoia,
alucinaciones, tristeza o nauseas. LLos usuarios de cannabis
pueden reportar ambos (Block, Erwin, Farinpour, y Bra-
verman, 1998; Scherrer et al., 2009; Zeiger et al., 2012).
Dichos efectos han demostrado ser buenos predictores del
abuso o dependencia del cannabis (Pedrero Pérez, 2003;
Zeiger et al., 2012). En poblacién adolescente se ha ob-
servado que las experiencias subjetivas positivas antes de
los 16 anos estan relacionadas con dependencia al can-
nabis en la edad adulta (Fergusson, Horwood, Lynskey, y
Madden, 2003). Mas recientemente, se ha observado que
experimentar efectos subjetivos positivos y negativos, deno-
minado como “alta respuesta”, esta vinculado a la tenden-
cia para consumir y desarrollar dependencia al cannabis
(Scherrer et al., 2009) y a la presencia de mayores tasas de
consumo de otras sustancias ilegales (Zeiger et al., 2012).

Vista la importancia de los rasgos de personalidad en
el debut y el mantenimiento del consumo y de los efec-
tos subjetivos en el desarrollo de un uso problematico del
cannabis, asi como los pocos datos existentes al respecto,
se presenta este estudio con los siguientes objetivos. En pri-
mer lugar, discriminar los rasgos de personalidad presen-
tes en una muestra clinica de adolescentes consumidores
de cannabis a través de la categorizacion en dos perfiles
de personalidad: internalizante y externalizante. En segun-
do lugar, realizar una comparacion de ambos perfiles me-
diante un conjunto de variables asociadas al consumo tales
como: género, edad de inicio de consumo, edad de consu-
mo regular, edad de demanda de tratamiento, patrén ho-
rario de consumo, gravedad clinica y los efectos subjetivos

experimentados tras el consumo.
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Método
El diseno del presente trabajo es exploratorio de tipo
transversal.
Participantes

Para llevar a cabo la presente investigacion, se reclut6 a
un total de 173 adolescentes que acudieron a la Unidad de
Conductas Adictivas (UCAD) del Servicio de Psiquiatria y
Psicologia del Hospital (anonimizado para revisién por pa-
res) con demanda de tratamiento por consumo de cannabis.

Los criterios de inclusion de la muestra fueron: 1) tener
una edad inferior a 18 anos y 2) presentar criterios de abu-
so o dependencia al cannabis. Por otra parte, el criterio de
exclusion fue: 1) presencia de patologia mental aguda que
impidiera la comprension de los cuestionarios.

La muestra final se compuso de un total de 173 sujetos;
60.1% (n = 104) hombres y 39.9% (n = 69) mujeres, con
una edad media de 15.67 anos (DE = 1.23).

En relacién al ambito académico, de los 173 sujetos, el
70.5% (n =122) estaba estudiando, el 69.4% (n = 120) ha-
bia repetido curso y el 29.5% (n = 51) habia abandonado
los estudios. En el momento de la evaluacién los partici-
pantes cursaban o habian cursado; el 13.3% (n = 23) 2° de
ESO, €1 27.7% (n =48) 3° de ESO, el 31.2% (n = 54) 4° de
ESO, el 8.7% (n = 15) 1° de Bachillerato, €l 0.6% (n = 1)
2° de Bachillerato, el 8.1% (n = 14) Programas de Califi-
caciéon Profesional Inicial (PCPI), el 0.6% (n = 1) estudios
universitarios y el 9.8% (n = 17) otro tipo de formaciones

académicas.

Instrumentos de evaluacion

Para recabar la informacién necesaria para la investiga-
cioén se recogieron las variables socio-demograficas de gé-
nero, edad y nivel académico. Las variables relacionadas
con el consumo de cannabis se obtuvieron mediante un
protocolo ad hoc en el que se registré la edad de inicio del
consumo, la edad de consumo regular, la edad de deman-
da de tratamiento y el patrén horario de consumo (antes
de entrar a clase, en el patio, al medio dia, por las tardes,
antes de ir a dormir).

Para determinar la existencia de Trastorno por Uso de
Sustancias se us6 la version espanola del Suplemento de
Abuso de sustancias y otros trastornos de la entrevista diag-
nostica semi-estructurada Kiddie-Schedule for Affective Disor-
ders & Schizophrenia, Present & Lifetime Version (K-SADS-PL);
(Kaufman et al., 1997; Ulloa et al., 2006) que se fundamen-
ta en los criterios del DSM-IV. La K-SADS-PL esta disenada
para evaluar episodios de psicopatologia en nifnos y ado-
lescentes (de 6 a 17 anos) en el pasado y en la actualidad.
Los coeficientes de fiabilidad de la version espanola de la
escala van de 0.76 para Trastorno Depresivo mayor a 1 para
Trastorno Disocial.

Para evaluar los patrones de personalidad y la gravedad
clinica de los pacientes se utiliz6 la version espanola del In-

ventario Clinico para Adolescentes de Millon (Millon Ado-
lescent Clinical Inventory, MACI); (Millon, 1993). EI MACI
es un cuestionario disenado para evaluar las caracteristicas
de personalidad en adolescentes (de 13 a 19 anos), que
consta de 160 items con formato de respuesta verdadero-fal-
50 y se organiza en 31 escalas, 27 clinicas y 4 no clinicas. Es-
tas son: Doce escalas de patrones de personalidad que revelan
los estilos de personalidad que surgen durante el desarrollo
infantil y se estabilizan en la adolescencia (Inhibido, Pesimis-
ta, Sumiso, Histrionico, Egocéntrico, Rebelde, Rudo, Conformista,
Oposicionista, Autopunitivo y Tendencia Limite). Ocho escalas
de preocupaciones expresadas que se focalizan en areas del de-
sarrollo adolescente (Difusion de la identidad, Desvalorizacion
de si mismo, Desagrado con el propio cuerpo, Incomodidad respecto
al sexo, Inseguridad con los iguales, Insensibilidad social, Discor-
dancia familiar y Abusos en la infancia). Siete escalas de sindro-
mes clinicos, que involucran trastornos de alta prevalencia en
los adolescentes (Trastornos de la alimentacion, Inclinacion al
abuso de sustancias, Predisposicion a la delincuencia, Propension
a la impulsividad, Sentimientos de ansiedad, Afecto Depresivo y
Tendencia al suicidio). Una escala de validez del protocolo (Fia-
bilidad) y tres escalas modificadoras que permiten contro-
lar ciertas tendencias de respuesta (Transparencia, Deseabilidad
y Alteracion); (Fatindez y Vinet, 2009). Este instrumento se
validé6 en poblacion espanolay los coeficientes de fiabilidad
de las escalas se situaban entre 0.65 (Incomodidad respecto al
sexo0) y 0.91 (Desvalorizacion de si mismo). Entre las escalas
de patrones de personalidad, los coeficientes van de 0.69
(Sumiso) a 0.90 (Autopunitivo); (Millon y Aguirre, 2004). En
la muestra del presente estudio, el coeficiente de fiabilidad
para todos los items se situ6 en 0.66.

Para estudiar los efectos subjetivos que experimentan
los adolescentes tras el consumo de cannabis se adminis-
tré la version espanola abreviada del Addiction Research Cen-
ter Inventory (ARCI)-49 (Martin, Sloan, Sapira, y Jasinski,
1971), por ser uno de los cuestionarios mas utilizados en
el campo de los ensayos clinicos de sustancias con poten-
cial de abuso (Poudevida, Farré, Roset, y Cami, 2003). Este
cuestionario consta de 49 items de formato verdadero-falso
y se compone de 5 escalas que diferencian 5 tipos de efec-
tos subjetivos: 1) la escala Grupo Morfina-Bencedrina (BMG)
que mide el efecto de Eujforia, 2) la escala Grupo Pentobarbi-
tal-Clorpromazina-Alcohol (PCAG) que mide el efecto de Se-
dacion, 3) la escala Dietilamida del Acido Lisérgico (LSD) que
mide los efectos de Disforiay los cambios psicotomiméticos,
4) la escala Grupo Bencedrina (BG) que mide la Eficiencia
intelectualy 5) 1a escala Grupo Anfetamina (A) mide el efecto
Anfetaminico.

Este instrumento se validé en poblacién espanola y los
coeficientes de fiabilidad de las escalas eran de 0.87 para la
escala PCAG; 0.81 para MBG, 0.55 para LSD, 0.79 para BG
y 0.49 para A (Lamas, Farré, Llorente, y Cami, 1994). En
la muestra del presente estudio, el coeficiente de fiabilidad
para los 49 items se situé en 0.78.
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Procedimiento

Esta investigacion se llevé a cabo integramente en la
Unidad de Conductas Adictivas de adolescentes del Hospi-
tal (anonimizado para revision por pares).

Previamente a la realizacion del trabajo, se obtuvo la
aprobacién del Comité de Etica hospitalario -consideran-
do la normativa ética interna, asi como la de la Asociacion
Médica Mundial y la Declaracién de Helsinki del 1975 con
sus sucesivas enmiendas (CIOMS y WHO, 1993) y todos los
participantes otorgaron su consentimiento por escrito tras
recibir la informacién relativa al trabajo, sus objetivos y al
acuerdo de confidencialidad y protecciéon de datos perso-
nales. La participacion en este estudio no fue remunerada.

Todos los participantes fueron evaluados por el psicolo-
go clinico de la unidad durante 2 sesiones de 45 minutos
de duracién aproximadamente. En la primera sesion se
realiz6 la anamnesis psicolégica, se recogieron los datos so-
cio-demogrdficos y el registro del consumo (protocolo ad
hoc). En la segunda sesion se administraron los cuestiona-
rios MACI y ARCI-49 a los adolescentes y, posteriormente,
se revisaron para comprobar que estuvieran debidamente

cumplimentados.

Andlisis estadistico

Para el tratamiento estadistico de los datos se utilizo el
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS), en su version
18 (SPSS Inc., 1988).

Para analizar la prevalencia de las distintas caracteristi-
cas socio-demograficas y las variables asociadas al consumo
consideradas, se realizaron andlisis descriptivos y de distri-
bucién de frecuencias.

A continuacion, se realiz6 una categorizaciéon de las
escalas de patrones de personalidad del MACI en perfiles
mediante un analisis factorial por el método de extracciéon
de componentes principales y rotacion VARIMAX en el
que se obtuvieron los perfiles internalizante/externalizan-
te. Una vez obtenidos, la muestra se distribuyé en ambos
perfiles mediante un analisis de conglomerado k medias
y se analizaron las diferencias entre éstos en funcién de
las variables socio-demograficas y las variables relacionadas
con el consumo. Para ello, se ha realizado una compara-
ciéon de medias mediante la prueba de ¢t de Student para
muestras independientes (para las variables cuantitativas)
y la prueba de Chi cuadrado, calculada a partir de tablas de
contingencia 2X2 (para las variables nominales).

La significaciéon de todas las pruebas se ha considerado
con un nivel de probabilidad del 5% o inferior, indicando
siempre la significaciéon exacta que ofrecia el SPSS.

Resultados

Descriptivos de la muestra
En relacion al consumo de cannabis, la media de edad
de inicio de consumo fue de 13.01 anos (DE=1.63). La me-

dia de edad de consumo regular fue de 13.80 (DE=1.51).
La media de edad de demanda de tratamiento fue de 15.67
anos (DE=1.23).

En relacion al patrén horario de consumo, del total de
la muestra (n = 173), un 63.6% (n = 110) fuman antes de
entrar a la escuela, un 54.3% (n=94) fuman durante el pa-
tio, un 64.7% (n=112) fuman al salir de clase al mediodia,
un 69.9% (n=121) fuman por la tarde y un 31.8% (n = 55)

fuman antes de ir a dormir.

Andlisis factorial exploratorio del MACI

Se ha llevado a cabo un andlisis factorial exploratorio
(AFE) para determinar si las escalas del Patrén de Perso-
nalidad del MACI se podian representar mediante una
estructura de dos perfiles: internalizante y externalizante
(Hopwood y Grilo, 2010; Newman, Larsen, Cunningham,
y Barry, 2015).

La medida de adecuacién muestral Kaiser-Meyer-Olkin
indic6é que la relacién entre las escalas del Patron de per-
sonalidad del MACI es notable (KMO = .856), y la prueba
de esfericidad de Bartlett senal6 que se puede aplicar el
andlisis factorial (X*=1902.944, p < .001).

El Analisis de Componentes Principales (ACP) indic6 2
factores con un valor propio superiora 1 (5.356, 3.732). Se
extrajo un modelo de dos factores que explica el 75.73%
de la varianza; un 44.12% con el primer componente y un
31.62% con el segundo.

La matriz de componentes rotados (Varimax) sugiri6 la
siguiente agrupacion. El perfil internalizante esta compues-
to por las escalas: Introvertido, Inhibido, Pesimista, Histrionico
(signo negativo), Egocéntrico (signo negativo), Autopunitivo,
Tendencia limite. E1 perfil externalizante lo componen las
escalas: Sumiso (signo negativo), Rebelde, Rudo, Conformista
(signo negativo) y Oposicionista. Las cargas negativas de las

Tabla 1. Andlisis Factorial Exploratorio de las escalas de Patrén de
personalidad del MACI.

Escalas Componente
Internalizante Externalizante

Histriénico (4) -.864

Introvertido (1) 844

Egocéntrico (5) -.841

Autopunitivo (8B) .835

Pesimista (2B) .832

Inhibido (2A) .789

Tendencia limite (9) .692

Rebelde (6A) .863
Rudo (6B) 846
Sumiso (3) -.843
Conformista (7) -.795
Oposicionista (8A) 647
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escalas Histrionico 'y Egocéntrico sugieren que puntuar bajo
en éstas determina la pertenencia al perfil internalizante.
Del mismo modo, las cargas negativas en las escalas sumiso
y conformista senalan que puntuar bajo determina la per-
tenencia al perfil externalizante (ver Tabla 1).

Andlisis de conglomerado de k medias

A partir de un analisis de conglomerado de k medias he-
mos clasificado a la muestra en los dos perfiles obtenidos en
el analisis factorial (internalizante y externalizante). En el
conglomerado 1, perfil internalizante, se agrupan el 49.1%
de los participantes (n = 85). El conglomerado 2, perfil ex-
ternalizante, lo forman el 50.1% de los participantes (n =
88). El analisis de la varianza de un factor (ANOVA) indica
que todas las escalas son significativamente diferentes entre

los conglomerados, excepto Rudo (p=.488) que es la escala
en la que son mas similares ambos conglomerados.

Andlisis comparativo entre perfiles internalizante/
externalizante

Para las variables: edad de inicio de consumo, edad de
consumo regular y edad de demanda de tratamiento, no
existen diferencias estadisticamente significativas entre
perfiles internalizante y externalizante (ver Tabla 2).

En relacién al género, del total de internalizantes (n =
85), €1 58.8% (n=50) son hombresyel 41.2% (n=35) son
mujeres. De todos los externalizantes (n=88), el 61.4% (n
= 54) son hombres frente al 38.6% (n = 34) que son muje-
res. No existen diferencias estadisticamente significativas
entre perfiles en funcién del género.

Tabla 2. Comparativa entre perfiles en funcion de la edad de inicio, de consumo regulary de demanda de tratamiento.

Edad Muestra total Internalizante Externalizante
N=173) (n=85) (n=288)
Media DE Media DE Media DE t p
Edad de inicio 13.01 1.63 13.02 1.57 13 1.69 -.533 n.s.
de consumo
Edad de consumo 13.80 1.51 13.74 1.48 13.86 1.53 .095 n.s.
regular
Edad de demanda 15.67 1.23 15.76 1.21 15.58 1.24 .986 n.s.
de tratamiento
Nota. n.s.: diferencias estadisticamente no significativas seg(n la t de Student (p ».05).
Tabla 3. Comparativa entre perfiles en funcién del patrén horario de consumo.
Patron horario Muestra total Internalizante Externalizante
(N=173) (n=85) (n=88)
n % n % n % Chi Cuadrado p
Antes de
entrar a clase
Si 110 63.6 53 62.4 57 64.8
No 63 36.4 32 37.6 31 35.2 .109 n.s
Durante el patio
Si 94 50.3 42 49.4 50 59.1
No 79 45.7 43 50.6 36 40.9 1.633 n.s
Al mediodia
Si 112 64.7 56 65.9 56 63.6
No 61 35.3 29 34.1 32 36.4 .096 n.s
Por la tarde
Si 121 69.9 62 72.9 59 67
No 52 30.1 23 27.1 29 33 715 n.s
Antes de dormir
Si 55 31.8 34 40 21 23.9
No 118 68.2 51 60 67 76.1 5.192 .023

Nota. n.s.: diferencias estadisticamente no significativas segtn la Chi Cuadrado (p ».05).
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Tabla 4. Comparativa entre perfiles en funcién de las escalas de preocupaciones expresadas y sindromes clinicos del MACI.

MACI Muestra total Internalizante  Externalizante

(N=173) (n=85) (n=88)

Media DE Media DE Media DE T p

Difusion de la 54.49 22.69 64.35 20.43 44.97 20.70 6.197 <.001
identidad
Desvalorizacion de 48.33 20.54 62.45 16.26 34.69 14.01 12.038 <.001
si mismo
Desagrado por el 47.80 22.13 58.78 23.45 37.19 14.37 7.330 <.001
propio cuerpo
Incomodidad 35.18 23.95 34.45 25.18 35.89 22.83 -.394 n.s.
respecto al sexo
Inseguridad con los 38.39 21.54 47.95 22.22 29.15 16.27 6.365 <.001
iguales
Insensibilidad social 79.11 25.82 68.21 26.31 89.64 20.54 -5.981 <.001
Discordancia 69.25 20.04 70.04 20.61 68.50 19.57 .502 n.s.
familiar
Abusos en la 57.21 21.07 67.68 19.41 47.10 17.43 7.342 <.001
infancia
Trastorno de la 48.95 20.36 58.25 19.72 39.98 16.68 6.586 <.001
alimentacion
Inclinacion al abuso 86.69 17.66 90.12 16.85 83.39 17.88 2.545 .012
de sustancias
Predisposicion a la 83.87 22.96 76.49 23.51 90.99 20.09 -4.363 <.001
delincuencia
Propensién a la 76.94 25.33 76.60 24.17 77.26 26.52 -171 n.s.
impulsividad
Sentimientos de 21.43 16.81 22.95 18.84 19.95 14.54 1.174 n.s.
ansiedad
Afecto depresivo 42.05 21.47 56.46 16.87 28.14 15.44 11.523 <.001
Tendencia al suicidio 52.23 18 62.36 14.88 42.43 15.14 8.729 <.001

Nota. n.s.: diferencias estadisticamente no significativas segtn la t de Student (p » .05).

En relacién a los patrones horarios de consumo, de los
externalizantes, el 64.8% (n = 57) fuman antes de entrar
aclasey el 59.1% (n=52) ala hora del patio vs. el 62.4%
(n="53) yel 49.4% (n=42) de internalizantes, respectiva-
mente. De igual manera, al salir de la escuela al mediodia
€l 65.9% (n=>56) de los internalizantes fuman vs. el 63.6%
(n=56) de los externalizantes. De todos los internalizan-
tes (n = 85), el 72.9% (n = 62) fuman por la tarde vs. el
67% (n=>59) de externalizantes. No obstante, no existen
diferencias estadisticamente significativas entre perfiles
para ninguna de estas cuatro variables. Por el contrario, el
40% (n=34) de los internalizantes fuman antes de dormir
vs. el 23.9% (n = 21) de los externalizantes, siendo ésta
diferencia estadisticamente significativa (p=.023) (ver Ta-
bla 3).

Preocupaciones expresadas (MACI)

Para la categoria de preocupaciones expresadas del MACI,
existen diferencias estadisticamente significativas entre
perfiles puntuando los internalizantes significativamente
mas alto que los externalizantes en las escalas: Difusion de
la identidad (¢ .. =6.197, p<.001, IC 95% 13.21 - 25.56, d

(171)

= 1), Desvalorizacion de si mismo (l(m) =12.038, p < .001, IC
95% 23.20 — 32.30, d = 1.8), Desagrado con el propio cuerpo
(o = 7.330, p< .001, IC 95% 15.77 — 27.39, d=1.1), Inse-
guridad con los iguales (1, = 6.365, p<.001, IC 95 % 12.97 -
24.63, d=0.9) y Abusos en la infancia (t,., =7.342, p<.001,
IC 95% 15.04 - 26.11, d=1.1).

Del mismo modo, existen diferencias estadisticamente

(171)

significativas entre perfiles siendo los externalizantes los
que puntdan significativamente mas alto que los interna-
lizantes en la escala: Insensibilidad social (t =-5.981, p<
.001, IC 95 % -28.49 —-14.35, d=0.9).

En las escalas Incomodidad respecto al sexoy Discordancia

(171)

familiar no se observan diferencias estadisticamente signi-
ficativas entre perfiles internalizante y externalizante (ver
Tabla 4).

Sindromes clinicos (MACI)

Para la categoria de sindromes clinicos del MACI se ob-
servan diferencias estadisticamente significativas entre
perfiles a favor de los internalizantes que puntian signifi-
cativamente mas alto que los externalizantes en las escalas:

Trastornos de la alimentacion (t =6.586, p < .001, IC 95%

(171)
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Tabla 5. Comparativa entre perfiles en funcién de las escalas de Efectos subjetivos del ARCI.

ARCI Muestra total Internalizante Externalizante

(N=173) (n=85) (n=88)

Media DE Media DE Media DE T p

Sedacion 3.54 3.37 4.34 3.66 2.78 2.89 3.103 .002
Euforia 7 3.17 7.34 3.24 6.65 3.08 1.405 n.s.
Disforia/ 0.89 2.50 1.31 2.57 0.49 2.38 2.155 .033
Efectos fisicos
desagradables
Eficiencia 1.47 2.87 1.49 3.35 1.44 2.30 0.107 n.s.
intelectual
Efectos 4.45 1.95 4.63 2.01 4.27 1.89 1.204 n.s.

anfetaminicos

Nota. n.s.: diferencias estadisticamente no significativas segtin la t de Student (p > .05).

12.79 — 23.74, d = 1.08), Inclinacion al abuso de sustancias
(&, =2.545, p=0.012, IC 95% 1.51-11.95, d=0.4), Afecto
Depresivo (1,,,, = 11.523, p<.001, IC 95% 23.471 -33.174, d
= 1.8) y Tendencia al suicidio (1 ,,, = 8.729, p < .001, IC 95%
15.42 - 24.44, d=1.3).

A su vez, existen diferencias estadisticamente significa-

171)

tivas entre perfiles donde los externalizantes puntian sig-
nificativamente mas alto que los internalizantes en la esca-
la: Predisposicion a la delincuencia (t ., =-4.363, p < .001, IC

95 % -21.05 —-7.93, d = 0.65).
En las escalas Propension a la impulsividady Sentimientos de

)

Ansiedad no se observan diferencias estadisticamente signi-
ficativas entre perfiles internalizante y externalizante (ver
Tabla 4).

Efectos subjetivos (ARCI)

Respecto a los efectos subjetivos del consumo del ARCI,
se encuentran diferencias significativas entre perfiles en las
que los internalizantes obtienen puntuaciones significati-
vamente mayores que los externalizantes en las escalas que
miden los efectos de: Sedacion (PCAG) (t(mg) = 3.103, p =
.002, IC 95% 0.56 — 2.55, d = 0.78) y Disforia (LSD) (¢
2.155, p=.033, IC 95% 0.06 — 1.57, d=0.5).

En las escalas que miden los efectos de Fuforia (BMG),
Eficiencia intelectual (BG) y los de tipo Anfetaminico (A) no
se observan diferencias estadisticamente significativas en-

167)

tre perfiles internalizante y externalizante (ver Tabla 5).

Discusion

Este estudio se ha llevado a cabo para discriminar los
rasgos de personalidad presentes en una muestra de ado-
lescentes consumidores de cannabis, a través de una cate-
gorizacion en perfiles internalizante y externalizante para,
posteriormente, realizar una comparacién entre ambos
perfiles en funcién de variables relacionadas con el consu-
mo, gravedad clinica y efectos subjetivos.

Los resultados de la presente investigacion apoyan la
existencia de diferencias significativas en los rasgos de per-
sonalidad de los adolescentes consumidores de cannabis.
Se han obtenido dos perfiles de personalidad, internalizan-
te y externalizante, que fundamentan el constructo dimen-
sional de la personalidad en adolescentes consumidores de
cannabis (Hopwood y Grilo, 2010). Cabe senalar que la
distribucion de la muestra entre perfiles fue equilibrada,
ya que el nimero de participantes que incluy6 cada perfil
resulté similar y, por tanto, los resultados parecen senalar
que en una muestra clinica de adolescentes consumidores
de cannabis no predomina un perfil sobre otro.

Los resultados obtenidos muestran que los adolescen-
tes con un perfil internalizante se caracterizan por mostrar
mayores puntuaciones en las escalas Introvertido, Inhibido,
Pesimista, Autopunitivo, Tendencia Limitey puntuaciones muy
bajas en las escalas Histrionicoy Egocéntrico. Por su parte, los
adolescentes con un perfil externalizante alcanzan puntua-
ciones mayores en las escalas Rebelde, Rudo, Oposicionista'y
puntuaciones muy bajas en Conformista y Sumiso (Hopwood
y Grilo, 2010). No se observaron diferencias estadistica-
mente significativas entre perfiles de personalidad en
funcién del género. Este hecho también se observé en el
estudio de Hopwood y Grilo y se podria explicar en base a
que ambos trabajos estdn realizados con muestras clinicas,
doénde la comorbilidad con trastornos externalizantes es
mucho mas alta que en poblacién general (Chi, Sterling, y
Weisner, 2006; Hopwood y Grilo, 2010).

Centrandonos en la edad, es destacable que en la mues-
tra del estudio, la edad media de inicio de consumo se si-
tda 1.8 anos antes que la media de edad de inicio de con-
sumo en poblacion general (Observatorio Espanol sobre
Drogas, 2014). Lo mismo sucede con la edad de patrén re-
gular de consumo, que también se sitiia aproximadamente
1 ano antes que en la poblacion de referencia (Observa-
torio Espanol sobre Drogas, 2014). Este hecho se explica
una vez mas por las caracteristicas clinicas de la muestra,

ADICCIONES, 2016 - VOL. 28 NUM. 4
237



Personalidad internalizante y externalizante y efectos subjetivos en una muestra de adolescentes consumidores de cannabis

ya que son adolescentes con un consumo frecuente y pro-
blematico que requiere tratamiento especifico (Creemers
et al., 2009). Estos resultados ratifican, como se ha descrito
ampliamente en la literatura, que una edad de inicio tem-
prana predice un consumo problematico posterior (Marti-
nez-Lorca y Alonso-Sanz, 2003).

Entre perfiles de personalidad no se observan diferen-
cias para la edad de inicio de consumo, la edad de con-
sumo regular y la edad de demanda de tratamiento. La
homogeneidad de estos resultados podria estar justificada
nuevamente por las caracteristicas clinicas de la muestra ya
que los sujetos han sido reclutados en una unidad especifi-
ca y comparten aspectos tanto de la cronologia del consu-
mo como de la gravedad de la patologia adictiva.

Si nos fijamos en el patrén horario de consumo, destaca
la frecuencia de consumo en ambos perfiles durante el ho-
rario escolar. A su vez, un 69.4% de la muestra ha repetido
curso y un 29.5% ha abandonado los estudios. Por tanto,
el consumo de cannabis parece estar relacionado significa-
tivamente con problemas en el rendimiento académico tal
y como se observa en otros estudios (Hall y Degenhardt,
2009; Volkow et al., 2014). Por otra parte, el perfil interna-
lizante reporta mas frecuencia de consumo antes de dor-
mir, aspecto que ha sido descrito en otros estudios como
uno de los principales efectos buscados en el consumo
(Schofield et al., 2006).

La gravedad clinica de ambos perfiles ha sido evaluada
con las escalas de preocupaciones expresadasy sindromes clini-
cos del MACI. En la muestra del estudio, los adolescentes
con perfil internalizante obtienen mayores puntuaciones
en la mayoria de las escalas en comparacion con el perfil
externalizante. Centrandonos en el perfil internalizante,
los datos observados van en la misma direccién que estu-
dios anteriores (Casullo y Castro, 2002; Fantin, 2006; Szer-
man et al., 2014). Especificamente, el Afecto depresivo y la
Tendencia al suicidio se han descrito como un rasgo muy
prevalente en consumidores de sustancias (Chabrol et al.,
2014). En contraste, en el perfil externalizante, destacan la
Insensibilidad social y la Predisposicion a la delincuencia, escalas
que se han observado en estudios en los que se compara-
ban muestras de adolescentes consumidores con muestras
de adolescentes no consumidores (Fantin, 2006; Faindez
y Vinet, 2009). Por otro lado, ambos perfiles puntian alto
en Discordancia familiar. Tal y como indica la literatura la
presencia de problematica en el seno familiar se relacio-
na con el consumo de sustancias (Briére et al., 2011). Las
puntuaciones mas altas obtenidas, independientemente
del perfil al cual los adolescentes pertenezcan son: Insensi-
bilidad social, Inclinacion al abuso de sustancias, Predisposicion
a la delincuencia'y Propension a la impulsividad. Como se ha
descrito en diversos estudios, los rasgos mas disociales e
impulsivos estan mas presentes en poblacién adolescente
consumidora (Becona et al., 2011; Fantin, 2006; Faundez
y Vinet, 2009).

En relaciéon a los efectos subjetivos, ambos perfiles
muestran mayor efecto de FEuforia, efecto ampliamente
descrito en la literatura y mas frecuentemente asociado
con los motivos de consumo, uso problematico, abuso y
dependencia (Block et al., 1998; Scherrer et al., 2009; Zei-
ger et al., 2010). Por otra parte, el grupo internalizante
reporta puntuaciones mas elevadas en efectos de Sedacion
y Disforia. Esto se puede definir, tal y como han descrito
Scherrer et al., 2009, como una “Alta Respuesta” al experi-
mentar efectos tanto positivos como negativos. La “Alta res-
puesta” se ha asociado a una mayor tendencia al consumo
y al desarrollo de dependencia (Scherrer et al., 2009). Por
tanto, creemos que ante la falta de literatura que relacio-
ne personalidad y efectos subjetivos es necesario establecer
estudios ulteriores en los que se plantee esta asociacion.

Entre las limitaciones del presente estudio encontramos
en primer lugar el tamano reducido de la muestra que li-
mita la potencia estadistica de los resultados. En segundo
lugar, la muestra del estudio es clinica y por tanto los resul-
tados obtenidos no son extrapolables a poblacién general.
Por tanto, la generalizaciéon de los resultados a muestras
de poblacién de adolescentes consumidores con patrones
de uso de cannabis menos problematicos debe realizarse
con precaucion. En tercer lugar, los instrumentos utiliza-
dos para la evaluacién, MACI y ARCI49, son auto-admi-
nistrados y los resultados podrian estar sesgados por una
tendencia de los adolescentes a minimizar o maximizar
sintomatologia. Por ultimo, la escasez y la heterogeneidad
de los estudios de personalidad y de los efectos subjetivos
del consumo, especificamente en poblaciéon adolescente
consumidora de cannabis, dificulta la comparacién de los
resultados obtenidos. No obstante, esto representa a su vez
una de las principales aportaciones que hace este trabajo
a la literatura existente y, mas ain considerando que los
resultados de este estudio son consistentes con la investiga-
cién empirica y los antecedentes teéricos recabados.

En este estudio se ha observado que la categorizacion a
través de los rasgos de personalidad en dos perfiles -inter-
nalizante y externalizante- permite caracterizar una mues-
tra clinica de adolescentes consumidores de cannabis. La
expresion de la gravedad clinica y de los efectos subjetivos
es diferente en funcién de los rasgos de personalidad. Asi,
el perfil internalizante muestra mayor complejidad clinica;
un consumo mayor en horario nocturno, mas presencia
de preocupaciones expresadas y de sindromes clinicos y
mayor experimentacion de efectos subjetivos. Conocer el
perfil de personalidad internalizante/externalizante es util
para el planteamiento de la intervencién con este tipo de
poblacion. Discriminar los efectos subjetivos del cannabis
permite conocer las funciones del consumo y plantear el
abordaje dirigido a los factores mantenedores de éste.

Como perspectivas futuras y basandonos en los resulta-
dos obtenidos, planteamos la necesidad de que se abran
nuevas lineas de investigacion relacionadas con nuestro
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estudio para dar respuesta a la escasez existente y para am-
pliar el debate sobre la personalidad y los efectos subjetivos
en adolescentes consumidores de sustancias. Si asi fuera,
apuntar el interés de aumentar el tamano de la muestra
para poder contrastar los resultados obtenidos y aumentar
la potencia estadistica de los mismos. También, seria de-
seable protocolizar la evaluacion de la personalidad y de
los efectos subjetivos de estos adolescentes consumidores,
como parte de las valoraciones iniciales para poder disenar
intervenciones mas efectivas y ajustadas a las caracteristicas
de estos pacientes.
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Resumen

Abstract

El trastorno por uso de krokodil es una de las patologias adictivas con
mayores repercusiones organicas, principalmente a nivel cutaneo,
produciendo una grave y degenerativa necrosis del tejido sanguineo
y muscular. Se trata de un trastorno con escasa prevalencia en
Espana, frente al elevado nimero de consumidores en otros paises
como Ucrania o Rusia, si bien se esta produciendo una lenta aunque
gradual expansion del consumo en paises de la Unién Europea y del
continente americano. El sencillo proceso de obtencion de la sustancia
desde la desomorfina, unido a la elevada disponibilidad y bajo coste,
configura el proceso de autoabastecimiento de los consumidores. En
este articulo revisamos un cuadro clinico, presentando el caso de un
paciente que consume krokodil por via oral.

Palabras clave: Krokodil; Uso de sustancias; Via oral; Desomorfina.

The krokodil use disorder is an addictive pathology with quite
severe organic effects, especially at the skin level, that causes severe
and degenerative necrosis of blood and muscle tissue. Though
this disorder has a low prevalence in Spain, compared to the large
number of consumers in other countries such as Ukraine or Russia,
its consumption is slowly but gradually expanding in countries of
the European Union and America. The simplicity of the process of
obtaining the substance from desomorphine, together with its high
availability and low cost, contribute toward consumers’ self-sufficiency.
This article presents the case of a user of krokodil and reviews the
clinical symptoms of oral ingestion.
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a desomorfina, krokodile o krokodil es una de

las sustancias mas consumidas en determinados

paises del norte de Europa y la antigua Unién

Soviética, con una rapida expansién por los Es-
tados Unidos y Sudamérica. A su vez, debido a su elevado
potencial adictivo, bajo coste y elevada disponibilidad, asi
como la incidencia de patologias organicas graves asociadas
a su uso, debemos prestar atencién a las repercusiones tan-
to sanitarias como sociales de su consumo (Heimer, 2013).
Si bien pese a que el inicio del consumo se sitia en Rusia,
Ucrania y Georgia a finales del siglo pasado, la atencion cli-
nica en el consumo de krokodil se focaliza en la actualidad
debido al potencial de deterioro organico y adictivo de su
consumo. También existen factores determinantes dentro
de la elevada alarma social y mediatica que acompana todo
el proceso de consumo de krokodil, uno de estos aspectos es
el facil acceso a la sustancia, comenzando en la sintetizacion
rudimentaria de krokodil en el domicilio; otro condicionan-
te es la difusion de las graves manifestaciones clinicas de los
consumidores ofertadas en los medios de comunicacién e
internet (Gahr et al., 2012). En los ultimos cinco anos un
numero creciente de informes sobre prevalencia de uso de
sustancias manifiestan que el consumo de opio inhalado y
heroina consumida por via parenteral se ha reducido no-
tablemente en Rusia, Ucrania, Kazajstan y Georgia, a la vez
que se detecta un notable incremento en el consumo de
medicamentos que contienen codeina (Solpadeine, Codterpin
o Codelac) para producir desomorfina (Savchuk, Barsegyan,
Barsegyan y Kolesov, 2008). La situacién en estos paises de
constante crisis econémica y la relativa disponibilidad de
precursores legales en las farmacias, sustenta hasta la ac-
tualidad una cultura de la manufacturacion casera de sus-
tancias, ya como de alcohol, krokodil o también como un
ejemplo a lo expuesto anteriormente el consumo de Pervitin
(metanfetamina) en Praga desde principios de 1980 (Za-
bransky et al., 2012).

Este modelo de consumo autoabastecido es diferente al
observado en otros paises donde el narcotrafico domina
la produccién y distribucién de drogas, en el consumo de
krokodil parece que son los condicionantes de tipo econ6-
mico quienes sustentan esta practica de consumo de sustan-
cias (Grund, 2002), existiendo ya constancia de manufactu-
racion casera de desomorfina en zonas con elevadas tasas de

desempleo y problematica econémica como en determina-
dos estados de USA, México u Holanda (Kwint, Kruizinga,
Kaal y Bootsma, 2013).

La molécula dihidrodesoximorfina: C17H21NO2, deso-
morfina, o comercialmente Permonid, es un analogo de
opidceo sintetizado en el ano 1932 en Estados Unidos por el
quimico Lyndon Frederic Pequerio. La desomorfina es un deri-
vado de la morfina, en el cual se ha eliminado el grupo 6-hi-
droxilo y se ha reducido el doble enlace 7,8. La sintesis tra-
dicional de la desomorfina parte de la o-clorocodida, la cual
a su vez es obtenida haciendo reaccionar cloruro de tionilo
con codeina. Por reduccion catalitica, la a-clorocodida pro-
duce dihidrodesoxicodeina, la cual conduce a la formacion
de desomorfina por desmetilacion (Eddy, Halbach y Braen-
den, 1957). (Ver Fig.1). Debido a su similitud estructural
con la morfina, se sugiere que la desomorfina es un potente
opioide agonista mu con mayor toxicidad y un poder anal-
gésico entre 5-10 veces mayor que la morfina. El efecto de
la desomorfina se produce aproximadamente en torno a los
dos minutos del consumo con una duraciéon media de entre
60 o 90 minutos (Eddy y Howes, 1935).

Las principales indicaciones médicas de la desomorfina
6 Permonid® comercializado como sal de acido bromhidri-
co fueron diversas, desde analgésico, antitusivo e incluso
sedante. Si bien debido a los efectos secundarios: hipoten-
sion, retencion urinaria, vomitos y somnolencia, unido a su
rapido desarrollo para la adiccién en humanos propicio su
retirada del mercado (Matiuk, 2014).

El neologismo krokodil proviene por la similitud en la
pronunciaciéon de la clorocodida, a la vez que por las lesio-
nes que sufren los consumidores a nivel epitelial, éstas re-
cuerdan la piel de un cocodrilo por el tono verdoso y aspec-
to escamoso. La elaboracion de la sustancia resulta simple y
econdémica, en la mayoria de casos los pacientes preparan el
krokodil en su propio domicilio, combinando 4cido clorhi-
drico, yodo y fésforo rojo con codeina, si bien ademds exis-
ten diferentes preparados que se utiliza para economizar
el proceso, como disolventes organicos o tropicamida. Este
procedimiento resulta similar a la sintesis de metanfetami-
na a partir de la pseudoefedrina (Abdala, Grund, Tolstov y
Heimer, 2006).

Las principales vias consumo del krokodil son la via oral
y la parenteral, la via parenteral conlleva graves consecuen-

Figura 1. Via sintética a partir de la codeina a desomorfina.
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cias a nivel organico como infecciones por VIH o VHC, e
incluso puede provocar endocarditis. Los danos asociados
al consumo inyectado de krokodil se consideran graves y sin
precedentes dentro de las consecuencias fisicas del uso de
drogas. El principal objeto de atencién clinica y la mayor
complicacién del consumo de krokodil son las consecuen-
cias en el tejido sanguineo: abscesos, flebitis, tromboflebitis,
hemorragias y tlceras, que se producen cerca de los lugares
de inyeccion, asi como danos en musculos, tejidos blandos
y huesos con una rapida necropsis y gangrenacion. La inter-
vencion en estos problemas requiere en la mayoria de oca-
siones cirugia de extrema complejidad, con secuelas graves,
como la extirpacién quirdrgica de las principales venas en
los brazos o las piernas, necesitando en ocasiones la amputa-
cién o injertos de piel (Demidova y Mokhachey, 2011). Los
efectos nocivos de krokodil no se limitan sélo lesiones de
indole musculovascular, debido a los componentes toxicos
de la sustancia como el yodo, se producen lesiones de la
tiroides y musculos o deterioro grave en los cartilagos por el
fosforo (Harris, 2013). Estos compuestos t6xicos conllevan a
su vez danos neurolégicos y endocrinos, asi como en los 6r-
ganos que intervienen en la metabolizacién de los produc-
tos quimicos y metales pesados utilizados en la sintesis de la
sustancia. La manifestacion inicial de estos efectos se pro-
duce a los pocos dias desde que se inicia la venoinyeccion
de krokodil y comprende sintomas organicos donde los mas
comunes son: neumonia, meningitis, periodontitis y osteo-
mielitis. Todo este proceso y sintomatologia organica confi-
gura un progresivo deterioro fisico de los consumidores a
la vez que unas tasas de mortalidad muy elevadas, si bien no
todos los usuarios experimentan los dafnos extremos asocia-
dos con krokodil (Grund, Latypov y Harris, 2013).

Las consecuencias psicologicas del consumo, no suelen
ser tan resenadas, junto al evidente y progresivo proceso de
dependencia a sustancias coexiste un notable dano neurol6-
gico, trastornos del habla, pérdida de habilidades motoras,
alteraciones en la memoria, en el estado de animo e incluso
episodios psicoticos (Maituk, 2014).

Descripcion del caso clinico

Presentamos a un varon de 34 anos de edad, usuario de
los servicios de un Centro de Intervencién de Baja Exigen-
cia (CIBE) de Castellon de la Plana, No se detecta nada rese-
nable en sus antecedentes personales en las etapas prenata-
les y perinatales. Respecto a los antecedentes médicos no se
detectan datos de interés, con control médico y analitico en
septiembre de 2014, sin alteraciones relevantes en los para-
metros sanguineos. A nivel académico finaliz6é los estudios
de secundaria, mantiene una situacion de desempleo con
pareja estable consumidora de cocaina inhalada. En la edad
adulta ingresé6 en prisién por 5 meses. Como antecedentes
familiares lo mas resenable es trastorno por uso de alcohol
de su padre.

En la adolescencia realiza los primeros consumos experi-
mentales de cannabis y alcohol, a los 19 anos se inicia en el
consumo de cocaina esnifada y a partir de los 20 anos son
habituales los consumos de forma inhalada combinando la
cocaina con heroina, a la vez que abusa puntualmente de
benzodiacepinas por via oral. El paciente ha realizado dife-
rentes tratamientos de desintoxicaciéon en Unidad de Desin-
toxicacién Hospitalaria y de deshabituacion en Unidad de
Deshabituaciéon Residencial, consiguiendo el alta terapéuti-
ca y alternando periodos de abstinencia con consumo acti-
vo. En la actualidad el paciente no realiza ningtn tratamien-
to y presenta trastorno por consumo de benzodiacepinas y
cocaina combinada con heroina via inhalada.

En lo referente al motivo de su consulta el paciente re-
fiere haber adquirido y consumido krokodil por via oral
combinado con una bebida con cafeina con un objetivo lu-
dico-experimental. Refiere el marcado sabor amargo de la
sustancia incluso ya disuelta en la preparacion, verbaliza de-
tectar los efectos a los 20 minutos de la ingesta. Los efectos
descritos por el pacientes son picores por todo el cuerpo,
un incremento de temperatura en el estomago que ascendia
hacia la cabeza, sudoracién, alteraciones en el ritmo respira-
torio con un manifiesto enlentecimiento, dolor de cabeza y
una marcada sensacion de relajacion y analgesia en el resto
del cuerpo. El paciente lo describe como “el efecto de la heroi-
na pero mucho mds fisico, mds fuerte”y pese a los antecedentes
en el consumo de opiaceos describe estos sintomas con una
mayor repercusion organica y desvinculados a la intoxica-
cioén o sindrome de abstinencia propios de la heroina. La
interferencia conductual de los mismos es minima ya que
el paciente puede mantener su funcionalidad con normali-
dad, a la vez no refiere alteraciones graves en el juicio, voli-
cion ni estado de conciencia, si bien manifiesta sintomas de
moderada ansiedad y despersonalizacién leve.

El paciente padece a las dos horas del consumo vémitos
y malestar estomacal con febricula que evoluciona a fiebre,
congruente con una posible dispepsia o gastroenteritis, que
el paciente no relaciona con el consumo de krokodil y que
evolucionan favorablemente con control durante tres dias

por parte de atencién primaria.

Discusion

El caso que nos ocupa presenta un consumo por via oral
de desomorfina o krokodil, siendo por lo que conocemos el
primer caso de uso de krokodil en Espana. Parece que la ex-
pansion en Europa del consumo de krokodil puede guardar
relacion con la situacion de retroceso econémico, siendo
esta la posible causa de apariciéon de su consumo en Espa-
na donde también se detecta un incremento del consumo
de derivados anfetaminicos como gamma-hidroxibutirato
(GHB) o ketamina, (Nogué, Amig6 y Galicia, 2014).

Destacar la via oral de administracion de la sustancia en
este caso ante la mayor prevalencia de la via parenteral, ya
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que apenas existe evidencia de formas alternativas de con-
sumo (Merkinaite, Grund y Flimpond, 2010). En una prime-
ra fase se constata la sintomatologia fisica y efectos mentales
percibidos por el paciente, a la vez que se confirma median-
te sistema de deteccion de drogas en orina el consumo de
opidceos; seria oportuno poder realizar controles toxicolo-
gicos mas especificos en vista a poder detectar nuevas drogas
emergentes o sustancias que escapan a la clasica tipologia de
analisis. Los sintomas detectados son propios de los efectos
del uso de opiaceos a la vez que se manifiesta otra sintoma-
tologia no tan especifica. Estos sintomas clinicos detectados
en el paciente tras el consumo podrian configurar un leve
cuadro de intoxicaciéon por opidceos con efectos en sistema
nervioso central y sistema digestivo.

El consumo de krokodil presenta graves manifestaciones
de tipo organico relacionadas con la via de adminsitracion
principalmente parenteral de la sustancia como abscesos,
flebitis, tromboflebitis, hemorragias o tulceras (Rhodes,
2009), sin embargo no se detectan en el paciente signos
de venoinyeccién de krokodil sino las posibles consecuen-
cias de su consumo por via oral. El paciente mantenia se-
guimiento desde el ano 2008 en un dispositivo asistencial
de baja exigencia CIBE, donde en anteriores momentos de
intervencion, valoracién y seguimiento nunca se detectan
alteraciones psicopatolégicas de ningun tipo; sin embargo
la repercusion psicopatolégica de este consumo puntual de
krokodil no son significativas.

La expansién y consumo de krokodil es una realidad en
Europa, y con este caso podemos afirmar que ha comenza-
do su consumo en Espana. Es por ello que los recursos sani-
tarios, tanto de atencién primaria o urgencias, como los ser-
vicios de adicciones y salud mental, deben estar alerta para
poder detectar intoxicaciones, sindromes de abstinencia o
secuelas fisicas y/o psicopatolégicas de su consumo.
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manl (do 8) Del mismo modo, s recomienda administar mensualmente o erera inyeccitn y o siguentes después
del régimen de iniciacon. Para evitr o omision de la dosis mensual, los padentes pueden reﬂLr la inyecdtn hasto 7
dias antes o después del momento de administracidn mensual. Si se omite la fecha limite para lo segunda inyeccign de
Yeplon (dia 84 dio), el momento de reinici recomendado depende del fiempo que hoyo franscurrido desde lo pri-
mera inyeccon del padente. Omisidn de lo sequnda dosis de iniciacidn (<4 semanas desde lo primera inyecai). Si
han transcurrido menos de 4 semanas desde la primera inyeccidn, se le debe administrar of paciente lo segunda inyec-
con de 100 mg en el misculo delfoides fan pronfo como sea posible. Se debe adminisrar una tercera inyeccion de
Xeplion de 75 mg en el mésculo detoides o en el gl(teo 5 semanas después de lo primera inyeccidn (independiente-
mente del momento en el que se haya administrado lo segunda \'nye(dén?. A parir de entonces, se debe seguir el ddo
normal de inyecciones mensuales, ya sea en el misculo deltoides o en el gliteo, de 25 mga 150 mgen fundtn de la
olerabilidad y/o eficacia indidue del paciente. Omision de lo segunda doss de it (ene 4 7 semanas des-
de lo primera inyecddn). Si han franscurido entre 4 y 7 semanas desde la primera nyeccén de Xeplion, reanude o
administracién con dos inyeccdones de 100 g de la siuiente manerc: 1. una inyeccidn en el delfides fon pronfo como
56 osible, 2. ofra inyeccion en ¢l deltoides una semana ms tarde, 3. reanudacion del o norml de inyecciones
mensuales, ya sea en el misculo deloides o en el gléteo, de 25 mg a 150 mg en funcion de la tolerabilidad y/o ficacia
indiiduol del paciente. Omision de o segunda dosis de iniiacidn (7 semanos desde o primera inyeccign). Si hon
anscurido ms de 7 semanas desde lo primera inyeccign de Xeplion, inicie lo adminisiracion segun las pautas reco-
mendadas pora la iniciadén de Yeplon recogides anterormente. Omisidn de I dosis de mantenimiento mensual (1
mes a 6 semanas). Tras la inidacion, el cido de inyeccién recomendado de Xeplion es mensual. Si han ranscurido
menos de 6 semanas desde la dlfima inyecdan, entonces se debe administrar Fu dosis previamente estabilizado fan
pronto como seo posible, sequida de inyecdones o intervalos mensules. Ormisidin de I dosis de manfenimiento mer
sual (>6 semanas a 6 meses). i hon ranscurrdo més de 6 semanas desde o dlima inyeccidn de Xeplion lo reco-

mendactn e  siguente: Por s pacientes estobilzados con dosis de 25 0 100 m. 1. wna inyeci en e deloides
fan pronfo como sea posible, de lo misma dosis en lo que el paciente se estabilizg previamente. 2. ofra inyeccion en el
deltoides (mismo dosis) una semana ms tarde (dfa 8). 3. reanudacn del o normal de inyecdones mensuales, yo
se0 en ¢l mdsculo deltoides o en el glitea, de 25 mg o 150 mg en funcidn de o tolerabilidad /o eficacia indhiduol de
paciente. Para los pacientes estabilzadbs con 150 mg. 1. una inyeccign en el detoides fan pronfo como sea posihle, de
una dosis de 100 mg. 2. ofra inyecddn en el dehm’ges una semana mds farde (dia 8) de una dosis de 100 mg. 3.
reanudacion del dclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el misculo deltoides o en el gléteo, de 25 mg o 150
mg en funcin de la tlerabiidad /o eficacia individual del paciente. Ormisidn de lo dosis de manteniniento mensual
(>6 meses). Si han tanscurrdo mds de 6 meses desde o Glfima inyeccion de Yeplion, nice lo administracign segin los
pautas recomendadas para la iniciacidn de Neplon recogides anteriormente. Poblaciones especiales. Poblacidn de edad
avanzada. No s¢ ho establecido Lo eficaci y la sequridad en la poblacidn de edod avanzada > 65 afis. En general, lo
dosis recomendado de Xeplion en los pacientes de edad ovanzada on funidn renal normal es o misma que para los
padentes adultos mds j6venes con funidn renal normal. Sin embargo, yo que los podientes de edod avanzada pueden
tener disminuida lo funden renal, puede ser necesario ojustar la dosis (ver Insuficienci renal mds adelante para conocer
s recomendaciones de dosficacion en pacientes con insuficencia rena). Insuficincia enal No sz ho estudiodo Xeplion
sistemticamente en los padentes con insufidencia renal (ver seccion 5.2). En los pacientes con insuficenda renal leve
(ocloramiento de creatinina 50 <80 ml/min), se recomienda iniciar Xeplion con una dosis de 100 mg el dia 1 del
Hatamiento y 75 mg una semana después, ambos adminishiodos en el mésculo deltides. La dosis de mantenimiento
mensual recomendada es de 50 mg con un rango de 25 a 100 mg, en funcidn de la tolerabilidad y/o eficacia individual
del paciente. Xeplion no estd recomendado en pacientes con insufidencia renal moderada o grove (oclramiento de
aeafining <50 m/min) (ve seccidn 4.4). Insufiencia hepdica Bosindose en lo expriencio con paliperdona oral, no
s preciso ajustar los dosis en los pacientes con insufidencia hepdtica leve o moderada. Dado que paliperidona no s¢ ha
estudiado en pacientes con insufiiencia hepdica grave, se recomienda precaucidn en estos pacientes. Poblacidn pecfidt
0. No se ha estoblecido la sequridad y la ficacia de Xeplion en nifos y adolescentes <18 afos de edad. No hay dafos
disponibles. Forma de administracion. Xeplion se ufiliza tnicamente para uso infiomuscular. Se debe inyectar lenfomen-
te, profundamente en el misculo. Cada inyecd6n debe ser odminisiada por un profesional sanitari. Lo adminishacion
debe realizarse en una sola inyecdn. Lo dosis no se debe administrar en inyecdones divididas. Lo doss no se debe
administrar por via infrovascular o subcutdnea. Los dosis de iniciacidn del dfa 1'y del dfa 8 se deben administrar ambas
enel mﬁstuﬂodelmides para olcanzar concentraciones terapéuicas rdpidomente (ver seccidn 5.2). Después de o segun-
da doss de inico, los dosis de mantenimiento mensuoles e pueden adrministar tanto en el misculo deltides como en
¢l gldteo. Se debe combiar del gliteo ol delfides (y viceversa) en caso de dolor en el lugor de inyecddn si no se folera
bien el malestor en el lugar de inyecdin (ver secdtn 4.8). También se recomienda altemar entre los lodos izquierdo y
derecho (ver mds adelante). Para consultor los nstruccones de uso y manipulacion de Xeplion, ver prosped 0 (inorma-

(6n destinada dnicomente o médicos o profesionales del secor santaric). Adminitracidn en ¢f msculb delois, E
tamaiio de lo aguja recomendado para lo administracidn inicil y de mantenimiento de Xeplion en el mdsculo delfoides
viene determinada por el peso del paciente. En los pacientes >90 kg, se recomienda la agujo de calibre 22 de 1% pul-
gadas (38,1 mm x 0,72 mm). Enlos pacientes <90 kg, se recomienda lo agujo de calibre 23 de 1 pulgada (25,4 mm
% 0,64 mm). Las inyecdones en el deloides se deben altemar entre los dos mésculos deltoides. Administracidn en el
milsculo gliteo. Fl tomafio de lo aguja recomendado pora lo odminishacién de mantenimiento de Yeplion en el misculo
gliten es el de na g de clibre 22 de 172 pulgados (38,1 mm x 0,72 mm). Lo adrinisracidn se debe ralzo en el
cwadrante superior extemo de lo zona gl(tea. Los nyecciones en el g\ureu ¢ deben altemar entre los dos mésculos glé-

teos. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensibilidad al prindpio activ, a risperidona 0 a clguno de los excipientes indlidos
en la seccidn 6.1. 44 Advertencias y precauciones especiales de empleo. Uso en padentes que se encuentran en un

estoco sumomene gitodo o pcico rave. Neplion no 2 debe iz para el ofamien'o de esfados gitodos oqudos
0 psicficos graves cuando esté justicado el control inmediato de los sintomas. ntervalo Q. Se debe fener precauciGn ol
recetar paliperidona a pacientes con enfermedad cardiovasculor conocida o antecedentes familires de prolongacidn del
intenvalo QT y en caso de uso concomitante con ofros medicamentos que prolonguen el intervalo Q. Sindrome neurolép-
fico mu\igno, Se han nofiicado casos del Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM), que se coracieriza por hipertermia,
rigidez muscular, nestabilidad autonGmico, alteradtn de lo conscienda y elevacin de los niveles séricos de weafina
fosfocinas relocionades on aliperidona. Onos i signos dinicos pueden ser mioglobinuria (mbdomwhswj ¢ insufidenda
renal aguda. Si un podiente Sesunullu signos o sinfomas indicaivos del SN, s¢ debe interrumpir lo adminishradon de
todos los antipsicdficos, induido paliperidona. Discinesio tordia. Los medcamenios con propiedades antagonistas del
rece‘)lor de lo dopamina se han asodado con la induccion de discinesia tordio, coracterizada por movimientos ritmicos
involuntarios, predominantemente de la lengua y/o la cora. Si aparecen signos y sintomas de discnesi ardic, s¢ debe
consderar o inferrupcion de la administrocion de todos los anfpsicdticos, induido paliperidona. Leucopenia, neutropenia
y agranulociosis. Se hon nofficado casos de leucopenia, neutropenia y agranulociosis on Xeplion. La agranulocitsis ha
sido nofficada en muy raras ocasiones (<1/10.000 putiemesg durantelo experienda post-comercalizacion. Pacientes
on un historial de un bajo recuento de gl6bulos blancos dinicamente significaivo [}GB 0 una leucopenia/neutoperia
inducida por el medicamento deben ser monitorizados durante los primeros meses de trotomiento y s¢ considerara dis-
confinuar el fratamiento con Xeplion si aparecen los primeros signos de disminucion dinicomente significafiva de GB, en
avsencia de ofros factores cousales. Pacientes con neutropenia dlinicomente signficafiva deben ser cuidodosomente
monitorizados por la fiebre u ofros sintomas o signos de infeccidn y se deben ttar inmediatomente en caso de aparecer
gsos sinfomas o signos. En padentes con neutropenia grave (recuento fofal de neWoﬁlns < lxlO/LL s debe disconti-
nuar el tratamiento con Xeplion y controlar los niveles de GB hasta o recuperacion. Reacciones de hipersensibilidad.
Durante la experiencia pos-comercializacian s¢ hon nofificado raramente reacdones anafildcticos en podientes que
previamente IEun tolerado risperidona oral y paliperidona oral (ver los secciones 4.1y 4.8). Si ocurren reacciones
de hipersensibilidad, inferrumpir el tratamiento con Xeplion, inicior medidas generales de soporte dinicamente
urmmﬂdus yviglor ol Fucieme hasta que los signos y sinfomas e resuelvan (ver los secciones 4.3 y 4.8). Hiper-
lucemia y diabetes mellitus. Se ha nofficado hiperglucemio, diabetes mellitus y exacerbacion de diabetes pre-existente
ﬂumme ¢l atomiento con palpeidono. En algunos coses, s ha nofficado un aumento de peso previo que puede serun
facor de predisposcen. e ho nofficado en muy rres ocosions o esodcén con e ouaJ(J)sws €N 1010s 0casiones (on
coma diabéfico. Se recomienda una monitorizacion dinico adecuada de acuerdo con las gufas anfispicicas utiizadas. A
los pacientes tratados con antipsicSticos atfpicos, inclido Xeplion, se les deben monitorizar los sinfomas de la hiperglu-
cemia (foles como polidipsia, poliuria, polfagia y debilidad) y o los pacientes con diabees mellitus se les debe montori-
101 teguloments el empeoramiento del confrol de glucoso. Aumento de peso. Se ha nofficado un cumento de peso
significativo con el so d Yeplion. £l peso debe controlarse regularmente. Hiperprolactinemio. Los estudios de cultivo de
tejidos sugieren que lo prolacting puede etimular el arecimiento de célulos en los fumores de mama humanos. Aunque
hasta ahora los estudios dinicos y epidemiolGgicos no han demostrado lo estenda de una asociadén dlora con la admi-
mistracion de anfipsicficos, e recomienda precaucion en pacientes con anfecedentes patologicos de inferés, Poliperidona
debe utiizarse con precouidn en pacientes con posibles tumores dependientes de prolacing. Hipotensicn ortostdfca.
Paliperidona puede inducir ipotensign orlostdtica en algunos pocentes sobre o bose de su cividod olfo-blogueante.
Segun los datos agrupados de los tes ensayos controlados con placebo, de dosis ias y 6 semanas de duradn con com-
primidos orales de pafiperidona de liberacn prolongada (3, 6, 9'y 12 my), el 2,5% de los pacientes fatados con pali-
peridona oral comunicaron hipotensidn orfostdfica, en comparacion con el 0,8% de los sujefos fratodos con placebo.
Xeplion debe uiizarse con precaucion en pacentes con enfermedad cardiovasculor conodda (p. ef., insuficendia cordio-
(o, infurto de miocardio o isqueia, rostomos de I conducidn), enfermedod cerebrovascular o ofecciones que predis-
pongan ol padente a la hipotension (p. ¢ deshidratacién ¢ hipovolemia). Convulsiones. Xeplion debe mﬂizmse o
Ere(uudﬁn en pacientes con antecedentes de convulsiones u ofros fastomos que potencialmente puedan reducir el um-
yal convuliv. Insuficienci rena. Las concentraciones plasmaticas de poliperidon oumentan en pacientes con insufi-
denda renal y por fanto, 6 recomienda un ajuste de o dosis en pacientes con insuficienda renal leve. Xeplion no estd
recomendado en pudemes con insufiiencia renal moderada o rave (adaramiento de ceafining <50 m\/m\'nf (ver
seccones 4.2y 5.2). Insufciencia eperica No e dispane de daos en pacientes con nsuficencia hepdfica rave (cose C
de Child- Pugh‘ Se recomienda precauddn si se utiliza paliperidona en dichos pacientes. Padientes de edad avanzada
on demenca. No se ha estudiado Xeplion en pacentes de edad avonzada con demencia. Xeplion se debe utfizar con
precoucion en pocenies de edod avanzada con demenia y con factores de riesgo de padecer ictus. La experiendio con
risperdona ciada ms adelante se considera velida también para paliperidona. Morfuldad global.En un metandlisis de
17 ensayos dinicos controlados, los pacientes de edod avanzada con de (fe enca fotados on ofos anfipscicos affpicos
tales como risperidona, aripiprazol, olanzapina y quetiaping, tenian un mayor riesgo de mortalidad en comparacion con
placebo. Entre os pacientes tatados con isperidono, lo mortalidad fue del 4% frente ol 3,1% con placebo. Reacciones
s cerebrovasculaes. Se ha observado un aumento de aproximadamente 3 veces del resgo de reacciones adver-
sas cerebrovasculares en los ensayos dinicos aleatorizados controlados con placebo en la poblacion con demendia ol
utizar olgunos anfipsicGficos affpice, foles como risperidona, arpiprazal vorunzupinu‘ S dp:sconoce ¢ mecanismo de
¢ste aumento del iesgo. Enfermedod de Porkinson y demencia con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesar los
riesgos y los beneficios de prescrbir Xeplion o los pacientes con enfermedad de Parkinson o Demenda con Cuerpos de
Lewy (DCL), ya que ambos grupos pueden fener mayor riesgo de padecer Sindrome Neurolgptico Maligno, asf como fener
una mayor sensibilidad a los anfipsicicos. Las maniestaciones de este qumento de lo sensibilidad pueden indluir confu-
i6n, obnubilacidn, inestabilidad postural con caidos frecuentes, ademds de sinfomas extmp\mmlduﬁes Priapismo. Se ha
noffiado que los medicamentos antipsicicos (induida nspemdonu) on éfectos de bloguen alfa adrenérgico inducen
priapismo. Durante la vigilandia post-comercializadin, también s¢ han nofficado casos 39 prgpismo con palpeidono
ara, que e el mefobolfo acio de riperdono. Se ha de informor  os pudentes de lo necesidad de acu qumedlco
urgenemente en caso de que el priapismo no haya sido resuelto en el ranscurso de 3 o 4 horos. Reguladon de o tem-
peratura del organismo. Se ha atibuido o los medicomentos anfipsicicos la inferrupcidn de lo capacidad del organismo
para reducr o temperatura corporal central. Se aconsefo proceder con especial cautelo cuando se presaiba Xeplion o
pacientes que vayan a experimentar crcunstancias que puedan contibuir a una elevadtn de lo temperatura corporal
central, p. ¢f. efrcido fisico intenso, exposicion o calor extiemo, que rebon medicamentos concomitantes con actividad
anficolingrgico 0 que estén sujetos a deshidratadon. Tromboembtﬂismo venoso. Se han nofficado casos de romboembo-
lismo venoso (TEV) con medicamentos antipsicdfcos. Dado que fos pacentes tatados con anfipsicdficos suelen presetor
foctores de riesgo adquiridos de TEV, se han de identiicar todos los posibles foctores de riesgo de TEV antes y durante ¢l
frofamienfo con Xeplon y adoptor medidas prevenfves. Eeco anfieméfco. Se obsend un efecto anfiemefic en los
estudios predinicos con paliperidona. Este efect, sise produce en humanos, puede enmoscarar los signos y sintomas de
[ wbreims de determmué]us medicmentos o deenfemedades como oﬁs fruccion infestinal, el sindrome de Reye y
los tumores cerebrales. Adminisiracidn. Se debe tener cuidado pora evitar o inyecdon involantoriode Xeplion en un voso
sanguineo. Sindrome del s Fécido Intioperaorio. Se ha obsenvado sindrome de is fidcido intaoperatoro (IFS)
durane o drugfo de coforofos en pacente otados con medcomenos con ¢fecto anfagonista olfala-advenérgico, como
Yeplon (ver seccion 4.8). E11FS puede cumentar el riesgo de complicaciones oculares gumme  despuss de la nfenen-
con. El oftalmélogo debe ser informado del uso actual o pasado de medicomentos on efecto antagonista alfalo-
advenérgico antes de la cirugio. EI benefico potencil de la inferrupcidn del ratamiento con blogueantes alfal antes de
|0 cirugia de cotoratos no ha sido establecido y debe ser sopesado frente ol riesgo de interrumpir el ratamiento antipsicd-
fico. 45. Inferacci6n con otros medicamentos y otras formas de interaccidn. Se recomienda precaucion ol presaribir
Yeplion con medicamentos que prolonguen el ntenvalo QT, p. ef. anfiarimicos de lase 1A (p. i, quiniding, disopirami-
dus)y antiaritmicos de dose Il (p. ¢j. amiodorona, sotalol), algunos antihistominicos, urunus offos anfipsicaficos y
algunos anipaldicos (p. ef. mefloguina). Esta isa es indicatva y no exhousfva. Posbiidod de que Xeplion dfecte o
ofros medicomentos. No se espera que poliperidona produzca inferacdones farmacodnéficas clinicamente relevantes con
medicamentos que sean metabolizados por las isoenzimas del dtocomo P-450. Dado que los efectos prindpoles de
paliperidona se efercen sobre el sistema nenioso centrl (SNC) (ver seccon 4.8), Xeplion aebe utlizarse con precaudon
en combinacion con otios medicomentos de accign central, p. ¢, angiliicos, lo mayorio de los anfipsicicos, Eipnéﬂtos,
opides, . o con el alcohol. Paliperidona puede anfagonizar el efecto de levodopo y ofros agonistas de dopamino. Si
5o (onsidera necesario administar esto combinacidn, sobre fodo para lo enfermedod de Purﬂinson terminal, s debe
recefo o dosis minimo efco de codo ramiento. Debido o o posbilidad de que induzca hipotensitn ortosico (ver
seccitn 4.4), se puede obsenvar un efeco adifivo s se adminis Xeplion con it rfamienfos que fambién fengon
et posibilidad, pe., ofos anfipsicoficos, ricdicos. Se recomienda precoucign cuando s coodminishe paliperidona
junto con ofros medicomentos que disminuyan el umbral convulsivo (es decir, fenofiazinas o bufirofenonas, ficdicos o
SRS, tramadol, mefloquina, efc). Lo adminishacién concomitonte de (ompm’midos orales de paliperidona e lbradén
prolongada en estado estadonario (12 mg una vez ol dia) con comprimidos de divalproex sodico de fheracion prolonga-
da (de 500 mg o 2000 mg una vez al dia) no fectd a lo farmacocingtica en estado estadonario de valproato. No s¢ ho
realizado ningdn estudio de interaccion entre Xeplion y el ifi, sin embargo, no es probable que se produzca una nterac-
cion formacodnéfica. Poshilidod de que ofros medicomentos ofecten o Xeplion. Los estudios in viro indican que los
enzimos (YP206 y CYP3A4 pueden fener una intervencidn minima en el metabolismo de la paliperidona, pero no hay
indicos in vito ni in vivo de que esas isoenzimas desempefien un papel signficativo en el metabolismo de paliperidon.
La administracidn conjunta de paliperidona oral con paroxefing, un potente inhibidor de fo CYP2D6, no tuvo un efecto
dinicomente signifcativo sobre lo farmacocinética de paliperidona. Lo administracian concomitante de paliperidona oral
de lberacion prolongoda na vez ol dia y corbamazepina 200 mg dos veces al dia origind una disminucion de aproxi-
madamente un 37% de la media de o C , v del AUC en ¢l estado estacionario de paliperidono. Esto disminudidn se
debe en gran parte a un aumento de un 35% del adaramiento renal de paliperidona, probablemente como resultado de
la induccidn de lo P-gp renal por corbomazepina. Una disminucidn menor Ji} |a confidad del princpio activo inalterado
excretado en o orina Sugiere que durante la adminishiacon concomitants con carbamazeping, hubo un efecto mirimo en
¢ metobolismo del CYP o en lo biodisponibilidad de paliperidona. Con dosis mds altas de corbomazepin, podian apa-
recer disminudones mayores de las concentraciones plosmticas de paliperidona. Al inicio del fratomiento con (urE

mazeping, s¢ debe reevaluar y aumentar lo dosis de Xeplion, i es necesario. Por el contrario, en caso de intermupcidn del
Hafamiento con corbamozepino, se debe resvaluar y disminuir la dosis de Yeplion, si es necesario. Lo adminishacon
concomitante de una sola dosis de un comprimido de palperidona oral de iberacion prolongada de 12 mg con compri-
midos de divalproex sidico de iberacin prolongada (dos comprimidos de 500 mg una vez al dic) two como resultado
un aumento de oprodmadament el 50% en ?u G,y o AUC de paliperidona, proboblemente como resufado de un
aumento dé lo absorcidn oral. Dado que no se obse ningin feco sobve l coramien sisémic, no se espera que
se produzca una inferaccion dinicomente signiicativa emre?os comprimidos de divalproex sadico de lteradn rolongo-

day o inyeccin inramusculor de Yeplion. Esto nteraccién no se ha estudiado con Yeplion. w&mmdﬂmm
 tisperidona o paliperidona oral. Debido o que paliperidona es el princpol metabolito acivo de risperidona, se debe
fener precaud6n cuando Xeplion sea adminishiado de formo conjunta con risperidona o con paliperidona oral durante
periodos prolongados de fiempo. Los datos de seguridad relacionados con el uso concomitante de Yeplion con ofros anti-
psicitcos son limitados. 4.6, Fertilidad, embarazo y lactancia. Embarazo. No existen datos sufcentes sobre |a utilizo-
(on de paliperidona durante el embarazo. EI palmitato de poliperidona inyectado por via intiamuscular y paliperidona
administrada por via ol no fueron teratdgenos en esfudios en animales, pero se obsewvaron ofros fipos de tosicidod
reproductivo (ver secctn 5.3). Los redén nacidos expuestos o poliperidona durante el fercer rimeshe do embarazo estdn
en peligro de sufr reacciones adversas como sintomas extrapiramidoles /0 sindromes de absfinenda que pueden variar
en gravedad y duraddn tros la exposicion. Se han nofificado casos de sintomas de agitacidn, hipertonia, hipotonia, tem-
blor, somnolenco, ificuod esirtoria o alferacones limenfios. Porconsiguiente e debe vigorestechomente  los
recién nacidos. Xeplion no se debe utiizor durante e emborazo salvo que sea cloromente necesario. Lacton. Paliperi-
dona se excrta por la leche matema en tol medida que es probable que se produzcan efectos en el lactante si s¢ admi-

mistra en dosis ferapéuticas o mujeres lactantes. Xeplion norf be utiizarse durante la loctandio. Fertiidad. No se observo-
1on efectos relevantes en estudios no dinicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conduciry ufilizar méquinas. Lo
influencia de paliperidona sobre la capacidod para conducir y utilizor mégquinas es pequeia o moderada debido o sus
posibles efoctos sobre el sistema nervioso y la visto foles como sedacion, somnolencia, sincope, visidn borrosa (ver sec-
(6n 4.8). Por tanto, se debe aconsejar o los pacientes que no conduzcan ni utilicen maquinas hosta conocer su sensibli-
dad indiidual o Yeplion. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del peril de sequridad. Los reacciones adversas a medi-
camentos (RANs) nofiicadas con ms frecuencia en los ensayos dlinicos fueron insomnio, cefolea, ansiedad, infeccin de
las vias respiratorios alas, reaccion en el lugar de la inyeccion, porkinsonismo, qumento de peso, acafisia, agitacidn,
sedadn/somnolencia, nduseas, eshefimiento, mareas, dolor musculoesqueléfico, taguicardio, femblor, dolor abdomi-
nal, vomitos, diareg, fotiga y distonia. De estas, la acatisa y o sedacidny/somnolencia porecian estor relacionadas con la
dogis. Tabla de reacdones adversas. A confinuacicn s¢ recogen fodos las RAMs nofficadas con paliperidona en funcidn de
Io frecvenda esfimada de ensayos clinicos llsvodos a cabo con Xeplion. Se aplicon los siguientes términos y frecuencios:
muy fecwentes (>1/10), fecwentes (>1/100 o <1/10), poco frecuenfes (>1/1000 o <1/100), raras
(>1/10.000 @ <1/1000), muy raras (<1/10.000), y fiecvencia no conocida (no puede esfimarse a parir de los
dotos disponibles).

Reaccion adversa of medicamento

Sistslrnqde

Frecuencia
de drganos frem:ﬁtes Frecuentes Poco frecuentes Raras tonygdus
Infecciones e infeccdn de Tos vios | neumonta, bronqutis, [onicomicosis
infestaciones respiratorios superio- - (infecdtn del tracto
res, infeccidn del fractorespiratorio, sinusiis,
uiinario, gripe (it infeccion de
oidos, infeccon de
ojos, amigdalitis, celu-
lifis, acorodermatitis,
absceso subcuttineo
Trastornos de o disminucion del re-[agranulociosis” neutro-
sangre y del cuento de globulos | penia, Homboctopenia
sistema linfdtico bloncos, anemia, dis-
minudcn del hemato-
aito, aumento del
recuento de eosindflos
Trastornos del ipersensibilidad Teaccn anafildcico”
sistema inmuno-
légico
Trastornos endo- hiperprolactinemia” secrecion napropiada | presencia de:
crinos de la hormona anfidiv- | glucosa en
iéfica oring
Trastornos del fiperglucemi, au- | diabefes mefitu’, hiper-nfosicacdn por aguo’,
metabolismo y mento de peso, dismi- insulinemia, aumento | cetoacidosis diabéfica”,
de la nutricién nudtn de peso, au-  |del apefto, anoredo, | ipoglucemio, polidipsia
mento de f(])s Hriglicéri- |disminucidn del apefito,
dosen sangre aumento del colesterol
on songre
Trastornos psi- [insomnio” [agitacon, depresion, ~[fastomo el suefio, | embotamiento afectivo”
quidricos ansieda manio,estado de confu- [anorgosmia
si6n, disminuddn de la
Iibid, nenviosismo,
pesadills
Trastornos del  |cefolea | parkinsonismo’, acafi-|disdinesia fordi, convul-[indrome neurolépfico
sistema nervioso e’ sedo- sion’, sincope, hiperact- | maligno, isquemia
uon/somnu\encm vidad psicomotoro, | cerebral, sin respuesta
diston’, nores mareo postural, alfera- (o estimulos, pérdida
d\stmesm femblr don delo atencidn, |de la consciendio,
disaria, disgeusia, | disminucidn del nivel
hipoestesia, porestesia {de consdiendia, coma
diabéfico’, rastomo
del equilibrio, coord-
nacdn anormal’, titu-
beo de lo cabeze’
Trastornos ocula- vision borrosa, conjunti- |glaucoma’ frastornos
res vifs, sequedad de ojos ﬂe\muvim\'emnde\
0jo, giros de los ojos,
fotofobio, aumento del
lagrimeo, hiperemia
oclor
Trastornos del vértigo, acfenos, dolor
oido y del labe- e oido
rinto
Trastornos car- bradicordio, foquicar-[fibrifocion auriculor, —[arfmia sinusal
diacos dia blogueo auriculoventri-
clar, QT prolongado
en el eledrocardiogra-
ma, sindrome de fa-
quimrdiu postural
ortostdico, anomalias
del electrocardiogra-
o, poliog
Trastornos vascu- ipertension Fipotensidn, ipotension {embalismo pulmonar’,
lares orostdfica frombosis venosa, is-
quemid’, rubor
Trastornos respi- tos, congesfion nasal [ disnea, congesfign pul- [sindrome de apnea def
ratorios, fordcicos monar, sbiloncias, dolor |suefio®, hiperventila-
y mediastinicos furingeolaringea, epista- |c6n’, neumonio por
Xis aspiracion’, con-
gesfion del fracto res-
piratorio disfonfo®
Trastornos gas- dolor abdominal, | mafestar abdominal, — [pancreaifi, obsfruc-
Imimestinn?es vGmitos, nuseas,  |gastroenteifs, seque- | cn del intesfino’,
estefimiento, diorea, | dad de boco, ﬂutlﬂendu ilgo, hinchaz6n de lo
dispepsia, dolor de lenguo, inconfinencia
muelos fecal, fecoloma, disfo-
gia, queilts®
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Trastornos hepa- aumento defas fran- [aumento de o gomm- icerido™
tobiliares saminasas glutamifironsteraso,
(qumento de los enzimas
hepdticas
Trastornos de fa erupcion cutdnea |uricori, prurit, alope- {angioedema’, erupcion
piel y del tejido (i, eccema, sequeda degidn ol medicomento,
beutd dea piel, ertema, acné |iperqueratosis, decolo-
racion de o pief, der-
maifi seboreica’,
ospo
Trastornos dolor musculoesquelé- espasmos musculares, —[rabdomidlisi”, aumento
musculoes- fico, dolor e espalda | igdez en os oriulo- | dela rating fosfoqi-
queléticos y del cones, dolor de cuell, ~|nasa en sangre, anome-
tejido conjuntivo umu\gm lia postural’, inflomo-
(ion de los orfiulocio-
nes, debilidad musculor
Trastornos rena- nconfingnda winaria, —refendén winaria
les y urinarios polaguiuria disuria
Embarazo, puer- sindiome de absinencia
perio y enferme- neonatal (ver seccion
dades perinato- 4.4
les
Trastornos del disfundon eréctl, fros- | riapisma?, dolor deTos
aparato repro- tomo de o eyoculacidn, |mamas, malestar de las
ductor y de la amenorteq, et en la |mamos, congesfion de
mama menstruucmn Hasfomos | s mamas, aumento de
menshuales’, gineco-  {los mamas, sectecon
masf, olociores, | mamaia
disundon sexual, seqe-
(ion vaginal
Trostomos gene- pitedo, osten, fofi-~(edema fadal, edema”, |hipotermia, disminucdn
rales y alteracio- g0, reacconen el |alterodGn de o morcho, |de o temperatura cor-
nes en el lugar lugor de lo inyecdon —|dolor de pecho, malestor | poraf, escelofios, au-
de administra- e pecho, malestor, | mento de la femperaty-
tion endurecimiento 10 corporal, sed, si-
drome de abstinencia o
medicomentos’, absceso
en ¢l lugar de lo inyec-
(ion, (e?uliﬂsen ol lugor
de lainyeccion, quiste
en el lugar de loinyec-
(6n’, hematoma en el
lugar de la inyecddn
Lesiones traumd- idos
ticas, intoxicacio-
nes y complica-
ones de proce-
dimientos fera-
péuticos
“Referdo o “Hiperprolactinemia™ o confinuacidn. "Referido o “Sinfomas extrapiamidales” a confinuacien. n ensayos confrolados

con plocebo, se noffcd diabetes melltus en un 0,32% de los pacientes fratados con Xeplion comporado con un 0,39% del grupo

lacebo. En general, lo incidencia en todos los ensayos clinicos fue de un 0,47% en fodos los pacientes tofados con Xeplion.
Insomnio incluye: insomnio inicia, insomnio medio; Convulsidn incluye: convulsion del gran mal; Edema incluye: edema
generalizado, edema peifdico, edema con fve. Trastornos mensiruales incluyen: mensiruacion iegular, oligomenorrea.
“Obsenvado en lo experienci frs lo comercilizocion con paliperidona.

Reacciones adversas nofificados con los formulaciones de rsperidono. Paliperidona es el metabolito activo de isperidong,
por o fanto, los perfles de los reacciones adversas de estos compuestos (induyendo ambas formulaciones o oral y lo
inyectable) son relevantes entre s Ademds de las reacdones adversas anteriormente mencionadas, se han nofficado las
siquientes reacciones adversas con el uso de risperidona, las cuoles se espera que aparezcan con Xeplion. Trastornos del
sistema nervioso: frastomo cerebrovascular. Trastornos oculares: sindiome del s fidcido (inraoperctoro). Trastor-
nos respiratorios, fordcicos y mediastinicos: estertores. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de ad-
ministraci6n: (observadas con o formulacien inyectable de rispen'dona?: necrosis en el lugar de lo inyeccion, dlera en
¢l lugor de lo inyeccion. Desaipcion de algunas reacciones adversas. Reaccidn anafiticica. Durante lo experienco post
merdalizacidn, en rares ocosiones se han nofficado cosos de una reacddn ancfildctica después de la inyecddn de
Xeplion en pacientes Que predamente han folerado risperidona oral o puliperidonu orol (ver seccidn 4.4). Reacciones en
o /vg(ar e o inyeccin. L reacdén adversa reaconada con el lugr de o nyeccin nofficado con mayor fecuenc fue
el dolr Lo mayariade esfo eaccones s noficaron con roveda de leve o moderado.Loseveluadones dl doloren e
sifo de o inyeccign en os sjefo, bosoda en una esclo anlégica visud, indicon que ef dolor fende o disminuir en
frecuendia e intensidad con el fiempo en fodos los estudios de fase 2 y 3. Las inyecdones en el mésculo deltides se
‘Jer(iben como un poco mds dolorosas que las correspondientes inyecdones en el gl(teo. Otras reacciones en el lugar de
 inyeccion fueron en su mayoria de intensidad leve ¢ induyeron induracian (ecuente), pruito (poco frecuente) y nddu-
los r}mw) Sintomas extapiramidales (SEP). SEP incuye un andliss ogrupado de los siuientes féminos: parkinsonismo
(incuye iperseaedn safvol,rigidez musculoesqueléic parkinsoismo, bobeo, iidez en ruedo denfods, bodicinesi,
hipodnesia, faces en mascara, tension musculor, acinesio, rigidez de la nuca, ngldez musculor, modo de andor parkin-
soniano y reflejo de la glabellu anormal, femblren reposo parkinsoniano), aatsio (induye acatisio, inquietud, hiperd-
nesia y sindrome de los piemas inquietcs), discinesia gf\sdnes'\u, clombres musculares, coreatefosis, atefosis y miodo-
niu(, distonia (induye distonio, hipertonio, torticolis, contracdones musculares involuntarias, onfracturas musculares,
bleforospasmo, giro oculor, pordlisi fingual, espasmo facial, lringoespasmo, miotonfa, opistétonas, espasmo orofarn-
geo, pleurotétonos, espasmo lingual y tismo) y temblor. Hay que destocar que se incuye un espediro mds amplio de
sinfomas que no fienen forzosamente s origen en el rastomo extrapiramidal. Aumento d peso. En el estudio de 13
semanas de duracion que induyG un régimen de dosficadon inidial de 150 mg, lo propordin de sujetos con un aumento
anormal de peso 7% mostrG una tendenda relacionada con la doss, con una tuso de incidenda del 5% en el grupo
placebo, en comparacion con tasas del 6%, 8%, y 13% en los grupos fratados con 25 mg, 100 mg y 150 mg de
Neplion, respecivomene. Duranfe ¢ perodo obio de fonscioymantenimiento de 33 semons de duaci del enst-
yo de prevend6n de recidivas o largo plazo, el 12% de los pacientes fratados con Yeplion cumplieron este cierio (au-
mento de peso de 7% desde la fose doble cego hosta el final del estudio); la media (DE) del cambio de peso desde el
mivel bosal del perodo abierto fue de +0,7 (4,79) kg. Hiperprolactinemio. En ensayos dinicos,se obsenvaron medianas
de qumento de la prolactin sérico en suetos de ambos sexos que reabieron Xeplion. Las reacciones adversas que pue-
den sugerir un umento de los niveles Je proacina (p. ¢, amenoreo, golociore oleracones de lo menshuacitn,
ginecomastia) se nofficaron en <1% de los sujetos. Efectos de dase. Con anfipsicdficos puede aporecer pm\nnguunn
del T, anitmias ventriculares (fbrilodon ventricular,toquicardia venriula), muerte schito inesplicable, parado cordioca
y Torsades de pointes. Se hun notificado cosos d etmm%oembohsmn venoso, incluidos casos de embolismo pu\monmy
de trombosis venosa profund, con el uso de medicamentos anfpsicSficos (ﬁe(uenuu o conocida). Nofificacon de sos-
‘pechas de reacdones adversas. s importante nofificar sospechas de reacciones adversas ol medicamento fos su autori-
z06n. Ello permite uno supenvision confinuado de la relacidn beneficio/fiesgo del medicomento. Se invita a los profe-
sionales sonitarios a nofifica los sospechos de reacciones adversos o frovés del Sistema Eparol de Farmacovigiloncia de
Medicamentos de Uso Humanos: htps://wwnw.notficarom.es. 4.9. Sobredosis. Sinfomas. En general,los signos y sinfo-
mas previsos son los resultates de la exageracdn de los efectos formacoldgicos conocidos de paliperidona, s de,
somnolenca y sedacidn, toquicardia e hipofensiGn, prolongacign del nfenvalo QI y sntomas exrapiramidales. S han
nofificado Torsades de pointes y fbilacign ventricula en un pacente en relacidn con lo sobredosis de paliperidona oral.
n caso de sobredosis aguda, se debe fener en cuenta lo posibiidad de que estén implicados varios medicamentos. Ad-
ministracion: Al evaluor ¢l tratamiento necesario y la recuperadon hay que tener en cuenta la naturaleza de liberacion
prolongada del medicamento y o prolongada vida medi de efiminacion de paliperidona. No hay ningdn anfidoto espe-
fico paro paliperidona. Se ufizartn medidas de apoyo generales. Hay que establecer y mantener una via respiratorio
despejoda y gorantizar que lo oxigenadan y la ventilaon sean adecuadas. EI control cordiovascular dsbe empezar in-
mediotamente e induir un «mmﬂ electocardiogrdfico confinuo para controlar posibles aritmias. La hipotension y el
fracoso circlotorio dsben fratarse con los medidas terapéuticas adecuadas, como administracidn de liguidos por via
infravenosa y/o de simpaticomiméficos. En coso de sinfomas extrapiramidales infensos, se administrord medicacion
anicolinérgica. Se debe mantener una supenvision y un control estidos hasto que el padente se recupere. 5. PROPIE-
DADES FARMACOLOGICAS. 5.1, Propiedades farmacodindmicas. Grupo formacoterapéuico: Psiolépticas, ofos
anipicfica. (&igo ATC: NOSAXT3, Yeplon confiene una mezca racémico de paliperidona (+) y (). Meconismo de
accion. Poliperidona es un agente blogueante selectivo de os efectos de las manoaminas, cuyas propiedodes farmacald-
gicas on diferentes e los 39 los neurolépficos fradiconales. Palperidona se une fimemente o ls Teceptores serofo-
ninérgicos 5-HT2 y dopaminérgicos D2. Paliperidona fambin bloguea los receptores adrenérgicos alfal y bloguea, en

menor medido, los receptores histaminérgicos H1 y los adrenérgicos alfa2. Lo acividad farmacoldgica de los enantidme-
05 (+)y Pde paliperidona es simlor desde ¢ puno o de visto cualitaivo y cuanitfivo. Paliperidona no se une a los
receptores colinéricos. Aunque paliperidona es un antagonista D2 potente, mofivo por el que se aee que alivia los sin-
fomas positivos de la esquizofrenio, produce menos cot u%epsm y rexf e os funciones motrices en menor medido que los
neurolépticos fradicionales. La preponderancia del antagonismo central de o serotonina puede reducir la tendendo de
poliperidono o producr efectos secundrios extrapiramidales. Eficada cinca. Trafomiento agudo de lo esquizofenia. Lo
eficacia de Xepl?on en el tofamiento agudo de lo esquizofreni fue establecda en cuatro ensayos doble ego, dleatori-
7ados, controlados con placebo, de dosis i, o corto plazo (uno de 9 semanas T tres de 13 semanas de r?urudu’ng e
Euciemes adultos ingresados con recidiva aguda que cumplian los aiterios para lo esquizofienia del DSM-IV. Las dosis
fjas de Xeplion en estos estudios se administaron en los dios 1, 8, y 36 en el estudio de 9 semanas de duradtn, y,
adems, el dio 64 en los estudios de 13 semanas de duracién. No fue necesorio administor suplementos anfipsicticos
orales adiconales durante el ratamiento agudo de lo esquizofrenia con Xeplion. El citero principal de ficaca del estu-
dio ¢ definid como una reduccidn de las puntuaciones totales de la Escala de los Sindromes Posiivo y Negafivo
(PANSS), como se muesra en la siguiente abla. Lo PANSS es un inventario mulfi-elemento validado compuesto por
cinco foctores destinados a evaluar los sinfomos posiivos, los sinfomos negafivos, el pensomiento desorganizado, lo
hostiidad/exdtacion incontrolada y la ansiedod)/depresion. La funcidn se eva?ud medionte o escala de Funcionamiento
Personal y Sodial (PSP). La PSP es una escala homologada que mide o capoddad del padinte para desempear sus
actvidades personales y sociales en cuatro Greas del comportamiento: las acividades sodalmente Gfles (induidos el
abajo y ¢l estudio), los relaciones personoles y socials, el cuidado personal y los comportamientos disrupfivos y agresi-
vos. £n un estudio de 13 semanas de duracidn (n=636) que compard tres dosisfjos de Xeplion (inyeccin iicil en el
deftoides de 150 mg seguida por res dosis en el gliteo o en el deloides de cualquiera de 25 mg/4 semanas, 100 mg/4
semanas 0 150 mg/4 semunu? con placebo, los tres dosis de Xeplion fueron superiores a placebo en términos de lo
mejoria de la puntuacion fofal de lo PANSS. En este estudio, tanto los grupos de fratamiento con 100 mg/4 semanas
como con 150 mey/4 semancs, pero no el 25 mg/4 semanas, demostraron una superioridad estadistica respecto a plo-
ceho en cuanto a lo puntuacion de PSP. Estos resulfados res ldon o efcca o o largo de foda la duracion del tato-
miento y la mejorfo de lo PANSS, que se obsenvaron ya en er dia 4, con una separadon signficafiva respect o plocebo
n los grupos fratados con 25 mg y 150 mg de Xeplion en el i 8. Los resultados de los ofrs estudios amojaron resulto-
do)s estadisticomente significafives a fovor de Yeplion, o excepcion de o dosis de 50 mg en un estudio (ver fabla sguien-
fe).

Puntuacion fotal de fa escalo de os sidromes posiivo y negafivo de o esquizafrenia (PANSS]. Variacion enfre ef mo-
mento bosaly elfinal delestudio-LOCF pora los estudios R092670-SCH-201, R092670-PSY-3003, R092670-PSY-
3004y R092670-PSY-3007: Grupo de andliss dl citerio prncipal e voloracidn de lo ficada

fidona no experimenta un intenso metabolismo por el higado. Se recuperd apmxwmudumeme ¢l 80% de la radiactvidod
administrada en la orina y el 11% en los heces. Se hon identificado cuato vias metabélicas in vive, ninguna de las
cuales representd mds del 6,5% de o dosis: desulqwlu(lun hidroxiladtn, deshidrogenacidn  escision  de benzioianl.
Aunque en estudios in vifro se sfiald que los enzimas (YP2D6 y (YP3A4 pueden infervenir en ¢l mefabolismo de palipe-
fidona, no hay datos in vivo que demuesfien que estas isenzimas desempeden un papel sgnifcafivo en ¢l mefabolismo
de puhpendonu n los andliss de formacocingfica de o poblacidn no se observé ninguna di dg ferendo aprecable dél aclo-
famiento aparente de paliperidona fras lo administracidn de poliperidona oral entre los metabolizadores rdpidos y lentos
de los sustratos de la CYP2D6. En estudios i vifro realizados con microsomas hepdticos humanos se demostr que lo
paliperidona o infibe sustondclmente el metabolismo de los medicamentos metabolizados por las isoenzimas del
tocromo P450, como CYPTAZ, (YP2A6, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2ET, CYP3A4 y CYP3AS. En estudios in vifto e ha
demostrado que paliperidona s un sushato de lo P-gp y un inhibidor débil de lo P-gp a altos concentraciones. No es-
ten dotos de estudios in vivo y se desconoce la importanda dlinica. Inyecdén de palmitato de paliperidona de acdén
prolongada en comparacion con paliperidona oral de fiberacign prolongada. Xeplion estd disefiado para fiberar paliperi-
dona a lo lorgo de un periodo mensual, mientras que la poliperidona oral de beracion prolongada e administra o
diaro. E végimen de inicacidn de Xeplion (150 mg/100 mg en el mésculo deltides en el i 1 /dia 8? o sido disefio-
do para alcanzor rdpidamente los concentracones de esmﬂo estacionario de paliperidona ol nicar el Hatamiento sin
necesidad de administrar suplementos orales. En términas generales, los niveles plosmticos globales de iniciadan con
eplon se enconiraron dniro del infevelo de exposcian obsenvodo con enfe 6y 12 mg de pliperdona orel de fbera-
on pm\ungudu l uso del égimen de inicacion de Xeplion permifi o los padentes permanecer dento de este margen
de exposicion de entre 6 y 12 mg de paliperidona oral de [iberacdn prolongada induso en los dios de concentrocién
minima previos o a dosis (dios 8 y 36{ Debido o lo dferendia en la mediana de los perfles formacodnéficos ente los
dos medicamentos, se debe tener precoui6n ol realizar una comparacion directa de sus propiedades formacodinéficas.
Insficencio hepdtica. Plpeidona no se mefabaliza amplimente en el hgodo. Aunque Yeplion no e ha studiado en
pacientes con insufidencia heptica, no es precso justar los dosis en los pacientes con insuficienca hepdtica leve o
moderada. En un estudio con puhpeﬂdﬂnﬂ oral en pacentes con insuficenda hepdica moderada (Child-Pugh dose B,
las concenraciones plasmticas de paliperidona lbre fugron similores o los de individuos sanos. Poliperidona no se ha
estudiado en pacientes con insuficencia heptica grove. Insufidenci rencl. Lo eliminacidn de una solo dosis de un com-
primido de 3 mg de paliperidona de iberacidn prolongada se estudid en sujetos con diversos grados de fundan renal. Lo
eliminadtn de lo puﬁpefidonu disminuye silo hace el adaramiento de eafining estimado. £ aclaromiento fofol de lo
paliperidona disminuyG un promedio del 32% en sujetos con insuficienda renal leve (GCI=50 a <80 ml/min), un
64% en sujetos con insufidencio renal moderada ((r0=30 @ <50 ml/min) y un 71% en sujetos con insuficencia
renal grave (01 =10 a <30 ml/min), o que corresponde con un aumento promedi de o exposicion (AUC,) de 1,5,
2,6y 4,8 veces, respectivamente, en comparacion con los sujetos sanos. Sobre lo bose del nimero limitado de o

ones con Yeplon en sujetos con insuficiencia renal leve y de los resultados de las simulaciones formacocingficas, se
recomienda administrar una dosis reducda (ver seccon 4. z‘ Poblacion de edad avanzada. No se recomienda ajustor o
dogs dnicomente en funcidn de o edad. Sin emborgo, puede ser necesorio realzar ef ajuste de lo doss debido a los
i en ¢l adoramiento de ceafining relocionadas on la edod (ver Insufidencia renol ms ariba y lo secdén

42). Peo. Loseﬂud\usfmmﬂ(ouneh(os con palmitoo de palieridona han demostrodo uncs concenfrcions plasmeti-
s de pol paliperidona olgo menares (enfe l 10% yel 20%5J 1 pacentes con sobrepeso u obesidad en comparacion on
los pacentes con un peso norml (ver seccidn 4.2). Raza. En el andliss formacodnéfico de los datos de Tﬂ oblacidn
procedentes de os ensayos con paliperidona oral, no se obsenvaron ndicos de que existon diferencios leluclonurfus wnlo
1az0 en la farmacocingtica de la poliperidona ras la administradin de Yeplion. Sexo. No se han observado diferencias
dinicomente significativas entre hombres y mujeres. Tabaguismo. Segén estudios in vifro realizados con enzimas hepti-
os humanas, pliperdona no es sustato de a CYP1AZ; parlo fanf, ef onsum e fobaco no deberio dfector o la for-
inica de paliperidona. Un andlsis fmacocnéio de o puh\ucmn basado en los dotos obtenidos con comprimi-

Plocebo T5mg 50 mg 100 mg 150 mg
R092670-PSY-3007* =160 =155 =161 =160
Media basal (OF) 86,8 élOSl) 869 éll,‘}‘? 862(1077) 884(]1 70)
Variacion media (D) 29(1926) | 80(19.%0 AT6(1763) | -13201848)
Valor p (rente o placebo) 0,034 <0,001 <0,001
R092670-PSY-3003 n= 132 =% =% =30
Media busal (OF) 92412, 55; 899 él 0,78; 90,1 (11,66) | 922 él l,72€
Variacion media (D) 41(21 01 - 79(0871) | -11,0(19,06) | -55(19,78
Valor p (rente o placebo) 0,193 0,019 -
R092670-PSY-3004 n= 125 =129 =128 =131
Media bosal (D) 907 12,22; 907(1225 | 91.2(12.02) | %0,8(11,70)
\iocon media 0F) J00007) | 136(2745) | 1320614 | 161 (2636)
Valor p (rente o %Iuteho) - 0,015 0017 <0,001
R092670-SCH-201 =066 =63 n=68
Media basal (DF) 878(1390) 88,0 5]2,39) 85,2(11,09%
Variacion media (DF) 62(1825) 152) | -7.8(19.40
Valorp (fente a placebo 1 <0,0001

“Tnel estudio RO92670-PSY-3007, se ndmmmro U1 dossGercacin & 150 g o fodosfossetos deTos grupos de -
miento con Xeplion el dia 1y, o porirde entonces, o dosis signada. Noto: un cambio negivo de la punfuacion denota mejora.
Mantenimiento del confrol de los sintomas y refraso de o recidivo de lo esquizofienia. Lo eficacia de Xeplion en ¢l
mantenimiento del control de los sinfomas y el reaso de lo reddivo de lo esquizofienia se determind en un estudio
doble diego, contolado con plocebo, de dosis fleible, con un plazo més argo, en'el que partiiparon 849 sujetos adulfos
o ancianos que cumplian los aiteios para la esquizofienia del DSW-IV. Este estudio induy6 un ratomiento abierto
agudo de 33 semanas de duracidn y una fase de estabilizacin, una fose aleatorizad, doble dego, controlada con plo-
cebo para observar la recidiva, y un periodo de extension abierto de 52 semanas. En este estudio, las dosis de Xep?‘mn
fueron 25, 50, 75y 100 mg administrados mensualmente; lo dosis de 75 mg solomente estaba permitido en lo exen-
sidn abierto de 52 semanas. Iniciolmente, los suietos redbieron dosis flexdbles (25-100 mg) de Xeplion durante un pe-
fiodo de fronsicion de 9 semanas de duracidn, seguido de un periodo de mantenimiento de 24 semanas, en el que los
sujetos debian fener una puntuacidn PANSS <75, Los ajustes de la dosi s6lo se permitieron en las primeras 12 sema-
as del periodo de monfenimiento. Se realizd la asignacin cleatorio de un fofal de 410 padentes estabilizados o
Yeplion fmediuno de lo duracidn de 171 dias [intervelo de 1 dia 0 407 dius]J 00 plocebo (mediana de o duradén de
105 dias [intervalo de 8 dias o 441 dics]) hosta que experimentaran una recidiva de los sifomas de la esquizofrenia en
lo fuse doble diego de duracidn variable. El ensayo se suspendid antes de tiempo por mofivos de eficacio, dado que se
obse un fiempo sgnfcafiamente s largo hast Kousu la ecidiva (p<0,0001, Figura 1) en los pacentes frfados con
Xeplion en comparacion con el placebo (cocente de riesgos=4,32; 1C 95%: 24 1]).

Figura 1: Grdfico de Kaplan-Meier del tiempo hasta o tecdv. Andlsis infemedio (grupo de andliss intermedio por
infend6n de tofor)

Poblacidn pedidico. Lo Agendia Europea de Medicomentos ha eximido dl fitular de la obligacian de presentar los resul-
fodos de los ensayos realzodos con Keplion en los cifrenes rupos de lo poblacion pedidico en esquizofeio. Ver
seccidn 4.2 pora consultor |a informacian sobre el uso en pobladdn pedidtica. 5.2. Propiedades farmacocingticas.
Absordon y distibucion. Palmitoto de palperidona s el profdrmaco en forma de éster de polmitato de lo paliperdon.
Debido o su hidrosolubilidad extremadamente bajo, puﬂwiruro de o polipeidono s suele lenfomente después d o
inyeccign iniamuscular antes de ser hidrolzado o paliperidona y se absorbe en la irculoddn sistémico. Después de una
dosis Gnica por vio inframuscular, s concentraciones plasmticas de paliperidona se elevan gradualmente ﬁusu dan-
2ar Jos cncenfociones lasmiicas maimas a un mediona de T,,, de 13 dis. Lo iberacon de o susfanda acio se
inica desde el dio 1 y fiene una duracign de ol menos 4 meses. Después de o inyecdion iniamuscular de dosis Unicas
(de 25 mg a 150 mg) en el misculo elodes, en promedi, s obsenv una C,, un 28% superior en comporacin con
lainyecdon en el mésculo gliteo. Las dos inyecdiones iniciles inframusculores en el defodes de 150 mg el dia 1y 100
mg en el dia 8 contribuyen a alcanzar concentaciones terapéuticas rapidamente. EI perfl de liberacion y ¢l régimen de
dosificacdn de Yeplion se fraducen en concentraciones terapéuticas mantenidas. Lo exposicdn fotal de poliperidona fras
|a administracign de Xeplion fue proporcional a lo dosisen un rango de dosis de 25 mg o 150 m, y menos que propor-
conal a lo dosis en ¢l caso de la C,, pora dosis superiores a 50 mg. Ef promedio de?pmo en ¢l estodo estadonario:
ovés del rafio pora uno dosis & 0 mg de Xepron fue de 1 Bﬂespues de o adminisfracon en el gliteo y de 22
despues de la adminishocdn en el deloides. Lo mediano de la vido medio aparente de pullpendonﬂ tios la odminisho-
cion de Xeplon alo lorgo del rango de dosis de 25 mg a 150 mg oscild entre 25y 49 dias. La biodisponibilidad absolu-

dos orales de paliperidona de liberadin prolongada mosird una exposicion ligeramente mds baja a paliperidona en
fumadores en comparacidn con los no fumadores. No obstants, se e que es poco probable que la diferenca tenga
relevancia dinico. No s evalud el tabaguismo con Xeplion. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los estudios de
tosicidad o dosis repefidos de polmitato de paliperidona inyectado por via inframuscular y palipeidona administrada por
via oral en ratos y relms mostroron efectos prindpalmente farmacolégicos, como sedacion y efectos mediados por la
prolacting, en los gldndulas mamarias y en los genitales. En los animales trotodos con palmitato de poliperdong, se
obsevd una reaccion inflamatoria en el lugar de o inyeccidn inframuscular. Se produjo la g)rmodén ocasional de obsce-
s0s. En estudios sobre o reproducdon de los rates utilizando risperidona oral, que se convierte masivamente o paliperi-
dona en ratas y en seres humanos, se observaron efectos adversos en el peso uci nacer y de o supenivendi de los afos.
No e observd embriotoxicdad ni molformaciones tras la administracion intiamuscular de palmitato de paliperidona o
fatas prefiados a o dosis més alta (160 my/ky/dia), comespondiente o 4,1 veces el ivel de exposicdn en humanos alo
dogis mxima recomendada de 150 mg. Otros antagonistas de la dopamina han tenido efectos negafivos en el desamo-
flo motor y del aprendizaie en las cfas cuando se administraron a animales prefiados. Palmitato de paliperidona y pali-
peridona no fueron genotGicos. En estudios sobre el poder corcindgeno de risperidona oral en atas y afones s¢ observe
fon qumentos de los adenomas hipofisarios (rat6n), de los adenomas del péncreas endocrino (rata) y los de odenomas
de las glandulos momarias (en ambos especies). Se evalug el potendal corcinogénico de palmitato de paliperidona
inyedugo por via iniamuscular en ratas. Se onstatd un aumento estaditicomente significafivo en los udenumr(inomﬂs
de los glandulas mamarics en las ratas hembros o dosis de 10, 30y 60 mykﬂ/mes Los ratas macho mosharon un
aumento estadisticamente significafivo de los adenomas y carcinomas de los gldndulos mamarios a las doss de 30y 60
mey/kg/mes, que equivalen a 1,2y 2,2 veces el ivel de exposicon en humanos a lo dosis mdxima recomendado de 150
m. Esfos tumores pueden estr relacionados con el antagorismo prolongado de o dopaming B2 y con l hiperrolact-
nemic. Se descongee la tascendenda de estos hallazgos rumoru%s en roedores poro el iesgo en seres humanos. 6.
DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Polleﬂlengrtol 4000. Addo citico monohidrato.
Fosfato dcido disédico anhidro. Fosfto didcido de sodio monohidratado. Hidiéiido de sodio (para cjuste del pH). Agua
para preparaciones inyectabls. 6.2. Incompatibildades. Este medicamento no debe mezclarse con ofros medicamen-
tos. 6.3. Periodo de validez. 2 aiios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No conservar o femperafura
superior 0 30°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Jeingo precorgada (dcico-olefing-copolimero) con un
tapdn de fipo émbolo, fope frasero y un protector pora lo punta (goma de bromobufilo) con una aguja de sequridad del
calibre 22 de 1% pulgads (0,72 mm x 38,1 mm) y una gujo de sequiidod del calibe 23 de 1 pulgada (0,64 mm x
25,4 mm). Tamaiios 39 envase: Fl envase configne 1 jeinga pfecurgudgu y 2 aguies. Presentaciones y precios. Xeplion
50 my suspensicn inyectable de liberacidn prolongada: PVL: 180,64 €; PVP- 226,55 €; PP (VA): 235,61 €. Xeplion
75 mg suspension inyectable de iberacdn prolongada: PVL: 234,82 €; PVP- 285,73 €; PYP (IVA): 297,16 €. Xeplion
100 my suspension inyectable de iberadén prolongada: PVL: 269,04 €; PVP: 339,95 €; PVP (IVA): 353,55 €. Xeplion
150 mg suspension inyectable de iberadén prolongada: PVL: 433,56 €; PVP 484,47 €; PVP (VA): 503,85 €. Condi-
ciones de prescripcion y dispensaci6n. Con receta médica. Aportacidn reducido. Con visado de inspecdon pora poden-
tos mayores de 75 afos. 6.6. Precauciones especiales de eliminaci6n. Lo eliminacidn del medicamento no uflzado y
de fodos los materales que hayon estado en contacty con ¢, se realzard de acuerdo con lo nomativa local. 7. TITULAR
DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Janssen-Clag

International NV. Tumhoutseweg 30. B-2340 Beerse. Bélgica, 8.

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION.

Yeplon 25 mg:  EU1/11/6T2001. Yeplion 50 mg: E . E
[U/Vl 1/672/002. Xeplion 75 mg: EU/1/11/672/003. Xeplion 100 N

mg: EU/1/11/672/004. Xeplion 150 mg: EU/1/11/672/005. 9.

FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA

AUTORIZACION. Fecha de lo primera autorizacin: 04 de marzo de

2011. Fecha de o dlfimg revaldacion: 16 de dicembre de 2015. 10.

FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 05/2016. Lo informadin

detallado de este medicamento estd disponible en la pdgina web de la E

Agencia Europea de Medicamentos htp://wwaw.emo.europa.eu.
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Desde el ano 2012 sélo se admite la normativa APA.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRESENTACION DE LOS TRABAJOS

Envio electronico. La forma mas rapida y preferente de enviar arti-
culos para su revision editorial es a través de www.adicciones.es. Alli
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-
sion, a menos que se acuerde mutuamente otra solucion.

2. La segunda hoja del articulo incluird un resumen del traba-
jo presentado, tanto en espanol como en inglés. Dicho resumen
tendra alrededor de 250 palabras. Siguiendo las normas de publi-
cacion internacional ya citadas, el resumen debe especificar los
objetivos del estudio o 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 mints-
culas y separadas por comas que, a ser posible, se adapten a las
normalmente utilizadas en los indices al uso (ej., Index Medicus,
Psychological Abstracts, Indice Médico Espaiiol).

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

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

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

Resultados. Los resultados deben presentarse en una secuencia
l6gica en el texto, tablas y figuras. Utilice s6lo aquellas tablas y figuras
estrictamente necesarias, que expresen claramente los resultados del
estudio. No duplique los datos en tablas y figuras. No repita en el texto
todos los datos de las tablas y figuras, s6lo los mas importantes. Enfati-
ce y resuma so6lo las observaciones mas importantes. Adicciones adopta
el sistema convencional del 5% como valor para la significacion estadis-
tica y no acepta tener en cuenta las tendencias para valores menores.

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

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

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

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

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

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

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

EL PROCESO DE REVISION DEL MANUSCRITO

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

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

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

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

- Una copia del manuscrito revisado.

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

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

Copyright y permisos. Los derechos de copyright de todos los arti-
culos publicados en la revista Adicciones pasan a ser propiedad de
la revista. La cesion de derechos sera firmada por el autor o autores
cuando envian su manuscrito para su consideracién de publicacion.
Los autores se comprometen a acompanar el manuscrito de todos
los permisos correspondientes para reproducir material previamen-
te publicado que se va a incluir en el manuscrito, como texto, tablas,
figuras, etc.



Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios

v Se li n C ro® a notificar las sospechas de reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas. 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Selincro 18 mg comprimidos recubiertos con pelicula. 2. COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 18,06
nalmefeno mg de nalmefeno (como dihidrato de hidrocloruro). Excipiente con efecto conocido: cada comprimido recubierto con pelicula contiene 60,68 mg de lactosa. Para

consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 5.1. 3. FORMA FARMACEUTICA Comprimido recubierto con pelicula (comprimido). Comprimido recubierto

con pelicula de color blanco, ovalado, biconvexo, de 6,0 x 8,75 mm y grabado con “S” en una cara. 4. DATOS CLINICOS 4.1 Indicaciones terapéuticas Selincro estd indicado para la reduccion del consumo de alcohol en
pacientes adultos con dependencia del alcohol que presentan un nivel de consumo de alcohol de alto riesgo (NCR), sin sintomas de abstinencia fisicos y que no requieran una desintoxicacion inmediata. Selincro solo se debe
prescribir junto con apoyo psicosocial mantenido dirigido a incrementar la adherencia al tratamiento y a reducir el consumo de alcohol. El tratamiento con Selincro se debe iniciar Ginicamente en los pacientes que mantienen un
NCR alto dos semanas después de la evaluacion inicial. 4.2 Posologia y forma de administracion Posologia En la visita inicial, se deben evaluar el estado clinico, la dependencia del alcohol y el nivel de consumo de alcohol del
paciente (segun el paciente). Por lo tanto, se debe solicitar al paciente que registre su consumo de alcohol durante aproximadamente dos semanas. En la siguiente visita, se puede iniciar el tratamiento con Selincro en los pacientes
que mantienen un NCR alto, durante este periodo de dos semanas, junto con una intervencion psicosocial dirigida a incrementar la adherencia al tratamiento y a reducir el consumo de alcohol. Durante los ensayos clinicos pivotales
la principal mejoria se observd durante las 4 primeras semanas. Se debe evaluar la respuesta del paciente al tratamiento y la necesidad de mantener farmacoterapia con regularidad (p. ej., mensualmente). El médico debe seguir
evaluando la evolucion del paciente en cuanto a la reduccidén del consumo de alcohol, el funcionamiento general, la adherencia al tratamiento y los posibles efectos adversos. Se dispone de datos clinicos para el uso de Selincro
en condiciones controladas y aleatorizadas para un periodo de 6 a 12 meses. Se recomienda precaucion al prescribir Selincro durante més de 1 afio. Selincro se toma a demanda: cada dia que el paciente perciba un riesgo
anticipado de consumo de alcohol debe tomar un comprimido, preferiblemente 1-2 horas antes del momento de consumo. Si el paciente ha empezado a beber alcohol sin haber tomado Selincro, el paciente deberia tomar un
comprimido lo antes posible. La dosis méxima de Selincro es un comprimido al dia. Selincro se puede tomar con o sin alimentos. Pablaciones especiales Poblacion de edad avanzada (> 65 afios de edad) No se recomienda el
ajuste de la dosis para este grupo de pacientes (ver seccion 4.4). Insuficiencia renal No se recomienda el ajuste de la dosis para los pacientes con insuficiencia renal leve o moderada (ver seccion 4.4). Insuficiencia hepdtica No
se recomienda el ajuste de la dosis para los pacientes con insuficiencia hepética leve 0 moderada (ver seccion 4.4). Poblacion pedidtrica No se ha establecido la seguridad y eficacia de Selincro en nifios y adolescentes de < 18
afios. No se dispone de datos. Forma de administracién Selincro es un medicamento que se administra por via oral. EI comprimido recubierto con pelicula se debe tragar entero. EI comprimido recubierto con pelicula no se debe
dividir ni aplastar porque el nalmefeno puede provocar sensibilizacién cutdnea en contacto directo con la piel. 4.3 Contraindicaciones Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 5.1.
Pacientes en tratamiento con agonistas opioides (como analgésicos opioides, opioides para terapia de sustitucion con agonistas opioides (por ejemplo metadona) o agonistas parciales (por ejemplo buprenorfina)) (ver seccion 4.4).
Pacientes con una actual o reciente adiccion a opidceos. Pacientes con sintomas agudos de abstinencia de opidceos. Pacientes con sospecha de uso reciente de opidceos. Pacientes con insuficiencia hepética grave (clasificacion
de Child-Pugh). Pacientes con insuficiencia renal grave (€GFR < 30 ml/min por 1,73 m?). Pacientes con historia reciente de sindrome de abstinencia del alcohol agudo (incluyendo alucinaciones, convulsiones y delirium tremens).
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo Selincro no estd indicado en pacientes cuyo objetivo terapéutico sea la abstinencia inmediata. La reduccién del consumo de alcohol es un objetivo intermedio en el
camino hacia la abstinencia. Administracién de opidceos En una situacién de urgencia en la que se deban administrar opidceos a un paciente que toma Selincro, la cantidad de opidceo requerida para lograr el efecto deseado
puede ser superior a la habitual. EI paciente se debe someter a un estricto control para detectar sintomas de depresion respiratoria como consecuencia de la administracién de opidceos, asi como otras reacciones adversas. Si
se precisan opidceos en una urgencia, la dosis siempre se debe ajustar de forma individual. Si se requieren dosis excepcionalmente altas, seré necesaria una estrecha observacion. El tratamiento con Selincro se debe interrumpir
temporalmente 1 semana antes del uso previsto de opidceos (p. €j., cuando se vayan a utilizar analgésicos opioides en una intervencién quirrgica programada). EI médico prescriptor deberé advertir a los pacientes de la
importancia de informar a su médico de la ltima toma de Selincro en caso de que sea necesario el uso de opidceos. Se debe tener precaucion cuando se utilicen medicamentos que contengan opidceos (p. €j., antitusigenos,
analgésicos opioides (ver seccion 4.5)). Comorbilidad Trastornos psiquiétricos Se han registrado efectos psiquidtricos en estudios clinicos (ver seccion 4.8). Si los pacientes presentan sintomas psiquidtricos no asociados al inicio
del tratamiento con Selincro, y/0 que no son transitorios, el médico prescriptor deberd considerar otras causas de los sintomas y valorar la necesidad de continuar el tratamiento con Selincro. Selincro no se ha investigado en
pacientes con enfermedad psiquiatrica inestable. Se debe proceder con precaucion al prescribir Selincro a pacientes con comorbilidad psiquiatrica presente como el trastorno depresivo mayor. Trastornos convulsivos Se dispone
de experiencia limitada en pacientes con antecedentes de trastornos convulsivos, incluidas las convulsiones por abstinencia de alcohol. Se recomienda precaucion si se inicia un tratamiento para reducir el consumo de alcohol
en estos pacientes. Insuficiencia renal o hepatica Selincro se metaboliza principalmente en el higado y se elimina predominantemente por la orina. Por lo tanto, se debe tener precaucion cuando se prescriba Selincro a pacientes
con insuficiencia renal o hepdtica leve 0 moderada, por ejemplo, realizando controles més frecuentes. Se debe proceder con precaucion al prescribir Selincro a pacientes con valores altos de ALAT 0 ASAT (> 3 veces el LSN), ya
que estos pacientes fueron excluidos del programa de desarrollo clinico. Pacientes de edad avanzada (> 65 afios de edad) Se dispone de datos clinicos limitados sobre el uso de Selincro en pacientes > 65 afios de edad con
dependencia del alcohol. Sea debe tener precaucion al prescribir Selincro a pacientes > 65 afios de edad (ver seccion 4.2). Otras Se recomienda precaucion si Selincro se administra conjuntamente con un inhibidor potente de
la enzima UGT2B7 (ver seccion 4.5). Lactosa Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o problemas de malabsorcidn de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento. 4.5
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion No se han llevado a cabo estudios de interaccion farmacoldgica in vivo. Segun estudios in vitro, no se prevén interacciones clinicamente relevantes entre
el nalmefeno, o sus metabolitos, y medicamentos administrados simultdneamente metabolizados por las enzimas mas comunes CYP450 y UGT o transportadores de membrana. La administracion conjunta con medicamentos
que sean inhibidores potentes de la enzima UGT2B7 (p. €]., diclofenaco, fluconazol, acetato de medroxiprogesterona, acido meclofendmico) puede aumentar significativamente la exposicion a nalmefeno. Es improbable que esto
suponga un problema con el uso ocasional, pero si se inicia un tratamiento a largo plazo simultaneo con un inhibidor potente de la UGT2B7, no se puede descartar la posibilidad de un aumento en la exposicion a nalmefeno (ver
seccion 4.4). Por el contrario, la administracién conjunta con un inductor de la UGT (p. €]., dexametasona, fenobarbital, rifampicina, omeprazol) puede dar lugar a concentraciones plasmaticas subterapéuticas de nalmefeno. Si se
toma Selincro de manera simultanea con agonistas opioides (p. €j., algunos tipos de antitusigenos y antigripales, determinados antidiarreicos, y analgésicos opioides), puede que el paciente no se beneficie del agonista opioide.
No existe ninguna interaccion farmacocinética clinicamente relevante entre el nalmefeno y el alcohol. Se produce un pequefio deterioro en la funcién cognitiva y psicomotora tras la administracién de nalmefeno. No obstante, el
efecto de la combinacion de nalmefeno y alcohol no superd la suma de los efectos de cada uno de ellos por separado. El consumo simultdneo de alcohol y Selincro no previene los efectos de la intoxicacion del alcohol. 4.6
Fertilidad, embarazo y lactancia Embarazo No hay datos o estos son limitados (menos de 300 resultados en embarazos) relativos al uso de nalmefeno en mujeres embarazadas. Los estudios en animales han mostrado toxicidad
en la reproduccion. No se recomienda Selincro durante el embarazo. Lactancia Los datos farmacodindmicos/toxicoldgicos disponibles en animales muestran que nalmefeno/metabolitos se excretan en la leche. Se desconoce si
nalmefeno se excreta en la leche materna. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/lactantes. Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir/abstenerse de iniciar el tratamiento con Selincro tras
considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre. Fertilidad En estudios de fertilidad en ratas, no se observaron efectos de nalmefeno sobre la fertilidad, el apareamiento, el embarazo
0 los pardmetros espermaticos. 4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas No se ha estudiado la influencia de nalmefeno sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas. Selincro puede provocar
reacciones adversas como nauseas, mareo, insomnio y cefalea. La mayorfa de estas reacciones fueron leves o moderadas, relacionadas con el inicio del tratamiento y tuvieron una corta duracion. La influencia de Selincro sobre
la capacidad para conducir y utilizar méaquinas es nula o insignificante. 4.8 Reacciones adversas Resumen del perfil de sequridad Més de 3.000 pacientes han sido expuestos a nalmefeno en estudios clinicos. En general, el
perfil de seguridad concuerda en todos los estudios clinicos realizados. Las frecuencias de las reacciones adversas en la Tabla 1 se calcularon basandose en tres estudios aleatorizados, a doble ciego y controlados con placebo
en pacientes con dependencia del alcohol (1.144 pacientes expuestos a Selincro a demanda y 797 expuestos a placebo a demanda). Las reacciones adversas mds frecuentes fueron nuseas, mareo, insomnio y cefalea. La
mayoria de estas reacciones fueron leves o moderadas, estuvieron relacionadas con el inicio del tratamiento y tuvieron una corta duracion. En los estudios clinicos se comunicaron estados confusionales y, en raras ocasiones,
alucinaciones y disociacion. La mayoria de estas reacciones fueron leves o moderadas, estuvieron relacionadas con el inicio del tratamiento y tuvieron una corta duracién (de unas pocas horas a unos pocos dias). La mayoria de
estas reacciones adversas se resolvieron con el tratamiento continuo y no recurrieron con la administracion repetida. Si bien estos acontecimientos tuvieron generalmente una corta duracion, podrian tratarse de psicosis alcohdlica,
sindrome de abstinencia alcohdlica o enfermedad psiquidtrica comérbida. Tabla de

Tabla 1: Frecuencias de las reacciones adversas reacciones adversas Las frecuencias se definen como: muy frecuentes (>1/10),
- — - - — frecuentes (=1/100 a <1/10), poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100), raras
Sistoma de ciastficacidn de brganas Frecuencia | Reaccidn adversa (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) o frecuencia no conocida (no
Trastornos del metabolismo y de la nutricién Frecuente Apetito disminuido puede estimarse a partir de los datos disponibles). Notificacion de sospechas de

— - reacciones adversas Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al
Trastornos psiquiricos Muy frecuente | Insomnio medicamento tras su autorizacion. Ello permite una supervision continuada de la
Frecuente Trastorno del suefio relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a
notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.
Inquietud 4.9 Sobredosis En un estudio en pacientes diagnosticados de ludopatia, se
Libido disminuida (incluida la pérdida de libido) investigaron dosis de nalmefeno de hasta 90 mg/dia durante 16 semanas. En un
- —————— — — — estudio en pacientes con cistitis intersticial, 20 pacientes recibieron 108 mg/dia de
No conocida A]uqnamon (|nclg|das allucmamones gudnllvas, aIumrpcmnes nalmefeno durante mas de 2 afos. Se ha registrado la toma de una dosis Unica de
tactiles, alucinaciones visuales y alucinaciones somaticas) 450 mg de nalmefeno sin cambios en la tensidn arterial, la frecuencia cardiaca y
respiratoria o la temperatura corporal. No se ha observado un patron atipico de

Estado confusional

Disociacién ‘ L o i
- - reacciones adversas en estos contextos, si bien la experiencia es limitada. En caso
Trastornos del sistema nervioso Muy frecuente | Mareo de sobredosis, se recomienda realizar un tratamiento sintomético y someter al
Cefalea paciente a observacion. 5. DATOS FARMACEUTICOS 5.1 Lista de excipientes
- Nticleo del comprimido Celulosa microcristalina Lactosa anhidra Crospovidona, tipo
Frecuente Somnolencia A Estearato de magnesio Recubrimiento del comprimido Hipromelosa Macrogol 400
Temblor Dioxido de titanio (E171) 5.2 Incompatibilidades No procede. 5.3 Periodo de

validez 3 afios. 5.4 Precauciones especiales de conservacion Este medicamento

Alteracin de la atencion no requiere condiciones especiales de conservacion. 5.5 Naturaleza y contenido

Parestesia del envase Blisters transparentes de PVC/PVdC/aluminio en cajas de carton.

Hipoestesia Tamanos de envases de 7, 14, 28, 42, 49 y 98 comprimidos recubiertos con

- —— pelicula. Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Trastornos cardiacos Frecuente Taquicardia 5.6 Precauciones especiales de eliminacion La eliminacién del medicamento no

Palpitaciones utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con €l se realizara

. de acuerdo con la normativa local. 6. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE

Muy frecuente Muy frecuente | Nauseas COMERCIALIZACION H. Lundbeck A/S Ottiiavej 9 DK-2500 Valby Dinamarca 7.

Frecuente Vémitos NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION EU/1/12/815/001 7

Boca seca comprimidos.  EU/1/12/815/002 14  comprimidos. EU/1/12/815/003 28

comprimidos.  EU/1/12/815/004 42 comprimidos. EU/1/12/815/005 98

Trastornos de la piel y del tejido subcuténeo Frecuente Hiperhidrosis comprimidos.  EU/1/12/815/006 49 comprimidos. EU/1/12/815/007 14

i i comprimidos, tarjeta. EU/1/12/815/008 28 comprimidos, tarjeta. 8. FECHA DE LA

I:)ﬁhonrtr;sj musculoesqueléticos y del tejido Frecuente Espasmos musculares PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZAGION Fecha de Ia

primera autorizacion: 25 de Febrero de 2013.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de | Frecuente Fatiga 9. PRESENTACION Y PRECIO PVP (IVA) Selincro 18 mg, envase con 14

administracion Astenia comprimidos. PV.P 63,04 € PVP iva 6557 € 10. CONDICIONES DE

DISPENSACION POR LA SEGURIDAD SOCIAL Con receta médica. Especialidad

Malestar general reembolsable por el Sistema Nacional de Salud. Con visado de inspeccion. Cicero de

Sensacion anormal aportacion reducida. 11. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO: Mayo 2015. La

; : P informacidn detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la
Exploraciones complementarias Frecuente Peso disminuido Agencia Europea de Medicamentos hitp:/www.ema.europa.eu/.

1. Ficha Técnica de Selincro®. Lundbeck Espafia SA. En: http://www.emea.europa.eu/ema. 2. Frangois C, et al. PLoS One. 2015 Jun 8;10(6):¢0129289.



Rasca la zona
plateada para
descubrir el

caso de Alex.

¥

Alex, 43 aiios.

Se siente cansado con facilidad y sufre fuertes resacas. Aumenté su
consumo de alcohol debido a su alto grado de responsabilidad y
estrés en el trabajo como consecuencia de la presién por incrementar
los ingresos familiares tras el nacimiento de su hijo. El alcohol se ha
convertido en su via de escape de la realidad del dia a dia.

Empieza a beber desde que se levanta, ingiriendo un promedio de 5
cervezas diarias 0 mas entre semana y a menudo una caja el fin de semana.

¢Qué haria en su lugar?

Y Selincro

nalmefeno

*Caso ficticio.
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