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ue el uso y abuso del alcohol dana el tejido
cerebral y, por lo tanto, sus funciones, es algo
de sobra conocido desde hace tiempo; tanto
en la clinica, como en la investigacion (Bates,
Bowden y Barry, 2002; Naim-Feil, Fitzgerald, Bradshaw,
Lubman y Sheppard, 2014; Stavro, Pelletier y Potvin, 2013;
Wilcox, Dekonenko, Mayer, Bogenschutz y Turner, 2014;
Wollenweber et al., 2014). Sin embargo, todavia existe un
debate en torno a cémo se produce este dano, y a qué con-
secuencias tiene sobre el tratamiento de deshabituacion
alcoholica (Horton, Duffy, Hollins Martin y Martin, 2015).
Ademas, es poco valorado y tratado en los dispositivos sani-
tarios que tratan a pacientes con problemas relacionados
con el consumo de alcohol (Horton et al., 2015); a pesar
de que se estima que entre el 9-22% de los pacientes diag-
nosticados de demencia abusan del alcohol, y, entre los
abusadores de alcohol la demencia esta presente entre el
10-24% de los pacientes (Ridley, Draper y Withall, 2013).
En el Dano Cerebral Asociado al Consumo de Alcohol
(sus siglas en inglés son ARBD: Alcohol-Related Brain Dama-
ge) se combinan dos dimensiones neurotéxicas principales
que determinaran el grado de dano presente en cada indi-
viduo, y si entra o no en la categoria de demencia (Moretti,
Caruso, Dal Ben, Gazzin y Tiribelli, 2017):
Efectos neurétoxicos directos del alcohol: periodos de
consumo masivo (binge) seguidos de otros de abstinencia
producirian un efecto neurotéxico mediado por una exci-

totoxicidad glutamatérgica (inducido a través de una regu-

lacion a la alza de receptores NMDA) de tipo kindling (Gol-
pe, Isorna, Barreiro, Brana y Rial, 2017; Vargas-Martinez,
Trapero-Bertran, Gil-Garcia y Lima-Serrano, 2018). Este
dano neuronal seria mas intenso a nivel del Hipocampo,
Hipotalamo y Cerebelo, lo cual afectaria a la memoria y a
la capacidad de aprendizaje(Ridley et al., 2013). También
la funcién colinérgica se veria afectada por esta excitotoxi-
cidad incrementando las alteraciones en la atencion, la
memoria y el aprendizaje (Ridley et al., 2013). Otra area
profundamente afectada seria el Cortex Prefrontal con
la consiguiente disfunciéon ejecutiva. El alcohol también
parece ser capaz de producir dano cerebral a través de la
apoptosis, el estrés oxidativo, el dano mitocondrial y alte-
rando la neurogénesis (Sachdeva, Chandra, Choudhary,
Dayal y Anand, 2016).

Déficit de tiamina: una nutricion deficiente, una malab-
sorcion en el tubo digestivo, y el fallo hepdtico presente
en los pacientes con dependencia al alcohol, determinan
la apariciéon de un cuadro agudo: la Encefalopatia de Wer-
nicke (EW), que de no ser tratado puede cronificarse y dar
lugar al Sindrome de Korsakoff (SK) (Horton et al., 2015).
La EW se caracteriza por un cuadro confusional, con alte-
raciones visuales y de la marcha. EL SK se caracteriza por
una amnesia anterograda y retrégrada severas, desorienta-
cioén espacio-temporal, apatia y disfuncién ejecutiva, y an-
siedad; y aunque la mayoria de los pacientes mejoran, se
estima que un 25% precisaran de atencién residencial cré-
nica (Horton et al., 2015). Serian estos ultimos pacientes
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los que presentarian un deterioro social y laboral que esta-
ria mas alla de la mera amnesia, y entraria claramente en el
rango de demencia. Los estudios de neuroimagen realiza-
dos indican la presencia de danos en estructuras subcorti-
cales diencefalicas (talamo, cerebelo, cuerpos mamilares)
y corticales (frontal, parietal y cingulado). La combinacién
de ambos cuadros (EW+SK) estaria presente en el 1-2% de
todas las autopsias, y en un 10% de las realizadas a abusa-
dores de alcohol (Ridley et al., 2013).

El dano cerebral asociado a estas dos dimensiones neu-
rotoxicas, una marcada atrofia cerebral con dano de la
sustancia blanca y destruccion neuronal (Erdozain et al.,
2014), esta muy extendido entre los pacientes que presen-
tan problemas relacionados con el consumo excesivo de
alcohol, detectdndose hasta en un 78% de las autopsias rea-
lizadas (Ridley et al., 2013). En la clinica, lo habitual seria
encontrar una combinacién de dano cerebral causada por
ambas dimensiones (Moretti et al., 2017; Ridley et al., 2013;
Zahry Pfefferbaum, 2017), y parece danar de forma intensa
la sustancia blanca del cortex prefrontal, el cuerpo callosoy
el cerebelo, y producir un dano neuronal en el cértex pre-
frontal, el hipotalamo y el cerebelo (Zahr y Pfefferbaum,
2017). En conjunto, los pacientes con un diagnéstico de SK
presentarian lesiones, y con ello un deterioro, mas severas
en comparaciéon con aquellos que sélo presentan un dano
asociado a los efectos neurotéxicos directos del alcohol
(Hayes, Demirkol, Ridley, Withall y Draper, 2016).

Las alteraciones en la sustancia blanca son parcialmente
reversibles si se alcanza una abstinencia al alcohol prolon-
gada que permita recuperar una mielinizacién e integridad
axonal adecuadas (Ridley et al., 2013). Esta recuperacion
se acompanaria de una mejoria en las funciones cognitivas
y motoras. La velocidad a la que se produce la recupera-
cion es lenta, sobre todo para las funciones ejecutivas, y se
relaciona con la duracién de la abstinencia y la intensidad
del consumo de alcohol previo a la misma, mas que con el
consumo total a lo largo de la vida (Ridley et al., 2013). La
acumulacion de episodios de consumo intenso a lo largo
de lavida, con posteriores sindromes de abstinencia, impli-
ca una recuperacion mas lenta y menos completa, ya que
produce mads dano cerebral y con ello mas deterioro cog-
nitivo. Es por esto que el consumo de alcohol a lo largo de
la vida no es un factor de riesgo para el deterioro cognitivo
en los consumidores de bajo riesgo, pero si lo es para los
abusadores y los dependientes (Woods et al., 2016). No se
trata de cudnto alcohol se ha bebido a lo largo de la vida
sino la forma en que se ha realizado.

Las mujeres parecen ser mas vulnerables a los efectos
neurotoxicos del alcohol y recuperarse mas lentamente. El
nivel educativo alcanzado parece ejercer un efecto protec-
tor, pudiendo reflejar o un mejor nivel cognitivo pre-mor-
bido o una mayor reserva cognitiva alcanzada mediante la
actividad intelectual, o ambos (Ridley et al., 2013). Dado
que todas las estructuras cerebrales sufren un deterioro

progresivo con la edad, a la hora de valorar el daiio produ-
cido por el alcohol, lIa edad es un factor de confusiéon que
debe controlarse con valores de referencia para cada franja
de la misma (Hayes et al., 2016).

Al cabo de dos anos de abstinencia, tanto la mejoria
como el deterioro se estabilizan, al contrario que en otras
patologias relacionadas con el dano cerebral (Ridley et al.,
2013). Se estima que el dano cerebral producido por el
déficit de tiamina tiende mas a la cronificacion que el dano
directo producido por el alcohol (Sachdeva et al., 2016). Si
se tiene en cuenta el consumo global de alcohol de la po-
blacién, se observa una situacion similar a la del riesgo car-
diaco, obteniéndose una distribucién del riesgo en forma
de J. Un consumo ligero, de menos de 20 gramos de etanol
por dia, podria tener un efecto protector a nivel cognitivo,
mientras que consumos abusivos producirian un deterioro
(Sachdeva et al., 2016).

Cuando estas alteraciones se cronifican e intensifican
entran en el rango de la demencia, estimandose que en
residentes de centros para la tercera edad estaria presente
entre el 10-24% de los diagnésticos de demencia, lo cual
refleja su amplia prevalencia, siendo mas frecuente entre
las personas con menos de 60 anos (Ridley et al., 2013).

Por desgracia, los pacientes pueden presentar mas dano
cerebral asociado a un estilo de vida donde estan presentes
otros factores de riesgo, como son: los traumatismos cra-
neoencefalicos por accidentes o violencia, el consumo de
otros toxicos y el dano vascular. Ademas, dada la elevada
comorbilidad de trastornos psiquiatricos que presentan los
pacientes con dependencia al alcohol, pueden presentar
un dano cerebral que se acompana de deterioro cognitivo,
propio de estos trastornos. Un ejemplo claro seria la depre-
sién (Sachdeva et al., 2016)

Valoracion del dano cerebral asociado
al consumo de alcohol

Son numerosas las pruebas neuropsicolégicas que se
han utilizado para medir el ARBD. Las mas utilizadas han
sido (Aharonovich et al., 2018): una medicién de la inte-
ligencia global a través de la escala de Wechsler (WAIS) y
sus subescalas, el test de fluencia verbal FAS, pruebas de
memoria como la del WAIS o la figura compleja de Rey,
pruebas atencionales como el test de Stroop o el Trail Ma-
king Test (TMT), pruebas de funciéon ejecutiva como el
Wisconsin Card Sorting Test (WCST), e incluso pruebas de
cribaje de la demencia como el Mini Mental State Exami-
nation (MMSE), poco especifico para este tipo de pacien-
tes, u otros con mas validez en consumidores de sustancias,
como el ACE-R (Addenbroke’s Cognitive Assessment-revised)
o el MoCA (Montreal Cognitive Assessment) (Hagen et al.,
2016; Hayes et al., 2016).

Aunque el uso de estas pruebas ha sido heterogéneo y
los distintos autores las han combinado de una forma no
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sistematizada y no validada, los numerosos estudios reali-
zados indican la presencia de alteraciones en las siguien-
tes funciones cognitivas: memoria anterograda, funcién
ejecutiva (toma de decisiones, orientaciéon temporal, jui-
cios emocionales y fluencia verbal) y tareas visuoespacia-
les. La memoria de trabajo y el tiempo de latencia estan
generalmente alterados. Qué funciones cognitivas estardn
mas alteradas depende de como interaccionan en cada pa-
ciente las dos dimensiones, dano directo y déficit de tia-
mina, mencionadas anteriormente junto a los factores de
riesgo (Maharasingam, Macniven y Mason, 2013). Pese ala
intensidad de estas alteraciones, se estima que el funciona-
miento intelectual global de estos pacientes esta bastante
preservado, especialmente a nivel del lenguaje, sobre todo
si se compara con la evolucién de demencias degenerativas
y vasculares (Horton et al., 2015; Ridley et al., 2013; Sach-
deva et al., 2016). Todas las funciones afectadas mejoran
tras un ano de abstinencia, siendo los danos en la memoria
anterégrada, los mas relacionados con el déficit de tiami-
na, los mds persistentes (Sachdeva et al., 2016).

Se considera adecuado realizar la valoracién cognitiva
tras alcanzar la abstinencia al alcohol, entre 1y 6 semanas
después, aunque algunos autores recomiendan alcanzar
los 60 dias de abstinencia (Hayes et al., 2016).

Consecuencias del dano cerebral asociado
al consumo de alcohol

Preocupan en especial las interferencias que el dano
cognitivo pueda producir en el proceso de tratamiento
para conseguir la deshabituacién alcohdlica. Los pacientes
con ARBD presentan problemas de motivacion y adheren-
cia al tratamiento derivados de sus alteraciones cognitivas.
Ademas, ciertos procedimientos psicoterapéuticos, como
los cognitivos y los conductuales, pueden verse afectados,
y su efectividad disminuida, por las alteraciones en la me-
moriay en la funcién ejecutiva que presentan los pacientes
(Sachdeva et al., 2016).

Ademas el ARBD, incluso en sus formas leves, no sélo
puede afectar al tratamiento de deshabituacion alcohéli-
ca, sino también a los habitos que inciden en la salud de
los pacientes; por lo que se recomienda valorar a todos los
pacientes con problemas relacionados con el consumo de
alcohol una vez se encuentren abstinentes, como ya se in-
dic6 previamente (Hayes et al., 2016).

Tratamiento del dafio cerebral asociado
al consumo de alcohol

Obviamente, la prevencion es la mejor herramienta
para evitar el ARBD. Reducir el consumo global de la po-
blacién, retrasar la edad de inicio del consumo e insistir

en el tratamiento de aquellas personas que ya presentan

problemas de consumo excesivo de alcohol son medidas
fundamentales.

Por otro lado, ante la menor sospecha de un EW debe
realizarse un tratamiento con tiamina parenteral (hasta 1
gramo las primeras 24 horas de tratamiento, ya que por
via oral no es efectiva), que puede revertir el cuadro si el
tratamiento se inicia en las primeras 48-72 horas. También
es conveniente equilibrar los niveles de potasio y niacina
(Sachdeva et al., 2016). Debe mantenerse el tratamiento
con tiamina parenteral durante 5 dias, seguido de una
suplementacién oral de 300 mg por dia durante semanas
(Hayes et al., 2016).

La remediacién cognitiva es una herramienta terapéuti-
ca a considerar en los pacientes con ARBD. Hasta la fecha,
los estudios, que no han sido numerosos, han demostrado
mejoria en la atencién, la memoria de trabajo y la epis6-
dica (Hayes et al., 2016; Sachdeva et al., 2016; Svanberg y
Evans, 2013), lo cual parece influir a la hora de mejorar la
capacidad de interaccién social y consolidar la abstinen-
cia (Frias-Torres et al., 2018; Hayes et al., 2016). Aunque
los resultados no han alcanzado una potencia suficiente
para realizar una recomendacion definitiva, es posible que
mejorar la funcién cognitiva de los pacientes con ARBD
mejore su capacidad de mantenerse abstinentes y sea, por
lo tanto, una intervencién necesaria (Bates, Buckman y
Nguyen, 2013)

Las intervenciones centradas en la rehabilitacion psico-
social compensatoria del paciente con ARBD también han
demostrado ser eficaces. Estas intervenciones se centran
en solucionar los problemas de la vida diaria a través de
la programacién diaria de actividades con la ayuda de los
profesionales y de la familia. Se utilizan los facilitadores
como diarios y alarmas para fijar las actividades diarias del
paciente y suplir su deterioro mnésico (Hayes et al., 2016).

La memantina, un antagonista con baja afinidad del
receptor NMDA, con indicacién para la demencia dege-
nerativa, ha demostrado resultados prometedores en pa-
cientes con demencia alcohélica, observindose mejoria
en la funcién cognitiva global, en la calidad de vida, y una
reducciéon en las alteraciones conductuales (Sachdeva et
al., 2016).

Conclusion

A modo de conclusién podria decirse que el dano ce-
rebral producido por el consumo excesivo de alcohol
(ARBD) es dimensional, desde un deterioro leve hasta un
cuadro de demencia. En cualquier caso, el ARBD empeora
la respuesta al tratamiento y la evolucion de los pacientes,
el ARBD se asocia a dos dimensiones que suelen interac-
cionar en todos los casos y que también son dimensionales:
la neurotoxicidad directa del alcohol asociada sobre todo
a la excitotoxicidad glutamatérgica y que se relaciona con
episodios de consumo intenso y posterior abstinencia, y
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por otro lado, el déficit de tiamina que da lugar al comple-
jo EK-SK y que tiende a implicar una mayor gravedad. El
ARBD parece danar de forma intensa la sustancia blanca
del cortex prefrontal, el cuerpo calloso y el cerebelo, y pro-
ducir un dano neuronal en el cértex prefrontal, el hipota-
lamo y el cerebelo. No obstante, el ARBD es reversible si
se consigue una deshabituacion alcohélica prolongada, de
por lo menos 1-2 anos.

El ARBD se asocia a alteraciones en las siguientes fun-
ciones cognitivas: memoria anterégrada, funcién ejecutiva
(toma de decisiones, orientacién temporal, juicios emocio-
nales y fluencia verbal) y tareas visuoespaciales, memoria
de trabajo y tiempo de latencia. En la actualidad, no existe
una bateria de pruebas cognitivas validada para el ARBD.
Si bien, se considera necesario que la bateria de pruebas
cognitivas a utilizar en el ARBD cubra todas las funciones
que pueden verse alteradas, recomendandose evaluar a to-
dos los pacientes con riesgo de presentar ARBD cuando
hayan consolidado un periodo de abstinencia de como mi-
nimo una semana.

Hasta la fecha no existe un tratamiento, farmacolégico
o de remediacion, aprobado para el ARBD. Distintas alter-
nativas de remediacion cognitiva, la rehabilitacion psicoso-
cial y la memantina han obtenido resultados preliminares
prometedores.
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Resumen

Abstract

El consumo perjudicial de alcohol es un diagnéstico de elevada preva-
lencia en pacientes VIH+. Distintos estudios han destacado la influen-
cia negativa del mismo sobre la adherencia al tratamiento antirretrovi-
ral, aunque pocos de ellos valoran ademds el consumo de otras sustan-
cias. En Espana, el consumo de alcohol se presenta frecuentemente
en situacion de policonsumo, fundamentalmente de cannabis y co-
caina. El objetivo es comprobar cémo influye el consumo de alcohol,
asociado o no al uso de otras sustancias (cocaina, heroina, metadona
y/o cannabis), en la adherencia al tratamiento antirretroviral en
nuestro entorno. Se ha realizado un estudio observacional tipo casos
y controles sobre una muestra de 119 individuos VIH+. Conforman
los casos (n=40) sujetos no adherentes al tratamiento farmacolégico
segun reporte de Farmacia Hospitalaria, corroborado por el Simplified
Medication Adherence Questionnaire (SMAQ) y la opinién del profesional
de referencia. Se consideran controles (n=79) una muestra de paci-
entes de caracteristicas similares con buena adherencia terapéutica
segtin los mismos métodos de valoracion. La recogida de datos se hizo
entre mayo 2013 y septiembre 2015. El analisis estadistico se realizo
mediante regresion logistica binaria. Los resultados muestran que el
consumo de alcohol empeora la adherencia al tratamiento antirretro-
viral. El uso de metadona supone un incremento estadisticamente sig-
nificativo del riesgo de no adherencia. No se han encontrado diferen-
cias significativas entre los grupos del estudio respecto a los consumos
de cocaina, heroina o cannabis. Por tanto, la deteccién del consumo
de sustancias, especialmente de alcohol, y su abordaje en pacientes
VIH+ puede repercutir positivamente en el cumplimiento terapéuti-
co, en beneficio de una mayor efectividad de la terapia antirretroviral.
Palabras clave: VIH; Terapia antirretroviral (TARGA); Adherencia

terapéutica; Trastorno por uso de alcohol; Policonsumo.

Hazardous alcohol consumption is a common diagnosis among
people living with HIV infection. The relationship between alcohol
consumption and poor adherence to antiretroviral therapy has been
highlighted in different studies, yet few of them performed a paral-
lel analysis of other substance use. In Spain, alcohol consumption is
frequently associated with other substance use, mainly cannabis and
cocaine. The aim of this study is to assess the influence of hazardous
alcohol consumption both combined with other substances (cocaine,
heroin, methadone and/or cannabis) or alone on antiretroviral ther-
apy adherence in our social environment. We performed an observa-
tional case-control study including 119 HIV+ individuals. We recruit-
ed 40 non-adherent patients, defined by less than 90% compliance
according to hospital pharmacy refill data, and corroborated by the
Simplified Medication Adherence Questionnaire (SMAQ) and referring
professional’s opinion. Control cases (n=79) were defined as those pa-
tients with similar characteristics but considered adherent according
to the same parameters. Data collection took place between May 2013
and September 2015. Statistical analysis was performed using a binary
logistic regression model. Our results indicate that alcohol consump-
tion decreases adherence to antiretroviral therapy. The use of metha-
done represents a statistically significant increased risk of poor adher-
ence. No significant differences were found between adherent and
non-adherent groups regarding cocaine, heroin or cannabis use in
this study. In summary, the detection of substance use and especially
alcohol consumption in HIV+ patients can improve the effectiveness
of antiretroviral therapy by identifying and treating at-risk individuals
for a poor therapeutic adherence.

Keywords: HIV; Highly Active Antiretroviral Therapy (HAART);

Medication adherence; Alcohol use; Substance use.
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Relaciéon entre la adherencia al tratamiento antirretroviral en pacientes VIH+
y el consumo de alcohol, asociado o no al uso de otras sustancias

1 consumo perjudicial de alcohol y otras sustan-

cias es un diagnostico frecuente en pacientes con

infeccién por VIH. Diversos autores han senala-

do su elevada prevalencia (Parsons, Starks, Mi-
llar, Boonrai y Marcotte, 2014; Skalski, Sikkema, Heckman
y Meade, 2013). Aunque las estimaciones varian entre el
8% y el 42% (Williams et al., 2016), se ha senalado que la
prevalencia de consumo intensivo de alcohol (heavy drin-
king) (Cortés Tomas y Motos Sellés, 2016) en estos pacien-
tes casi alcanza a duplicar la prevalencia en la poblacién
general (Galvan et al., 2002).

Entre las consecuencias del consumo de alcohol en pa-
cientes VIH+ se han senalado, ademas del perjuicio direc-
to sobre la propia salud individual, otros factores como el
aumento potencial del riesgo de transmisién del virus en
situaciones de intoxicacion etilica (Scott-Sheldon et al.,
2013), el retraso en el diagnoéstico de la enfermedad (Zar-
kin, Bray, Babor y Higgins-Biddle, 2004), un incremento en
el riesgo de deterioro cognitivo temprano (Anand, Sprin-
ger, Copenhaver y Altice, 2010) o de contagio por virus de
la hepatitis C (Taylor, Denniston, Klevens, McKnight-Eily
y Jiles, 2016) y, en general, un aumento de la morbimor-
talidad (Azar, Springer, Meyer y Altice, 2010). Ademas, el
consumo perjudicial de alcohol se ha relacionado con un
empeoramiento del estado inmunolégico de forma inde-
pendiente al tratamiento (Baum et al., 2010).

En Espana, las tasas de nuevos diagnésticos de VIH
contindan siendo superiores a la media de los paises de la
Union Europea y de Europa Occidental. Durante 2015, se
estimaron alrededor de 9,44 nuevos casos por cada 100.000
habitantes (Instituto de Salud Carlos III, 2016). Desde la
instauracién del tratamiento antirretroviral de gran acti-
vidad (TARGA) como terapia de eleccién en la infeccion
por VIH, se ha producido una mejora significativa en la
calidad y esperanza de vida de los individuos afectados
(Tancredi y Waldman, 2014; Poorolajal, Hooshmand, Ma-
hjub, Esmailnasab y Jenabi, 2016). Los beneficios de dicha
pauta, no obstante, estan intimamente ligados al estricto
cumplimiento terapéutico, habiéndose postulado la falta
de adherencia al mismo como la primera causa de fracaso
del tratamiento a corto plazo (Braithwaite y Bryant, 2010),
ademas de favorecer el desarrollo de cepas viricas resisten-
tes (Cohen, 2006).

Existen numerosas lineas de investigaciéon en relaciéon
a los factores que pueden incidir de forma negativa en la
adherencia al tratamiento antirretroviral. Entre ellos, se
han resaltado la presencia de efectos no deseados del trata-
miento, el estrés emocional secundario a problematica vi-
tal, la ausencia de soporte sociofamiliar, la complejidad de
la pauta farmacolégica o la falta de eficacia percibida por
parte de los pacientes (Ammassari et al., 2002; Hudelson
y Cluver, 2015). Asi mismo, se han asociado con un peor
cumplimiento terapéutico la edad joven o el deterioro cog-
nitivo (Hinkin et al., 2004), la presencia de psicopatologia,

fundamentalmente depresiva (Palepu, Horton, Tibbetts,
Meli y Samet, 2004) asi como determinados rasgos de per-
sonalidad (Hutton y Treisman, 2008), un nivel socioecono-
mico bajo (Bermudez et al., 2016; Peltzer y Pengpid, 2013)
y el consumo de sustancias, en particular de alcohol (Azar
etal., 2010; Palepu et al., 2004).

Se ha postulado que la adherencia al tratamiento anti-
rretroviral debe entenderse como un proceso dinamico en
el que los factores de riesgo modificables se asociarian con
la mejora o el empeoramiento de la misma (Lazo et al.,
2013). En los ultimos anos, numerosos autores han pres-
tado especial atencion a las repercusiones del consumo de
alcohol sobre el cumplimiento terapéutico (Vagenas et al.,
2015). Diferentes revisiones sistematicas sustentan de ma-
nera consistente la relaciéon entre ambos factores (Azar et
al.,, 2010; Vagenas et al., 2015; Hendershot, Stoner, Pantalo-
ney Simoni, 2009). Ademas, el consumo de alcohol u otras
sustancias puede influir también en la adherencia a otros
tratamientos médicos relacionados con enfermedades o in-
fecciones comunes en pacientes VIH+ (Gonzalez, Barinas
y O’Cleirigh, 2011). Consecuentemente, se han propues-
to programas de intervencion terapéutica para disminuir
la ingesta de alcohol y mejorar el nivel de cumplimiento
farmacologico, lo que se traduciria en una mejora global
en el curso de la enfermedad por VIH (Parry et al., 2014).
En esta linea, se ha senalado que el paso de la situacion de
consumo activo de sustancias a la abstinencia estaria con-
sistentemente asociado con el fortalecimiento de la adhe-
rencia terapéutica (Lucas, Gebo, Chaisson y Moore, 2002).

En Espana, el consumo de alcohol se asocia frecuente-
mente al de otras sustancias. Segin la Encuesta Domici-
liaria sobre Alcohol y Drogas en Espana, publicada por el
Ministerio de Sanidad en 2015 (OEDT, 2015), el alcohol
esta presente en la practica totalidad de las situaciones de
policonsumo: el 94,3% de los consumidores de cannabis y
€1 96,8% de los consumidores de cocaina presentan consu-
mo de alcohol concomitante. Ademas, entre los bebedo-
res de alcohol como sustancia principal, el 11,1% presenta
también consumo de cannabis, y el 2,7% de cocaina.

Existe evidencia de que la influencia sobre la adherencia
terapéutica puede variar en funcién de la sustancia consu-
mida y del patrén de consumo (Azar et al., 2015; Gonzalez
etal., 2011), aunque los tipos de sustancia y los mecanismos
que relacionan su uso con el empeoramiento de la adheren-
cia no han sido estudiados en profundidad (Gonzalez, Mi-
miaga, Israel, Andres Bedoya y Safren, 2013). En un estudio
llevado a cabo por Parsons y colaboradores (2014), sobre
una muestra de 557 individuos VIH+ mayores de 50 afos,
el uso combinado de alcohol y cannabis o cocaina se asocio
de manera estadisticamente significativa con un aumento
de tomas olvidadas respecto al consumo aislado de alcohol.

El cumplimiento terapéutico requiere una atencién me-
ticulosa a los tiempos de las dosis y, en muchos casos, la

coordinacién de muiltiples medicaciones, implicando me-
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canismos relacionados con la cognicion, la planificacién
y la toma de decisiones. Elementos como la inestabilidad
en el estilo de vida (Tucker et al., 2004), la vulnerabilidad
fisica y psiquica, o las dificultades en el autocontrol media-
das por el consumo de sustancias podrian interactuar en
detrimento de la adherencia. Ademas, algunos pacientes
pueden interrumpir el tratamiento durante episodios de
consumo al percibirlo como incompatible con el uso de
sustancias (Kalichman et al., 2015).

A pesar de lo expuesto, basado en datos internaciona-
les, las referencias en la literatura sobre la repercusion del
consumo alcohol en la adherencia al tratamiento antirre-
troviral en pacientes VIH+ en Espana son limitadas (Orte-
go, Huedo-Medina, Vejo y Llorca, 2011; Pérez-Valero et al.,
2016a; Pérez-Valero et al., 2016b). El objetivo del presente
estudio es valorar si el consumo perjudicial de alcohol se
relaciona con un peor cumplimiento de la terapia antirre-
troviral en pacientes VIH+ una vez ajustado por el consu-
mo de otras sustancias (cocaina, heroina, metadona y/o
cannabis), y conocer el papel que éstas juegan en la adhe-
rencia en un entorno asistencial concreto y en el contexto
cultural de la poblacién espanola.

Metodologia

Sujetos

Conforman la poblacién de estudio pacientes adultos en
seguimiento regular de forma ambulatoria en consultas del
servicio de Enfermedades Infecciosas de un hospital de ter-
cer nivel (Hospital Universitario Ramoén y Cajal, Madrid), a
los que les estaba indicado durante al menos los doce meses
anteriores TARGA, dispensado en todos los casos a través
de Farmacia Hospitalaria. Todos ellos firmaron un consen-
timiento informado antes de participar en el estudio. Se
consideré seguimiento regular el haber acudido al menos a
dos citas concertadas en el ultimo ano (Tripathi, Youmans,
Gibson y Duffus, 2011). Se consideraron criterios de exclu-
sion la presencia de procesos infecciosos agudos u oncolo-
gicos activos, ademas del rechazo a participar o la retirada
voluntaria del estudio en cumplimiento del consentimiento
informado. Ademas, se excluyeron del estudio aquellos ca-
sos en los que existiese incongruencia entre los resultados
del cuestionario SMAQ) y/o la opinién del profesional de
referencia respecto a la adherencia segin Farmacia Hos-
pitalaria. El estudio fue aprobado por el Comité Etico de
Investigacion Clinica del Hospital antes de llevarse a cabo.

Procedimiento

Se trata de un estudio observacional tipo casos y con-
troles. Conforman los casos pacientes no adherentes a
TARGA; y los controles, una muestra de pacientes de ca-
racteristicas similares con buena adherencia terapéutica.
La seleccion de los casos se realizo a través de un muestreo
consecutivo de un listado de pacientes no adherentes ge-

nerado de forma ordinaria y con frecuencia mensual por
Farmacia Hospitalaria. Los controles fueron seleccionados
por muestreo consecutivo del listado de pacientes con cita
en Consultas Externas. Se consideraron pacientes no ad-
herentes aquellos que, segtiin reporte de Farmacia Hospi-
talaria, hubiesen retirado menos del 90% de las tomas del
tratamiento antirretroviral pautado durante el ultimo ano.
Se consideraron pacientes adherentes aquellos que pre-
sentasen un 95% o mas en la retirada de las tomas durante
el ultimo ano segun el Servicio de Farmacia Hospitalaria
(Paterson et al., 2000). Se excluyeron del estudio aquellos
pacientes cuya adherencia fuera igual o mayor que 90%
pero menor de 95%, dado que no existe unanimidad en la
literatura sobre los limites de esta diferenciacion (Viswana-
than et al., 2015). A todos los individuos participantes en
el estudio se les aplicé una entrevista clinica semi-estruc-
turada de evaluacion elaborada ad hoc para el mismo. En
ella se incluyé el cuestionario SMAQ) -instrumento breve
basado en seis preguntas al propio paciente en relacion a
su cumplimiento terapéutico, validado para su uso en pa-
cientes con infeccién por VIH (Knobel et al., 2002)- para
corroborar la valoracion de adherencia terapéutica segiin
Farmacia Hospitalaria. Todo el proceso de evaluacion fue
llevado a cabo por los investigadores. La recogida de datos
se hizo entre mayo 2013 y septiembre 2015.

Variables del estudio

Se incluyeron variables sociodemograficas como edad,
sexo, raza, estado civil, nivel socioeconémico, educativo y
laboral, entre otras. Ademas, se realiz6 un registro de va-
riables del estado de la infeccién por VIH y su tratamiento
tales como tiempo de evolucién desde el inicio del segui-
miento y del tratamiento, namero de pastillas y de tomas
de tratamiento antirretroviral al dia, asi como la presencia
o no de una figura de supervisiéon de la toma del mismo.
En cuanto al uso de sustancias, se recogi6 historia de con-
sumo de alcohol, cannabis, cocaina, heroina y metadona
(uso terapéutico) en los 12 meses previos a la valoracion.
De todas ellas se tuvieron en cuenta la frecuencia de con-

sumo y la cantidad diaria consumida.

Andlisis estadistico

En el analisis estadistico se obtuvieron los valores des-
criptivos y las frecuencias de las variables incluidas en el
estudio. Algunas de las variables fueron recodificadas para
no perder potencia en el analisis, sin que ello supusiera
pérdida sustancial de informacién y preservando un sen-
tido clinico. Fueron categorizadas como nivel socioeconé6-
mico problemadtico o de riesgo situaciones de dificultad
econémica con o sin ayuda externa, imposibilidad para
amortizar pagos o deudas o riesgo de desahucio. El con-
sumo de alcohol fue categorizado de forma dicotémica en
consumo no problematico y consumo perjudicial, segtin los
criterios establecidos por la Organizacion Mundial de la Sa-
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lud (O.M.S., 1992). Para el resto de sustancias, se incluy6
como positivo el uso continuado de la sustancia a estudio,

Tabla 1. Variables sociodemogrdficas del conjunto de la muestra.

cualquiera que fuera su patrén de consumo (todos los in- n %
dividuos presentaban frecuencia al menos semanal). En la Género Varén 79 66,4%
descripcion de variables cuantitativas, que no cumplian cri- Mujer 40 33,6%
terios de normalidad de la distribucion, se eligi6 la mediana Caucasica 99  83,2%
. . P Raza
y el rango intercuartil (1Q25-75). Para el andlisis compara- Otras 20 16,8%
tivo de datos brutos, en ese caso se emple6 la prueba de otad | En pareja 46 38,7%
A : : Seatt stado civi
U de Mann-Whitney. En el caso de variables cualitativas se Otros 73 61.3%
recurrio al isti hi- I Pearson. En am
ecurrio a est?\d S}lCO c' cuad ?do. de ‘e’a SO ambos ‘ Sttrabaja 53 44.5%
casos se seleccion6 un nivel de significacion p=0,05. Trabajo -
P . . . . No trabaja 66 55,5%
Por dltimo, se llevo a cabo el analisis multivariante me-
. .. L. . . . P No cualificada 54 46,2%
diante regresiéon logistica binaria. Se emple6 el método Profesién
- N
«Introducir» (Enter) en la inclusion de variables predicto- Cualificada 63 >3,8%
s 2 : o Estable 90 75,6%
ras en la ecuacién. Se incluyeron en el modelo las varia: Nivel socioeconémico :
bles que habian demostrado en el anilisis bruto relacién Riesgo 29 24,4%
con la adherencia al tratamiento, y que centran el objetivo L . Nunca 98 82,4%
. . . Supervision tratamiento
de nuestro estudio en relacién al consumo de sustancias, Aveces/siempre 21 17,6%
junto con aquellas otras variables recomendadas por la li-
teratura especializada. Se incluyen en dicho analisis: edad,
género, nivel socioeconémico, tiempo de seguimiento, nu-
mero de pastillas prescritas al dia, y consumo de alcohol, . .
. P ) P B Y Tabla 2. Variables de consumo del conjunto de la muestra.
cannabis, cocaina, heroina y metadona.
Si No
Resultados n () n ()
L. o Consumo Alcohol 27(23,3) 89 (76,7)
Resultados descriptivos y andlisis bruto -
o i 3 . Consumo Cannabis 39(32,8) 80 (67,2)
Caracteristicas sociodemogrdficas y clinicas de la muestra.
. . . Consumo Cocaina 29 (24,4) 90 (75,6)
Se analiz6 una muestra total de 119 sujetos, siendo 40
de ellos casos y 79 controles. La mediana de edad del con- Consumo Heroina 86.7) 111 63,3)
junto de la poblacion fue de 48,5 (1Q; 44,3-52,8). El tiempo ~ Consumo Metadona 17(14,3) 102 (85,7)
en seguimiento y el tiempo en tratamiento, ambos en aflos, ~ Policonsumo 36 (30,3) 83 (69.7)
Tabla 3. Variables sociodemogrdficas y significacion estadistica de la comparacién. Casos y controles.
Controles Casos Prueba de Pearson
n (%) n (%) %2 Sig.
Varén 52 (65,8) 27 (67,5)
Género 0,033 0,855
Mujer 27(34,2) 13 (32,5)
Raza Caucasica 70 (88,6) 29 (72,5) 4,928 0,026
En pareja 28 (35,4) 18 (45,0)
Estado civil 1,023 0,312
Otros 51 (64,6) 22 (55,0)
Situacion laboral No trabaja 41 (51,9) 25 (62,5) 1,208 0,272
No cualificada 31 (40,3) 23 (57,5)
Profesié 3,148 0,312
rofesion Cualificada 46 (59,7) 17 (42,5)
Estable 69 (87,3) 21 (52,5)
Nivel socioeconémico 17,490 0,000
Riesgo 10(12,7) 19 (47,5)
Nunca 71 (89,9 27 (67,5)
Supervision tratamiento 9,146 0,002
Aveces/siempre 8(10,1) 13 (32,5)
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presentaban una mediana (IQ) respectiva de 16,5 (9-21) y
15 (7-19). El conjunto de sujetos tomaba como mediana 3
pastillas/d (IQ: 1-3). En la Tabla 1 y 2 se presentan otros
datos cualitativos que caracterizan la muestra global.

Son varones 52 individuos de los controles (65,8%) y 27
de los casos (67,5%) de la muestra (Tabla 3). La mediana
de edad de la muestra es de 47,6 (42,5-50,6) en el grupo de
casos yde 49,1 (45,3-53,5) en el grupo control, con una me-
diana de seguimiento en anos en el grupo de casos de 17,5
(9,8-22,0) yde 15,0 (8,0-21,0) en los controles (Tabla 4).

En el andlisis comparativo, se evidencia de manera esta-
disticamente significativa el mayor estatus socioeconémico
del grupo control. Asimismo, los casos presentan mayor
grado de supervision del tratamiento por parte de terceros
(Tabla 3). Respecto a las variables cuantitativas, entre casos
y controles solo se encontraron diferencias estadisticamen-
te significativas en el nimero de pastillas al dia (Tabla 4).

Variables relacionadas con el uso de sustancias.

Un total de 15 sujetos (37,5%) presentaban consu-
mo perjudicial de alcohol en la muestra constituida por
los casos, frente a 12 sujetos (15,8%) en el grupo control
(p=0,009).

Como muestra el analisis de variables cualitativas, los
casos presentan un perfil caracterizado por mayores con-

sumos de cada sustancia valorada salvo de cannabis, don-
de no hay diferencias respecto a los controles. Se objetivo
uso terapéutico de metadona en 12 individuos entre los
casos (30,0%), en contraste con 5 sujetos del grupo control
(6,3%) (p=0,000). La diferencia para consumo de cocaina
resulté también estadisticamente significativa (p=0,005).
En el caso de la heroina, existirian diferencias entre ambos

grupos con una p=0,073 (Tabla 5).

Regresion logistica

En la Tabla 6 se muestran los resultados del analisis
de regresion logistica, donde se resaltan las variables que
muestran influencia sobre la adherencia terapéutica de
manera estadisticamente significativa. El modelo aplicado
clasifica correctamente a cerca del 80% de los sujetos, con
mayor especificidad que sensibilidad (prueba de Hosmer'y
Lemeshow: casos=55,7%, controles=90,0%, global=78,3%)
y explica el 44,2% de variabilidad de la adherencia.

Consumo de sustancias.

De los datos expuestos se deduce que el consumo per-
judicial de alcohol supone un incremento medio de 4,330
(IC95%: 1,157-16,206) del riesgo de mala adherencia al
tratamiento antirretroviral de manera estadisticamente

significativa (p=0,030) frente a la situacién de abstinencia

Tabla 4. Variables clinicas y significacion estadistica de la comparacién. Casos y controles.

. P U de Mann-
Rango intercuartilico hi
n Mediana Whitney
Q25 Q75 Sig.

Casos 40 47,66 42,50 50,61

Edad 0,086
Controles 79 49,10 45,31 53,47
Casos 40 17,50 9,75 22,00

Tiempo en seguimiento (afios) 0,171
Controles 78 15,00 8,00 21,00
Casos 40 17,00 8,25 20,00

Tiempo en tratamiento (afios) 0,094
Controles 78 13,00 5,00 19,00
Casos 40 3,00 3,00 4.00

Nimero de pastillas/dia 0,001
Controles 79 2,00 1,00 3.00

Tabla 5. Consumo de sustancias y significacién estadistica de la comparacion. Casos y controles.

Controles Casos Prueba de Pearson
n (%) n (%) %2 Sig.
Consumo Alcohol 12 (15,8) 15 (37,5) 6,917 0,009
Consumo Cannabis 24 (30,4) 15 (37,5) 0,611 0,434
Consumo Cocaina 13 (16,5) 16 (40,0) 7,987 0,005
Consumo Heroina 3(3,8) 5(12,5) 3,207 0,073
Consumo Metadona 5 (6,3) 12 (30,0) 12,151 0,000
Policonsumo 14 (17,7) 22(55,0) 17,489 0,000
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Tabla 6. Regresion logistica, método ‘introducir’.

Relaciéon entre la adherencia al tratamiento antirretroviral en pacientes VIH+
y el consumo de alcohol, asociado o no al uso de otras sustancias

B E.T. Wald gl Sig. Exp(B) 1C95%

Edad -0,092 0,044 4,348 1 0,037 0,912 0,837 - 0,995
Género -1,346 0,612 4,834 1 0,028 0,260 0,078 - 0,864
Tiempo seguimiento 0,063 0,041 2,293 1 0,130 1,065 0,982 - 1,154
N¢ pastillas/dia 0,515 0,203 6,469 1 0,011 1,674 1,126 - 2,491
Nivel socioeconémico 1,347 0,581 5,374 1 0,020 3,844 1,231 -12,001
Consumo Alcohol 1,465 0,673 4,735 1 0,030 4,330 1,157 - 16,206
Consumo Cannabis -0,646 0,588 1,209 1 0,272 0,524 0,165 - 1,659
Consumo Cocaina 0,380 0,715 0,283 1 0,595 1,463 0,360 - 5,943
Consumo Metadona 1,624 0,801 4,112 1 0,043 5,074 1,056 — 24,379
Consumo Heroina -0,517 1,088 0,226 1 0,635 0,596 0,071 -5,035
Constante -2,282 3,062 0,556 1 0,456 0,102

o consumo no perjudicial una vez ajustado por las variables
senaladas. El uso de metadona incrementa este riesgo en
5,074 (IC95%: 1,056-24,379). En cambio, los consumos de
cannabis, cocaina o heroina no se asocian significativamen-

te con un empeoramiento en la adherencia terapéutica.

Datos sociodemograficos y clinicos.

Segun los resultados, aumentan el riesgo de no adhe-
rencia terapéutica el género masculino, una peor situacién
socioecon6mica, asi como un régimen de tratamiento an-
tirretroviral consistente en un mayor numero de pastillas

al dia.

Discusion

De lo expuesto se desprende que el consumo perjudicial
de alcohol empeora significativamente la adherencia al tra-
tamiento antirretroviral. Esto suscribe en nuestro entorno
asistencial y cultural lo senialado amplia y consistentemente
en la literatura previa en otros contextos (Azar et al., 2010;
Vagenas et al., 2015; Hendershot et al., 2009). En el pre-
sente estudio, ademas, la asociacion entre el consumo de
alcohol y la falta de adherencia se mantiene tras el ajuste
por otros consumos por lo que, en la muestra estudiada, el
alcohol deteriora la adherencia de manera independiente
al uso o no de otras sustancias.

Se evidencia también una influencia negativa del uso
de metadona sobre la adherencia, existiendo dudas so-
bre el sentido de este resultado. El uso terapéutico de la
misma, al menos en nuestro pais, podria corresponderse
con sujetos clinicamente mas deteriorados o con un perfil
socioeconémico mas bajo (Ladero, Orejudo y Carrobles,
2005), lo que explicaria una peor adherencia y resultaria
congruente con los resultados obtenidos. No obstante,
estudios previos han planteado que la pertenencia a un
programa terapéutico con metadona, frente a usuarios de

drogas por via parenteral sin seguimiento, podria suponer
una mejora en la adherencia al tratamiento antirretroviral
(Malta, Strathdee, Magnanini y Bastos, 2008), sobre todo
en zonas marginales con elevada prevalencia de este tipo
de consumo (Azar et al., 2015).

Por otro lado, en el presente estudio no se ha hallado
asociacion significativa entre el consumo de cannabis, co-
caina o heroina y el deterioro de la adherencia terapéuti-
ca, lo cual difiere globalmente de los hallazgos publicados
previamente en la literatura en otros contextos (Hinkin et
al., 2004; Azar et al., 2015). No obstante, la ausencia de
relacién entre el consumo de cannabis y el incumplimien-
to terapéutico ya ha sido senalada previamente por otros
autores (Rosen et al., 2013; De Jong, Prentiss, McFarland,
Machekano e Israelski, 2005). En esta muestra, ademas, no
existen diferencias significativas en el analisis bruto entre
casos y controles en dicho consumo. Respecto al uso de he-
roina o cocaina, se estima que la ausencia de relacion esta-
disticamente significativa podria deberse al escaso niimero
de sujetos que reconocen dicho consumo, aunque existe
controversia sobre la capacidad de reporte del consumo
de los pacientes (Van Dorn, Desmarais, Swartz, Young y Se-
llers, 2014).

De los resultados expuestos se extrae que los sujetos
con peor situacion socioeconémica presentan mds riesgo
de incumplimiento terapéutico. Esto seria congruente con
otros hallazgos descritos en la literatura. Se sabe que la
existencia de soporte social estructurado y domicilio fijo
facilitan la adherencia (Ruiz-Pérez et al., 2006), lo cual
subraya la importancia de los factores psicosociales sobre
el estado global de salud y la necesidad de ahondar en la
investigacion en este campo, que ha cobrado importancia
en los ultimos anos (Ruiz-Pérez et al., 2006; Beer, Mattson,
Bradley y Skarbinski, 2016).

En el grupo de sujetos clasificados como no adherentes,
existe un mayor porcentaje de supervision del tratamien-
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to por parte de terceros, que probablemente deba ser en-
tendida como una consecuencia de la situacién basal de
incumplimiento. La superioridad -en términos de control
inmunolégico de la infecciéon y adherencia- de la adminis-
traciéon supervisada de la medicacién en consumidores de
sustancias respecto a la toma de medicaciéon auténoma ha
sido demostrada tanto en estudios aleatorizados como en
revisiones sistematicas (Binford, Kahana y Altice, 2012).

Diferentes autores ya habian senalado que los regime-
nes de tratamiento mas complicados (mayor nimero de
pastillas al dia) empeoran la adherencia al tratamiento
(Ammassari et al., 2002; Stone, Jordan, Tolson, Miller y Pi-
lon, 2004; Nachega et al., 2014).

El presente estudio corrobora en nuestro entorno gran
parte de los hallazgos publicados en la literatura de forma
previa. Cabe destacar, a su favor, la fiabilidad de la adheren-
cia terapéutica -en la que el reporte objetivo y cuantitativo
de Farmacia Hospitalaria viene consolidado por el instru-
mento SMAQ y la opinién del profesional de referencia-,
asi como la inclusién de distintas variables de consumo y
sociodemograficas.

Entre las limitaciones del trabajo ha de senalarse el aco-
tamiento en la potencia del estudio que ejerce el tamano
muestral, asi como la baja incidencia en el consumo de
heroina y cocaina, lo cual parece limitar en esta muestra
el papel que dichas variables pueden ejercer en realidad.
Cabe destacar que los datos sobre la historia de consumo
de sustancias se obtuvieron unicamente mediante entre-
vista con el paciente. Ademas, atendiendo a los requeri-
mientos de un seguimiento ambulatorio regular, es pro-
bable que sujetos con patrones de consumo mas graves y
marcadores mas severos de deterioro social y clinico hayan
quedado al margen de este estudio. Se debe asumir que
los resultados obtenidos son aplicables y extrapolables solo
a aquellas poblaciones que compartan un perfil similar.
Seria recomendable, en este sentido, ampliar el estudio a
poblaciones extraidas de ambientes con mayor dificultad
de acceso a los cuidados de salud, patrones de consumo
mas severos o mayor deterioro psicosocial, para estudiar la
repercusion del consumo de alcohol y otras sustancias en
la adherencia terapéutica en sujetos con este perfil.

El consumo de sustancias fue medido de manera cua-
litativa -siguiendo los criterios de la OMS para consumo
perjudicial en el caso del alcohol-, y cuantitativa, sin estu-
diar si los pacientes cumplian criterios para las categorias
diagnosticas de abuso o dependencia de sustancias. No
obstante, considerar los danos relacionados con el uso de
sustancias dentro de un continuumy no como entidades es-
taticas, aumentaria la sensibilidad en la deteccién de con-
sumos de riesgo para la no adherencia, y es la linea que
sigue el actual DSM-5.

Procede resaltar que la estimacion de la adherencia se-
gun reporte de Farmacia Hospitalaria se basa en la retirada
o no de la medicacion, y no estrictamente en su consumo.

A esto se anaden otras limitaciones como la incapacidad
para identificar defectos en el horario de las tomas, la com-
pensacion con tomas extra o el extravio de pastillas (Bergy
Arnsten, 2006). No obstante, este método se ha demostra-
do altamente especifico aunque poco sensible, por lo que
la utilizaciéon de métodos complementarios en el presente
estudio disminuye el riesgo de una posible sobreestima-
cion de la adherencia (Henegar et al., 2015).

Entre las limitaciones del estudio, por tltimo, cabe se-
nalar que en el andlisis de la muestra que presentamos no
se han incluido variables relacionadas con la presencia o
no de psicopatologia (Torrens, Mestre-Pint6, Montanari y
Vicente, 2017), o con el estado cognitivo de los sujetos que
la conforman. Debe tenerse en cuenta, también, la posibi-
lidad de sesgos de seleccion y supervivencia inherentes al
diseno de estudio utilizado. Ningun paciente fue excluido
por no consentimiento. No se recogieron los datos referen-
tes a pacientes excluidos por otras causas.

Es sabido que la adherencia al tratamiento antirretro-
viral posee un papel fundamental en la morbimortalidad
prevenible en pacientes VIH+ (Braithwaite y Bryant, 2010).
A'la luz de los resultados obtenidos es esencial, por tanto,
abordar la posible existencia de consumo de sustancias -y
de manera especial de alcohol- en el marco clinico coti-
diano, interrogando sobre el tipo, frecuencia y cantidad
de sustancia consumida a fin de poder llevar a cabo me-
didas que disminuyan el impacto del consumo en el cum-
plimiento terapéutico (Parsons et al., 2014). Ademas de
incidir en la deteccién de posibles patrones de riesgo, seria
pertinente facilitar a los pacientes consumidores el acceso
a recursos especificos para el tratamiento de dicha proble-
matica (Gonzalez et al., 2013). En base a lo expuesto, los
factores comportamentales, estructurales, sociales o psico-
16gicos relacionados con la adherencia en los diferentes
grupos de consumidores de sustancias deberian centrar
nuevas investigaciones a fin de desarrollar intervenciones
especificas (Azar et al., 2015).

Conclusiones

El estudio pone de manifiesto la importancia del con-
sumo de alcohol como factor que incide negativamente
sobre la adherencia al tratamiento antirretroviral. Esta
importancia se mantiene aun considerando el consumo
de otras sustancias, y el ajuste por otras variables que in-
fluyen en la adherencia, tales como el género masculino,
una situacién socioeconémica problematica o un nimero
elevado de pastillas en la pauta prescrita. La asuncién de la
adherencia terapéutica como un proceso dinamico y mo-
dificable justifica la intervencion a distintos niveles a fin
de minimizar los factores asociados al empeoramiento de
la misma. Explorar detenidamente el consumo de alcohol
(y de otras sustancias) se hace imprescindible en el abor-
daje de pacientes con VIH y tratamiento antirretroviral de
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gran actividad (TARGA). De esta forma, podria facilitar-
se la promociéon de una mejor evoluciéon de la enferme-
dad, con disminucioén de la morbimortalidad y del riesgo
de transmisién del virus, asi como del desarrollo de cepas
resistentes. En estudios con sujetos VIH+ es necesario con-
siderar la gran heterogeneidad existente entre pacientes.
Por ello, en la practica clinica sera sustancial individualizar
cada caso e identificar qué factores, tanto de riesgo como
de proteccién, pueden condicionar la adherencia al trata-

miento antirretroviral.
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Resumen

Abstract

Este estudio tuvo como objetivo aclarar las relaciones entre la activi-
dad fisica de ocio (AFO) y los problemas de autorregulaciéon (PARs)
no relacionados con drogas, incluyendo las adicciones conductuales,
y el papel de los rasgos de personalidad impulsiva. Estudiantes univer-
sitarios espanoles (N = 329, Mage = 21,20) completaron cuestionarios
para cada uno de estos constructos.

La AFO de gimnasio y musculacion se asoci6é negativamente con los
PARs relacionados con videojuegos, r=-0,13, p = 0,019, 95% CI (boot-
strapped) [-0,23,-0,02], y positivamente con los PARs relacionados con
sexo, r= 0,16, p = 0,005, 95% CI (bootstrapped) [0,04, -0,30]. La AFO
de resistencia se asoci6 positivamente con los PARs relacionados con
la alimentacién, r= 0,17, p= 0,003, 95% CI (bootstrapped) [0,02, 0,31].
La probabilidad de presentar puntuaciones potencialmente clinicas
en PARs de alimentacién fue 2,64 veces mayor para los encuestados
en un grupo de AFO de resistencia excesiva en comparacion con los
otros encuestados, prueba exacta de Fisher, p= 0,017, OR = 3,10, 95%
CI [1,26, 7,63], y la probabilidad de vomitar para controlar el peso
fue 2,12 veces mayor en ese mismo grupo, prueba exacta de Fisher, p
= 0,040, OR = 2,43, 95% CI [1,06, 5,57]. Las asociaciones fueron en
gran medida independientes de los rasgos de personalidad impulsiva.
Identificamos un riesgo elevado de patologia alimentaria potencial-
mente clinica en un subgrupo de participantes con niveles anormal-
mente altos de actividad fisica de resistencia. Esta superposicion es
consistente con la hipétesis de dependencia secundaria en la adiccion
al ejercicio.

Palabras clave: Actividad fisica de ocio; Ejercicio fisico; Adiccion al ejer-
cicio; Autorregulacion; Adiccion conductual; Impulsividad; Rasgos de

personalidad impulsiva.

This cross-sectional survey study had the aim of clarifying the rela-
tionships between leisure time physical activity (LTPA) and non-drug-
related self-regulation problems (non-drug-related SRPs), including
behavioral addictions, and the role of impulsive personality traits
therein. Spanish university students (N=329; M, = 21.20) completed
questionnaires for each of these constructs.

Fitness and Bodybuilding LTPA was negatively associated with video
gaming-related SRPs, r=-13, p = .019, 95% CI (bootstrapped) [-.23,
-.02], and positively associated with sex-related SRPs, r= .16, p = .005,
95% CI (bootstrapped) [.04, .30]. Endurance LTPA was associated
with higher scores in eating-related SRPs, r = .17, p = .003, 95% CI
(bootstrapped) [.02, .31]. The proportion of participants presenting
scores above the clinically significant threshold in eating-related SRPs
was 2.64 times higher for respondents in an Excessive Endurance
LTPA cluster compared to the other respondents, Fisher’s exact test,
p=.017, OR = 3.10, 95% CI [1.26, 7.63], and the proportion of par-
ticipants reporting vomiting to control weight was 2.12 times higher,
Fisher’s exact test, p=.040, OR=2.43,95% CI [1.06, 5.57]. The associ-
ations were largely independent of impulsive personality traits.

We identified an elevated risk of eating pathology in a subgroup of
participants with anomalously high participation in endurance physi-
cal activity. This overlap is consistent with the secondary dependence hy-
pothesis of exercise addiction.

Keywords: Leisure time physical activity; Physical exercise; Exercise ad-
diction; Self-regulation; Behavioral addiction; Impulsivity; Impulsive

personality traits.
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¢ Protege o predispone la actividad fisica a las adicciones conductuales y otros problemas de autorregulacién?

a actividad fisica (AF) se reconoce ampliamente

como beneficiosa para la salud mental y fisica.

Sin embargo, existe un debate de larga duracién

respecto a los riesgos potenciales de la partici-
pacion en actividades deportivas. Mas concretamente, la
AF anormalmente intensa o frecuente muestra paralelis-
mos con los problemas de autorregulaciéon (PARs; Brat-
land-Sanda et al., 2011). La autorregulacion requiere el
control de los habitos, impulsos y deseos, por lo que los
comportamientos mal autorregulados pueden interferir
con el bienestar (Vohs y Baumeister, 2011). Algunos de es-
tos PARs, incluyendo la AF excesiva, han sido conceptuali-
zados como adicciones conductuales (e.g., Grant, Potenza,
Weinstein, y Gorelick, 2010).

Por lo tanto, la AF puede ser utilizada como una estra-
tegia de intervencién para mejorar la salud mental, pero, a
lavez, determinados patrones de AF podrian solaparse con
o ser un desencadenante de PARs. Con esta doble perspec-
tiva en mente, exploramos las relaciones potenciales en-
tre la cantidad de tiempo de ocio dedicado a la actividad
fisica (AFO) y las quejas subjetivas asociadas a problemas
de autorregulaciéon (PARs) no relacionados con drogas, asi
como la posible implicacién de rasgos de personalidad im-
pulsiva en estas relaciones.

La mayoria de los PARs, asi como determinados patro-
nes de AF, se han asociado a los rasgos de personalidad
impulsiva (Evenden, 1999; Joseph, Alonso-Alonso, Bond,
Pascual-Leone, & Blackburn, 2011; Knezevic-Budisin, Ped-
den, White, Miller, & Hoaken, 2015; Lejoyeux, Tassain, So-
lomon, & Adés, 1997; Perry & Carroll, 2008; Raymond, Co-
leman, & Miner, 2003; Verdejo-Garcia, Lawrence, & Clark,
2008). Segin el modelo de Urgency, Premeditation, Perseveran-
ce, Sensation Seeking (UPPS-P [Urgencia, Busqueda de Sen-
saciones, Falta de Premeditacion, Falta de Perseverancia];
Whiteside y Lynam, 2001), la impulsividad se compone de:
(a) urgencia negativa, p. €j., la tendencia a reaccionar de
forma precipitada bajo la influencia de emociones negati-
vas; (b) urgencia positiva, p. €j., la tendencia a actuar pre-
cipitadamente bajo estados emocionales positivos intensos;
(c) busqueda de sensaciones, p. €j., la tendencia a perseguir
actividades nuevas y emocionantes; (d) falta de premedita-
cién, p. €], la tendencia a no pensar en las consecuencias
de una accién antes de participar en ella; y (e) falta de per-
severancia, p. €j., la incapacidad de permanecer centrado
en tareas que exigen atencién (Cyders et al., 2007).

Los rasgos de personalidad impulsiva pueden desempe-
nar diferentes funciones en las relaciones entre la AFO y los
PARSs no relacionados con drogas. Por un lado, el modelo de
la fuerza del autocontrol' predice que la disponibilidad de los

1 El autocontrol es un componente de la autorregulaciéon (la
capacidad de regular el comportamiento para conseguir los
objetivos a largo plazo), es decir, el mecanismo cognitivo de
arriba hacia abajo mediante el cual se inhiben los impulsos,
hébitos y deseos.

recursos de autocontrol subyace a los bajos niveles de rasgos
de personalidad impulsiva, facilita la autorregulacion y evita
los PARs (Baumeister y Tierney, 2011; Baumeister, Vohs, y
Tice, 2007). De acuerdo con esta prediccién, los individuos
con recursos reducidos de autocontrol son mas propensos
a cometer actos impulsivos y a mostrar PARs (Billieux, Gay,
Rochat, y Van der Linden, 2010; Verdejo-Garcia et al., 2008;
Wills y Dishion, 2004; Wills, Iasi, Don Mendoza, y Ainette,
2007). Conjuntamente, un alto nivel de autocontrol se aso-
cia con un bajo nivel de conducta sedentaria y con altos ni-
veles de participacion y rendimiento en AF, a través de una
mayor tolerancia a la fatiga y una orientacién hacia los bene-
ficios a largo plazo (Dorris, Power, y Kenefick, 2012; Joseph
etal., 2011; Wills et al., 2004; Wills et al., 2007). En otras pa-
labras, los niveles altos de autocontrol (reflejados por bajos
niveles de rasgos de personalidad impulsiva) podrian prede-
cir tanto la implicacion en la AFO como la disminucion del
riesgo de PARs no relacionados con drogas.

Por su parte, l1a hipotesis de dependencia a la AF concibe
algunos casos de participacion en deportes anormalmente
alta como casos de un tipo especifico de PAR, la llamada
dependencia primaria a la AF (i.e., adiccion al ejercicio). Al-
ternativamente, la AF puede ser un estrategia para afrontar
las consecuencias de otros problemas clinicos o subclini-
cos: la llamada dependencia secundaria a la AF (de Coverley
Veale, 1987; Landolfi, 2013). En este sentido, los individuos
dependientes de la AF practicarian AF rutinariamente en
exceso?, a menudo ignorando las lesiones y descuidando el
trabajo, la familia y los amigos (de Coverley Veale, 1987).
Se informa sobre esta condicién con frecuencia entre los
corredores y otros deportistas de resistencia (Allegre, Sou-
ville, Therme, y Griffiths, 2006; Breuer y Kleinert, 2009).
Suponiendo que se considerase como un PAR primario,
seria de esperar que la AF excesiva presentara cierto nivel
de co-ocurrencia con otros comportamientos problemati-
cos en esta categoria. Se observa este tipo de solapamien-
to, por ejemplo, entre el abuso de sustancias y el juego de
azar problematico (Navas, Torres, Vilar, et al., 2014; Petry,
Stinson, y Grant, 2005) o entre el consumo perjudicial de
alcohol y el uso excesivo de internet (Navas, Torres, Can-
dido, y Perales, 2014; Yen, Ko, Yen, Chen, y Chen, 2009).
Extendiendo el paralelismo, se esperaria que por lo me-
nos algunos deportistas excesivos (en los cuales el ejerci-
cio excesivo se asemeja a un patréon adictivo) presentaran
caracteristicas de impulsividad similar a las observadas en

2 No existe consenso sobre la existencia de dependencia a la AF.
Por ello, no existe una categoria diagnoéstica en el Diagnostic
and Statistical Manual of Mental Disorders (5th ed.; DSM-5;
American Psychiatric Association, 2013). En realidad, el DSM-5
s6lo reconoce el trastorno del juego patolégico como una adic-
cién comportamental (sin sustancia). Con el fin de evitar la con-
troversia, utilizamos el término “AFO excesiva” para los casos de
presentacion de niveles muy elevados de participacién en AFO
en comparacién con valores medios de AFO, de una forma pu-
ramente descriptiva y sin ninguna connotacion clinica.

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 1

19



Cinderella K. Cardol, Cristopher I. Escamilla, Winifred A. Gebhardt, José C. Perales

otros comportamientos adictivos, con la busqueda de sen-
saciones como senal de exposicion temprana, y la urgencia
negativa como un predictor de trastorno conductual (Bi-
llieux et al., 2007; Dick et al., 2010; Navas, Torres, Candido,
y Perales, 2014; Navas, Torres, Vilar, et al., 2014).

De particular interés es la relacion especifica entre la
conducta alimentaria desregulada y la AFO de duracién ex-
cesiva (Grandi, Clementi, Guidi, Benassi, y Tossani, 2011;
Lichtenstein, Christiansen, Elklit, Bilenberg, y Stgving,
2014). En los supuestos casos de dependencia primaria a
la AF, se esperaria que seguir una dieta y perder peso fue-
ran estrategias para incrementar el rendimiento, mientras
que la dependencia secundaria a la AF puede ocurrir entre
personas con trastornos de conducta alimentaria, donde la
AF es un medio para perder peso (Adams y Kirkby, 2001;
de Coverley Veale, 1987).

Nuestro objetivo general de investigacion era explorar
las relaciones potenciales entre los patrones de practica de
diferentes formas de AFO y PARs no relacionados con dro-
gas (incluyendo las adicciones conductuales) y el rol que
los rasgos de personalidad impulsiva juegan en estas rela-
ciones. Existen pocos estudios sobre las relaciones entre la
AFO y PARs, mas alla del abuso de sustancias (e.g., Lisha
y Sussman, 2010). Ademas, la importancia de las modali-
dades de AF atin no ha sido exhaustivamente considerada
(Allegre et al., 2006; Breuer et al., 2009; Ziemainz et al.,
2013). Sin embargo, los deportistas que practican distintos
tipos de AFO se diferencian sobre todo por su motivacién y
objetivos personales relativos al ejercicio (Ford, 2007; Kon-
dric et al., 2013; NIH, 2011), y se ha encontrado que estos
motivos subyacentes pueden influenciar las asociaciones
con PARs relacionados con drogas (Kondric et al., 2011).
Teniendo en cuenta la ausencia de evidencia directa, nues-
tras expectativas sobre la direccion de las relaciones perma-
necen abiertas. Una asociaciéon en la que una puntuaciéon
baja en rasgos de personalidad impulsiva contribuyese si-
multaneamente a una probabilidad mayor de participaciéon
en AFO y a una probabilidad menor de presentar PARs no
relacionados con drogas estaria en consonancia con el mo-
delo de la fuerza del autocontrol (Baumeister et al., 2011;
Baumeister et al., 2007). Por el contrario, una relacién po-
sitiva y directa de la AFO de resistencia con PARs no rela-
cionados con drogas asi como con rasgos de personalidad
impulsiva apoyaria la hipétesis de dependencia de AF. Mas
concretamente, una asociacion entre PARs potencialmente
clinicos relacionados con la alimentacion y no relacionados
con drogas y AFO excesiva apoyaria la hipétesis de depen-
dencia secundaria a la AF (de Coverley Veale, 1987).

Métodos

Participantes
Los participantes fueron estudiantes de la Universidad
de Granada, Espana. Ser un estudiante universitario era el

unico criterio de inclusiéon. Para conseguir el tamano de
la muestra necesario para el analisis estadistico, la muestra
definitiva se compuso de 329 estudiantes con edades entre
18 y 41 anos (M, , = 21,22, DT'= 3,50). La muestra incluy6
a 183 mujeres y 146 varones. Los participantes estudiaban
grados en Ciencias del Deporte (n = 125), Psicologia (n =
116), Sociologia (n = 42), Logopedia (n = 18), un Mdster
(n=4) uotros (n=22). La mayoria de los participantes (n
= 227) estaban en el primer afo de su grado.

Diseiio y Procedimiento

Para este estudio transversal, reclutamos a los partici-
pantes mediante muestreo de conveniencia en diferentes
facultades de la Universidad de Granada, sin ofrecer nin-
guna compensacion. Todos los participantes recibieron
informacién acerca de los objetivos del estudio y dieron su
consentimiento informado antes de la participacion. Los
participantes completaron una serie de cuestionarios de au-
toinforme de lapizy papel en clase. Las instrucciones fueron
proporcionadas por miembros del equipo de investigacion.
El procedimiento fue aprobado por el Comité de Etica del
Universidad de Granada (Vicerrectorado de Politica Cienti-
fica e Investigaciéon) con el nimero de referencia 2014-901.

Medidas

Medimos la AFO a través del Cuestionario sobre la Par-
ticipaciéon en Actividades Deportivas por Tipo (CPAD-T
[Questionnaire of Participation in Sports Activities per
Type]). Adaptamos el “Global Physical Activity Questionnai-
re” (GPAQ [Cuestionario de Actividad Fisica Global]) de la
Organizacion Mundial de la Salud para medir los patrones
de participacién en la AFO (Armstrong y Bull, 2006; Bull,
Maslin, y Armstrong, 2009), discriminando entre tipos de
deportes. La escala contiene las 40 AFOs mas practicados
en Espana segun los resultados de una encuesta realizada
por el Consejo Superior de Deportes del Gobierno Espanol
(Garciay Llopis, 2011) y la opcion de “otras actividades fisi-
cas, a saber...”. Basado en el sistema de medicion del GPAQ),
los encuestados debian indicar qué AFOs practican actual-
mente, cuantos dias a la semana practicaron cada actividad
durante una semana tipica y cuantas horas y minutos en un
dia tipico: un dia en que practican una determinada AFO.
Los estudiantes de la Facultad de Ciencias del Deporte re-
llenaron el cuestionario dos veces, para separar las AFs aca-
démicas de las actividades que practican en su tiempo de
ocio. Aqui, s6lo utilizamos las tltimas para los andlisis, ya
que nuestro enfoque era la practica de tiempo libre, y la AF
obligatoria podria distorsionar los resultados. E1 GPAQ se
utiliza extensamente en el campo cientifico y posee buenas
propiedades psicométricas (Armstrong et al., 2006).

Para reducir el nimero de AFOs evaluadas con el cues-
tionario CPAD-T a un conjunto manejable de dimensiones,
se extrajo la combinacién de dimensiones que mejor ex-
plicaba las correlaciones entre las diferentes AFOs con un
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Tabla 1. Pesos Factoriales del Andlisis de Componentes Principales con Rotacion Varimax para Actividades Fisicas de Ocio (AFO) del
Cuestionario de Participacion en las Actividades Deportivas por Tipo (N = 329)

Peso factorial rotado

AFO 1 2 4 5 6 7

Padel 0,73 0,04 -0,02 -0,00 0,01 0,17 0,14
Tenis 0,66 -0,16 -0,00 -0,07 0,08 0,13 0,20
Fatbol 0,60 0,19 0,02 0,16 -0,16 -0,27 -0,20
Deportes de invierno 0,00 0,76 0,08 -0,03 0,08 0,10 0,25
Patinaje 0,01 0,73 -0,08 0,01 -0,07 -0,05 -0,21
Gimnasia en casa 0,02 -0,20 0,73 -0,17 0,08 -0,06 -0,21
Correr 0,05 0,07 0,61 0,36 -0,23 0,06 0,08
Senderismo -0,17 0,32 0,58 -0,03 0,06 0,04 0,46
Culturismo 0,00 -0,13 0,00 0,79 -0,13 0,06 -0,02
Gimnasia en el gimnasio -0,12 0,18 -0,01 0,63 0,42 -0,12 0,03
Ejercicios aerébicos -0,16 -0,11 -0,09 0,11 0,72 -0,02 0,10
Baloncesto -0,18 -0,09 -0,06 0,13 -0,59 -0,01 0,16
Atletismo 0,05 -0,06 -0,12 0,05 -0,10 0,82 0,07
Ciclismo 0,16 0,24 0,29 -0,06 0,12 0,58 -0,22
Natacion 0,28 -0,03 -0,06 0,01 -0,07 -0,05 0,75
Autovalor inicial 1,75 1,60 1,30 1,24 1,15 1,05 1,03
% de la varianza 11,68 10,65 8,64 8,24 7,66 6,98 6,87

Nota. Las negritas indican las cargas factoriales mayores. Factor 1 = AFO de Oposicidn; Factor 2 = AFO de Esqui, Patinaje y Patinete; Factor 3 = AFO de Resistencia No
Intrusiva; Factor 4 = AFO de Gimnasio y Culturismo; Factor 5 = AFO de Ejercicios Aerdbicos; Factor 6 = AFO de Competicion Individual; Factor 7 = AFO de Natacion.

Tabla 2. Caracteristicas Demogrdficas por Conglomerado en la AFO de Resistencia (N = 329)

Conglomerado 1: AFO de Resistencia Baja—Normal

Conglomerado 2: AFO de Resistencia Excesiva

(n=1287) (n=42)

Caracteristica % M DT Mdn % M DT Mdn
Edad (afios) 21,25 3,60 2,17 21,01 2,68 20,17
Género (Mujer) 55,7 54,8

Grado (Ciencias de los Deportes) 39,0 31,0

Afios de educacién 14,27° 2,82? 14,002 13,88 2,97 13,50
Nivel educativo de la madre 1,75° 0,95° 2,00° 1,81 1,04 2,00
Nivel educativo del padre 1,82¢ 0,99¢ 2,00¢ 1,83 0,99 2,00

Nota. *n = 278.°n = 285. °n = 284.

analisis de componentes principales (ACP; véase Apéndice
A para una descripcion detallada del analisis). La Tabla 1
muestra las cargas factoriales después de la rotaciéon. En
base a la literatura (Ford, 2007; Garcia et al., 2011; Kondric
et al., 2013; NIH, 2011), se identificaron los componentes
como AFO de Oposicién (Factor 1); AFO de Esqui, Patina-
je y Patinete (Factor 2); AFO de Resistencia No Intrusiva®
(Factor 3); AFO de Gimnasio y Culturismo (Factor 4); AFO
de Ejercicio aerébico (Factor 5); AFO de Competicion Indi-
vidual (Factor 6); y AFO de Natacién (Factor 7).

3 Con AFO de Resistencia No Intrusiva nos referimos a AF que
generalmente se practican para mantener la condicion fisica y
se supone que interfieren minimamente con la vida diaria.

A continuacion, se llevé a cabo un analisis de conglome-
rados de k-medias con medida de la distancia euclidiana
sobre las puntuaciones factoriales de la AFO de Resistencia
No Intrusiva, para discriminar a un grupo de participantes
que practicaban la AFO de resistencia en niveles muy altos
0 excesivos en comparacion con el resto de la muestra. De-
nominamos los conglomerados AFO de Resistencia Baja—
Normal (conglomerado 1; n = 287) y AFO de Resistencia
Excesiva (Conglomerado 2; n = 42). Las caracteristicas de-
mograficas por conglomerado se presentan en la Tabla 2.
En el Apéndice B, se explica el andlisis con mads detalle. La
Tabla B.1 muestra las diferencias entre los conglomerados
en la participaciéon en cada AFO.
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Para la medicion de los PARs no relacionados con dro-
gas se utiliz6 el cuestionario MULTICAGE CAD-4 (Pedrero
Pérez et al., 2007). El cuestionario consta de 32 items que
evalian los PARs relacionados con el alcohol, las drogas,
videojuegos, sexo, alimentacién, juego de azar, internet y
gastar. Aqui, hemos utilizado las variables no relacionadas
con drogas. Todos los items son dicotéomicos (si/no). En
cada subescala PAR, ninguna o una respuesta afirmativa
indican la ausencia de un problema clinico relevante, dos
respuestas afirmativas indican la posible existencia de un
problema, tres respuestas afirmativas indican un problema
clinico muy probable y cuatro respuestas afirmativas, la exis-
tencia casi definitiva de un problema (una puntuacion de 2
0 mas se considera clinicamente significativa). El cuestiona-
rio se aplica facilmente y presenta adecuadas propiedades
psicométricas y discriminativas (Pedrero Pérez et al., 2007).

Para contrastar la incidencia de la conducta alimentaria
problematica en funcién de la participaciéon en AFO, se
identificaron individuos con puntuaciones PAR relaciona-
das con la alimentaciéon por encima de un umbral clinico
significativo: Dividimos las puntuaciones PAR relacionadas
con la alimentacién en 0 — 1, que indica una probabilidad
baja, y 3 — 4, que indica una alta probabilidad de proble-
mas clinicos. Los participantes que puntuaron 2 no se in-
cluyeron para disminuir la posibilidad de falsos positivos.

La Impulsividad se evalué con la version en espanol de
la Brief UPPS-P Impulsive Behavior Scale ([Escala Breve de
Comportamiento Impulsivo]; Candido, Orduna, Perales, Ver-
dejo-Garcia, y Billieux, 2012; Whiteside, Lynam, Miller, y Rey-
nolds, 2005), basada en el modelo explicado anteriormente.
Cada rasgo se mide con cuatro items, en una escala Likert
de cuatro puntos que van desde 1 (muy de acuerdo) a 4 (to-
talmente en desacuerdo). Las propiedades psicométricas son
satisfactorias y pueden encontrarse en Candido et al. (2012).

Andlisis estadisticos

Parala primera hipétesis sobre las relaciones entre la AFO
y PARSs no relacionados con drogas, se realizé un analisis de
correlacion parcial incluyendo los factores AFO, las pun-
tuaciones PAR no-relacionados con drogas y los rasgos de
personalidad impulsiva. Las variables demograficas (género,
edad, anos de educacion y nivel de educacion completado
por la madre) se incluyeron en el analisis como variables de
control. Estas variables ya se habian asociado con los PARs
relacionados con drogas (Gardner, 1994; Lamptey, 2005)

Tabla 3. AFO Practicada en Horas por Semana (N = 329)

y en el presente estudio, correlacionaban o con la AFO o
con las puntuaciones PAR no-relacionados con drogas. Si un
participante estudiaba o no en la Facultad de Ciencias del
Deporte también entré en el analisis como covariable (para
una descripcién detallada del analisis véase Apéndice C).

Para el segundo grupo de hipétesis se exploraron los
potenciales correlatos clinicos de los diferentes patrones
de AFO mostrados por los conglomerados de AFO de Re-
sistencia Baja-Normal y AFO de Resistencia Excesiva. En
primer lugar, mediante la prueba exacta de Fisher, se com-
paré la proporcion de individuos que presentaron niveles
clinicamente significativos entre el PAR relacionado con la
alimentacién entre los dos grupos AFO de resistencia. En
segundo lugar, se analizaron las diferencias entre grupos
por item del MULTICAGE CAD-4 en PAR relacionado con
la alimentacién, de nuevo con la prueba exacta de Fisher.
Finalmente, se compararon los dos grupos en cada uno de
los rasgos de personalidad impulsiva mediante de pruebas
t de muestras independientes.

Realizamos todos los analisis con el IBM SPSS Statistics
20, y aplicamos un criterio de significacion de 0,05.

Resultados

Caracteristicas de la muestra

Las AFOs mas populares, practicadas por al menos 15
estudiantes femeninos y masculinos de la facultad de Cien-
cias del Deporte asi como de otros facultades, incluian
correr (36,4%, incluyendo carrera lenta y carrera por sen-
deros), fitbol (23,7%), culturismo (21,9%, incluyendo el
levantamiento de pesas), ejercicio aerébico (17,9%, inclu-
yendo la expresion corporal, la danza, stepping, pilates,
yoga, acrobacia, danza de poste, spinning, y AFOs similares
guiadas), gimnasia en casa (17,6%), ciclismo (16,4%), gim-
nasia en el gimnasio (14,0%), padel (13,7%), senderismo
(18,7%, incluyendo el trekking y el montanismo), natacion
(8,5%), deportes de invierno (7,6%), baloncesto (7,3%),
tenis (7,0%), atletismo (4,6%) y patinaje (4,6%). Algunos
participantes practicaban mas de una actividad, mientras
que otros (n = 54) no practicaban ninguna. La media de
tiempo de AFO fue 8,08 h/semana (DT = 8,13). La me-
diana de la muestra fue de 6 horas, y el 50% central de
los encuestados pasaba entre 1,5y 12 horas semanalmente
realizando AFO. Las frecuencias, clasificadas por géneroy
facultad, se muestran en la Tabla 3.

Facultad de Ciencias del Deporte

Otras facultades

Género n % M DT Mdn n % M DT Mdn 1QR
Mujer 39 11,9 8,92 7,00 6,25 14,00-4,50 144 43,8 4,73 5,45 3,00 7,19-0,06
Varén 86 26,1 12,63 9,02 11,21 16,00-6,38 60 18,2 9,06 7,10 7,00 14,77-1,50
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Tabla 4. Puntuaciones en PARs no relacionados con drogas del Cuestionario MULTICAGE CAD-4 (N = 329)

Puntuacién Videojuegos Sexo Alimentacion Juego de azar Internet Gasto

PAR n % n % n % n % n % n %
0 281 85,4 267 81,2 191 58,1 311 94,5 124 37,7 246 74,8
1 28 8,5 39 11,9 76 23,1 11 3,3 90 27,4 48 14,6
2 15 4,6 16 4,9 31 9,4 4 1,2 64 19,5 23 7,0
3 2 0,6 4 1,2 18 5,5 2 0,6 30 9,1 9 2,7
4 2 0,6 2 0,6 12 3,6 0 0,0 20 6,1 2 0,6
Faltan datos 1 0,3 1 0,3 1 0,3 1 0,3 1 0,3 1 0,3
M (D7) 0,22 (0,36) 0,28 (0,67) 0,73 (1,08) 0,08 (0,36) 1,18 (1,21) 0,39 (0,79)

La Tabla 4 muestra la distribucién de las frecuencias de
PARs no relacionados con drogas en la muestra (segun el
cuestionario MULTICAGE CAD-4). Todas las distribucio-
nes eran positivamente asimétricas: La mayoria de la mues-
tra tenia bajas puntuaciones en las variables PAR no-rela-
cionados con drogas. Como se mencioné anteriormente,
una puntuacion de 2 o superior indica la posible existencia
de un PAR no relacionado con drogas. Como se ve por las
medias y el nimero relativamente alto de puntuaciones
de riesgo de 2 o mas, bastantes encuestados mostraron po-
tenciales PARs relacionados con la alimentacién (18,5%)
y con internet (34,7%), de los cuales una gran parte muy
probablemente presenta esos problemas (puntuacion de 3
0 4): respectivamente, €l 9,1% y el 15,2%.

Los rasgos de personalidad impulsiva medidos con la
UPPS-P oscilan en un rango entre 1 (bajos rasgos de per-
sonalidad impulsiva) a 4 (altos rasgos de la personalidad
impulsiva). Las puntuaciones medias fueron: urgencia ne-
gativa, M = 2,38 (DT = 0,74); urgencia positiva, M = 2,47
(DT = 0,61); busqueda de sensaciones, M = 2,58 (DT =
0,75); falta de premeditacién, M=1,98 (DT=0,56); y falta
de perseverancia, M= 1,77 (DT = 0,59). La media general
fue de 2,24 (DT = 0,42). Un participante no complet6 la
escala.

Relaciones entre las variables de interés

Utilizamos correlaciones parciales para explorar las
asociaciones entre las variables estudiadas. Los posibles
factores de confusion que se describen en el Apéndice C
(género, edad, estudiar o no en la facultad de Ciencias del
Deporte, anos de educacion, y nivel educativo completado
por la madre) se introdujeron en los analisis como varia-
bles control. Las correlaciones se muestran en la Tabla 5,
con las asociaciones relevantes para las hipotesis en negrita.
Una relacion inversa entre las AFO y los PARs no relacio-
nados con drogas s6lo apareci6 para las AFO de Gimnasio
y culturismo y los PARs relacionados con los videojuegos.
Encontramos una relacién positiva para el mismo factor
de AFO de Gimnasio y Culturismo y los PARs relacionados

con el sexo. Por ultimo, como se predijo, una correlaciéon

positiva apareci6 para la AFO de Resistencia No Intrusivay
los PARs relacionados con la alimentacién.

En estas asociaciones entre la AFO y los PARs no rela-
cionados con drogas encontramos una posible implicaciéon
o efecto moderador de los rasgos de personalidad impul-
siva s6lo para la busqueda de sensaciones en la relacion
positiva entre la AFO de Gimnasio y Culturismo y los PARs
relacionados con el sexo. Como se muestra en Tabla b5, la
buisqueda de sensaciones correlacion6 tanto con la AFO
de Gimnasio y Culturismo como con los PARs relacionados
con el sexo.

PARs relacionados con la alimentacion en los practi-
cantes de AFO de resistencia excesiva

En el conglomerado de AFO de Resistencia Baja—Nor-
mal (n =287) un 7,7% mostré una puntuacién de 3 o mas
en los PARs relacionadas con la alimentacion, frente a un
19,0% del conglomerado de AFO de Resistencia Excesiva
(n = 42). Un analisis de los datos con la prueba exacta de
Fisher, en el que se excluyeron a los individuos que pun-
tuaron 2 en la subescala de los PAR relacionados con la
alimentacién, como se explicé anteriormente, arrojé una
asociacion significativa entre el conglomerado de la AFO
de resistencia y los PARs relacionados con la alimentacion,
p = 0,017, OR = 3.10, 95% CI [1.26, 7.63]. Apoyando la
hipétesis, la proporciéon de los encuestados que presenta
puntuaciones por encima del umbral clinicamente signifi-
cativo en los PARs relacionados con la alimentacién (pun-
tuacion 34 en la subescala MULTICAGE en los trastornos
de la alimentacién, en contraposicioén a los individuos con
puntuaciones de 0-1) fue 2.64 veces mayor en el conglome-
rado de AFO de Resistencia Excesiva.

Las pruebas exactas de Fisher llevadas a cabo con toda
la muestra (N = 329) mostré que los grupos solo difirieron
significativamente en las respuestas afirmativas al primer
item de la variable PARs relacionados con la alimentacion,
“sSe ha provocado alguna vez el vomito para evitar ganar
peso?”, p = 0,040, OR = 2.43, 95% CI [1.06, 5.57]. La pro-
porcién de individuos que respondié “si” fue 2.12 veces
mayor en el conglomerado de AFO de Resistencia Exce-
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Tabla 5. Intercorrelaciones Parciales entre Medidas de AFO, PARs No Relacionados con Drogas, y Rasgos de Personalidad Impulsiva (N = 329)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18
1. AFO de Oposicién —
2. AFO Esqui, Patinaje y Patinete -,07 —
3. AFO de Resistencia No Intrusiva ,02 ,03 —
4, AFO de Gimnasio y Culturismo 5,13*  -,02 ,01 -
5. AFO de Ejercicios Aerébicos ,11° ,04 ,00 ,08 —
6. AFO de Competicion Individual -,03 ,00 ,01 -,02 ,00 —
7. AFO de Natacioén ,01 ,10° ,01 -,01 ,02 ,02 -
8. PARs relacionados con videojuegos ,01 -,02 ,02 -,13*% -,06 ,06 ,02 —
9. PARs relacionados con el sexo -,06 ,06 -,02 ,16%*  -02 -,04 ,01 ,09 —
10. PARs relacionados con la alimentacion ~ -,06 -,01 ,17%* ,04 ,10° ,07 -L,02  -01 ,07 —
11. PARs relacionados con juego de azar ,05 -,09 -,03 ,09 ,06 01 -,03 ,06 ,18** ,07 -
12. PARs relacionados con internet ,03 -,03 ,06 ,04 -,04 ,01 503 ,16%F  17*% 17 ,06 -
13. PARs relacionados con el gasto -,02 -,01 -,01 ,06 ,00 -,06  -,03  ,12*  [32%*  [16** ,06 ,22%* -
14. Urgencia negativa -,02 ,00 ,00 ,03 ,00 ,02 ,07 ,06 ,19%%  21%* ,10°0  ,15%*  18** —
15. Urgencia positiva -,08 ,08 ,04 ,09 -,01 ,03 ,02 ,03 ,23%% 15%*%  15%  15%%  24%%  50** —
16. Blsqueda de sensaciones ,00 ,17** -,01 ,17%%  -03 ,17%* 00 -,06 ,26** ,07 ,11* ,11° ,12% 0 19%%  41%* —
17. Falta de premeditacion -,05 ,09 -,02 ,07 ,04 -,04 ,02 ,07 ,19%* -,01 ,00 ,11° ,08 ,23%% 33%% Q9% -
18. Falta de perseverancia ,01 -,12* -,05 -,04 -,04 .04  -05 ,12* ,15%* ,05 ,20%%  21%*  18**  [11° ,25%* ,05 27%% —

Nota. La negrita indica las mayores correlaciones relacionadas con las hip6tesis. Variables de control fueron edad, género, estudiar o no en la facultad de Ciencias del
Deporte, afios de educacion, y nivel educativo completado por la madre. ° p < 0,10. * p < 0,05. ** p < 0,01.

siva. Confirmando las correlaciones parciales previamente
mostradas (Tabla 5), las pruebas t no mostraron diferen-
cias significativas entre los conglomerado con respecto a
los rasgos de personalidad impulsiva: El valor de p mas bajo
fue de p = 0,201.

Discusion

Resumiendo los principales resultados, los datos revelan
un ndmero muy limitado de asociaciones entre la AFO vy
PARs no relacionados con drogas y las adicciones conduc-
tuales en una muestra comunitaria de estudiantes universi-
tarios. Cuanto mas altos eran los niveles de practica de AFO
de Gimnasio y Culturismo, menos PARs relacionados con
videojuegos y mas PARs relacionados con el sexo se regis-
traron. La alta participacién en las AFOs de resistencia se
asoci6 a mas PARs relacionados con la alimentacién, espe-
cificamente con provocarse el vomito como una estrategia
para el control de peso. Ademas, una cantidad considerable

de relaciones positivas apoyan la hipotética asociaciéon entre
los rasgos de personalidad impulsiva y los PARs no relacio-
nados con drogas. Sin embargo, no se encontraron claras
asociaciones entre los rasgos de personalidad impulsiva y las
AFOs que a su vez, podrian ser responsables de una relacion
entre las AFOs y los PARs no relacionados con drogas.

El modelo de la fuerza del autocontrol (Baumeister et
al., 2011; Baumeister et al., 2007) predice relaciones inver-
sas entre la participacion en la AFO y PARs no relacionados
con drogas. Parcialmente de acuerdo con este modelo, en-
contramos que niveles mas bajos de participacién en la AFO
de Gimnasio y Culturismo correlacionan con niveles mas
altos de PARs relacionadas con videojuegos. Sin embargo, si
bien el modelo propone que la disponibilidad de recursos
de autocontrol es el nicleo de los PARs y de 1a implicacion
regular en actividades de esfuerzo (Dorris et al., 2012; Jo-
seph et al,, 2011), en nuestro estudio no se encontré nin-
guna indicacién de rasgos de personalidad impulsiva que
pudieran ser responsables de la asociacion. Por otra parte,
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la hipétesis de desplazamiento podria explicar la asociacion
inversa entre la AFO de Gimnasio y Culturismo y los PARs
relacionadas con videojuegos. Esa propuesta establece que
el tiempo dedicado a los comportamientos sedentarios des-
plaza el tiempo que se podria dedicar a AF (Ballard, Gray,
Reilly, y Noggle, 2009; Mansoubi, Pearson, Biddle, y Clemes,
2014). Consistentemente con nuestros resultados, Ballard y
colegas (2009) encontraron una relacién negativa entre el
tiempo dedicado a videojuegos y los niveles de AF.

El factor de AFO de Gimnasio y Culturismo estaba po-
sitivamente relacionado con los PARs sexuales, y la alta
busqueda de sensaciones correlacionaba simultaineamente
con ambos constructos. Hasta donde sabemos, la relacion
entre AF y una excesiva conducta sexual nunca se ha ana-
lizado directamente. Sin embargo, investigaciones previas
sugieren (1) una asociacién entre Culturismo (Litt y Dod-
ge, 2008; McCreary y Sasse, 2000), incluso con su exceso
(Hale, Roth, DeLong, y Briggs, 2010; Hurst, Hale, Smith, y
Collins, 2000) y el impulso de musculacién, especialmente
entre los varones (McCreary, 2012; McCreary et al., 2000);
(2) asociaciones entre la musculatura (en hombres) y la
delgadez (en mujeres) con ideales del atractivo (Murnen
y Don, 2012; Murray, Rieger, Touyz, y De la Garza Garcia,
2010);y (3) una asociacion entre la motivacién por el atrac-
tivo y la frecuencia de las relaciones sexuales (Brody, 2004;
Filiault, 2007; Swami, Diwell, y McCreary, 2014). Nuestros
resultados sugieren la posibilidad de que la practica de la
AFO de Gimnasio y Culturismo puede asociarse con no
s6lo una actividad sexual mas intensa, sino también con
sus consecuencias negativas en forma de sintomas de PARs
de hipersexualidad.

Ademas del impulso hacia el atractivo, una explicacién
alternativa (no necesariamente incompatible) incluye la
existencia de un factor comun de la personalidad asocia-
do con ambos comportamientos. En concordancia con esa
posibilidad, la busqueda de sensaciones correlaciona tanto
con la AFO de Gimnasio y Culturismo como con los PARs
relacionados con el sexo. Se han encontrado niveles mas
altos de busqueda de sensaciones entre los miembros de
los clubes de Gimnasio (Lichtenstein et al., 2014), y la bus-
queda de sensaciones se ha revelado como un robusto pre-
dictor de la conducta sexual de riesgo (e.g., Hoyle, Fejfar, y
Miller, 2000; Zapolski, Cyders, y Smith, 2009).

La dependencia primaria de AF no se confirmé: No se
encontraron marcadores de rasgo de personalidad impul-
siva (se esperaba que fuesen principalmente urgencia nega-
tiva y busqueda de sensaciones; Billieux et al., 2007; Dick et
al.,, 2010; Navas, Torres, Candido, y Perales, 2014; Navas, To-
rres, Vilar, etal., 2014) que potencialmente subyaciesen a las
asociaciones positivas entre medidas de AFO de resistencia
excesiva y PARs no relacionados con drogas. Sin embargo,
en concordancia con la hipétesis de dependencia secunda-
ria a la AF (de Coverley Veale, 1987), las puntuaciones altas
en el factor de AFO de Resistencia No Intrusiva (que incluye

correr, gimnasia en casa y senderismo) correlacionaban con
signos de PARs relacionados con la alimentacion. Ademas,
en un conglomerado de individuos que mostraban patrones
muy elevados de practica de esto tipo de AFO (etiquetados
como AFO de Resistencia Excesiva) se duplicé con creces la
probabilidad de presentar sintomas de PARs relacionados
con la alimentacién por encima del umbral clinicamente
significativo, en comparacién con los participantes de AFO
de Resistencia Baja—Normal. Esto es congruente con investi-
gaciones previas, lo que indica que la participacién excesiva
en AF de resistencia y los patrones de alimentacién desor-
denados a2 menudo van de la mano (Allegre et al., 2006;
Grandi et al., 2011; Lichtenstein et al., 2014). Ademas, como
resultado novedoso, encontramos que usar el vomito como
una estrategia de control de peso distingue entre los partici-
pantes en AFO de Resistencia Baja—Normal y los participan-
tes en AFO de Resistencia Excesiva.

El rasgo de urgencia negativa de la personalidad impulsi-
va correlacionaba con los PARs relacionados con la alimen-
tacion. Este resultado es consistente con los informes de
urgencia negativa como un fuerte predictor de psicopato-
logia, especialmente en el campo de los PARs (Billieux et
al., 2007; Dick et al., 2010). No encontramos la asociacion
potencial entre los PARs relacionados con la alimentaciéon
y la busqueda de sensaciones propuesta por investigaciones
previas como una senal de exposicion temprana a sustancias
potencialmente adictivas (e.g.,Cyders, Flory, Rainer, y Smith,
2009), ni con el comer en exceso y la obesidad (e.g., Schag,
Schénleber, Teufel, Zipfel, y Giel, 2013). Esto sugiere que el
tipo de PARs relacionados con la alimentacion en la muestra
actual que estaba relacionado con AFO excesivo no esta re-
lacionado con la adiccién a la comida (e.g., Lerma-Cabrera,
Carvajal, y Lopez-Legarrea, 2016), sino que estd mads estre-
chamente relacionado con formas clinicas y subclinicas de
anorexia y bulimia. La relacién entre la AFO excesiva y el

vomito también apuntan en esa direccion.

Fortalezas y Limitaciones

Hay un numero de limitaciones que potencialmente
afectan a las conclusiones presentadas. Primero, se requie-
ren investigaciones longitudinales con el fin de examinar
las direcciones de los resultados correlacionales en nues-
tro estudio trasversal de autoinforme. Otra limitacion es
el hecho de que, dada la naturaleza exploratoria del es-
tudio, algunas hipétesis eran bastante abiertas. Dado que
no utilizamos ningtin método para el ajuste del alfa, esto
podria considerarse como fishing. Atn asi, esto no se aplica
ala asociacion encontrada entre la AFO de resistencia y los
PARs relacionados con la alimentacién, que esperabamos
sobre la base de una hipétesis mucho mas especifica.

Ademas, aunque parte de nuestras hipétesis estaban basa-
das en los modelos de dependecia a la AF (e.g., de Coverley
Veale, 1987), en realidad, para AF, las caracteristicas de adic-
cién no se han medido: Las medidas puramente conductua-
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les no se asocian necesariamente a los sintomas de depen-
dencia a la AF (Adkins y Keel, 2005; Mond, Hay, Rodgers,
y Owen, 2006). Una fortaleza relevante es la adaptacion del
GAFQ (Armstrong et al., 2006) sin alterar su sistema de me-
dicién, que nos permitié evaluar distintas modalidades de
deportes: La importancia de los tipos de deporte en relacion
con cuestiones de autorregulacion habia recibido muy poca
atencion en investigaciones anteriores.

La generalizacién de los resultados se apoya en el he-
cho de que las AFOs mas practicadas son comparables a los
deportes mas practicados en Espana (Garcia et al., 2011).
Ademas, en un estudio con una poblacién de todas las eda-
des (Rodriguez Monje, Pedrero Pérez, Fernandez Girén,
Gallardo Alonso, y Sanz Cuesta, 2009), se encontraron
distribuciones muy similares—-muy asimétricas—de PARs no
relacionados con drogas. En nuestro estudio, un tamano
mayor de la muestra podria haber permitido mas partici-
pantes con puntuaciones de problemas potencialmente
clinicos y, de esta manera, hubiera permitido una mayor
potencia estadistica. Ademas, el cuestionario puede ser de-
masiado sensible respecto del abuso de internet (Billieux,
Schimmenti, Khazaal, Maurage, y Heeren, 2015), en el
cual un alto porcentaje de la muestra puntué por encima
del umbral de riesgo para problemas clinicos. No obstante,
los indices de prevalencia mas plausibles encontrados para
otros PARs no relacionados con drogas, también muestran
porcentajes considerables de conductas adictivas potencial-
mente clinicas entre universitarios. Esto apoya la relevancia
del reconocimiento e intervencién tempranos, sobre todo
porque las personas que realizan comportamientos adicti-
vos a menudo experimentan sintomas psicopatolégicos co-
moérbidos e incluso ideacion suicida (Bousono et al., 2017;
Martin-Ferndndez et al., 2017). Evaluar correctamente los
perfiles individuales de comportamientos problematicos
potencialmente clinicos, como los PARs no relacionados
con drogas y los patrones de practica de AFO, ayuda a iden-
tificar a las personas en riesgo, contribuye a la prevencion,
y ayuda a establecer planes de tratamiento adaptados al
perfil de una persona (Martin-Fernandez et al., 2017). El
estudio tiene grandes fortalezas con respecto a los PARs
relacionados con la alimentacién. La probabilidad de que
hayamos detectado realmente patologia autorregulatoria
relacionada con la alimentacion es alta, a la vista de nu-
merosos indicadores. La urgencia negativa se asocié con
los PARs relacionados con la alimentacién, y hay evidencia
substancial que ha mostrado que este rasgo de persona-
lidad impulsiva es un indicador de patologia clinica (Bi-
llieux et al., 2007; Dick et al., 2010). Ademas, Pedrero Pé-
rez et al. (2007) encontraron una sensibilidad diagnéstica
para el punto de corte de dos o mas respuestas afirmativas,
que indica un problema clinico por encima del 90% de
abuso de sustancias: En el presente estudio, se utilizé un
punto de corte mads conservador de tres o cuatro respuestas
afirmativas para indicar PARs clinicos relacionados con la

alimentacion. Por ultimo, la diferencia en los PARs relacio-
nados con la alimentacién entre participantes de AFO de
Resistencia Baja—Normal y participantes de AFO de Resis-
tencia Excesiva parece ser especialmente cierto para el uso
del vomito como estrategia para evitar el aumento de peso:
Se encontré previamente que este item del cuestionario
MULTICAGE CAD-4 se relacionaba con ser diagnosticada
de anorexia y bulimia (Rodriguez Monje et al., 2009), por
lo tanto podria considerarse como un signo de patologia
clinica de la alimentacion.

Por ultimo, las comparaciones entre conglomerados re-
lativos a la dimension de AFO de resistencia sugieren fuerte-
mente que la asociaciones entre AFO y PARs ocurren en ni-
veles muy elevados (excesivos o clinicamente significativos)
de ambos constructos. Esto puede ser una explicacion para
los pequenos efectos entre las variables continuas cuando

se mide todo el rango, y requiere un nuevo examen.

Conclusiones

Con el fin de desarrollar planes de intervencion y trata-
miento eficaces para los PARs y las adicciones conductuales,
la comprensién de la poblacién en riesgo es imprescindible.
El presente estudio ha ayudado a identificar los patrones
de practica de AFO y los rasgos de personalidad impulsiva
como factores de riesgo y de protecciéon para los PARs no
relacionados con drogas, con el valor anadido de las explo-
raciones por modalidad de AFO. Los principales resultados
novedosos fueron la relacién inversa entre la AFO de Gim-
nasio y Culturismo y los PARs relacionadas con videojue-
gos; un triangulo de asociaciones positivas entre la AFO de
Gimnasio y Culturismo, los PARs relacionados con el sexo
y la busqueda de sensaciones. Y, mds importante, una rela-
cioén positiva entre correr, gimnasia en casa, senderismo y
las AFOs similares de resistencia con los PARs relacionados
con la alimentacién, con la aparicién mas frecuente del sin-
toma de vomitos del trastorno de la alimentacién en perso-
nas que presentan una participaciéon muy elevada en esas
actividades. Esto resulta de particular importancia, puesto
que el uso del vémito como una estrategia para perder peso
es altamente indicativo de patologia de la alimentacion.

Los resultados de nuestro estudio sugieren una prevalencia
sustancial de PARs no relacionados con drogas potencialmen-
te clinicos y de adicciones conductuales entre los estudiantes
universitarios, lo que muestra que es relevante reconocerlos,
intervenir en ellos o prevenirlos. Por ello, se recomienda que
futuras investigaciones bien disenadas extiendan la evidencia
para el rol de las AFOs como una conducta de riesgo y una
estrategia de intervencion no farmacéutica para los problemas
de autorregulaciéon en varias poblaciones, y ademas, que de-
tecten los antecedentes psicologicos de esas asociaciones. Esto
puede ayudar en la aclaracion adicional de senales de alarmay
posibilidades de tratamiento para comportamientos de riesgo
y poco saludables con respecto a la autorregulacion.
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Apéndice A
Analisis factorial para las Actividades
Fisicas de Ocio (AFO)

Con el fin de reducir el numero de AFOs evaluadas
con el cuestionario CAFD-T a un conjunto manejable de
dimensiones, se extrajo la combinaciéon de dimensiones
que mejor explicaba las correlaciones entre las diferentes
AFOs con un analisis de componentes principales (ACP).
Dado que las puntuaciones en las variables estudiadas di-
fieren significativamente segtin el género y la facultad, s6lo
incluimos las actividades practicadas por ambos sexos, en
la facultad de Ciencias del Deporte asi como en otras fa-
cultades. Estos eran correr, fitbol, musculacion, ejercicio
aerobico, gimnasia en casa, ciclismo, gimnasia en el gim-
nasio , padel, senderismo, natacioén, deportes de invierno,
baloncesto, tenis, atletismo y patinaje. La cantidad minima
de casos para hacer analisis factorial se cumpli6 (MacCa-
llum, Widaman, Zhang, y Hong, 1999), con al menos 15
participantes en cada categoria de AFO. Analizamos las in-
tercorrelaciones entre las variables, mostrando que todos
los items correlacionaban significativamente con valores
de 0,14-0,33 (una cola) por lo menos con otro item. La
tnica excepcion fue el baloncesto, si bien los datos mostra-
ron una tendencia a la significacién con el ejercicio aer6-
bico, r =-0,07, p = 0,116. Esto indicaba una factorabilidad
razonable y la ausencia de multicolinearidad. El test de es-
fericidad de Bartlett fue significativo, x2(105) = 283,17, p
< 0,001, y todas las comunalidades (excepto el baloncesto,
0,43) estaban por encima de 0,50, con una comunalidad
promedia de 0,61. Esto confirmé que cada item compar-
tia varianza con otras variables, tal que las relaciones entre
las variables eran suficientemente grandes para hacer ACP.
Teniendo en cuenta estos indicadores, se realizo el analisis
factorial con los 15 elementos.

El analisis dio lugar a siete componentes, con autova-
lores mayores que el criterio de Kaiser de 1. En combina-
cién, los componentes explicaron el 60,7% de la varianza.
Habia poca diferencia entre las soluciones Varimax y Obli-
min: Para el modelo final elegimos la rotaciéon Varimax.
La Tabla 1 muestra las cargas factoriales después de la ro-
tacién. En base a la literatura (Ford, 2007; Garcia et al.,
2011; Kondric et al., 2013; NIH, 2011) identificamos los
componentes como AFO de Oposicion (Factor 1); AFO de
Esqui, Patinaje y Patinete (Factor 2); AFO de Resistencia
No Intrusiva (Factor 3); AFO de Gimnasio y Culturismo
(Factor 4); AFO de Ejercicio Aerébico (Factor 5); AFO
de Competicion Individual (Factor 6); y AFO de Natacion
(Factor 7).
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Apéndice B
Analisis de conglomerados
para la AFO de Resistencia

Posteriormente, se llevé a cabo un analisis de conglome-
rados de k-medias con medida de la distancia euclidiana
en los factores de AFO de Resistencia No Intrusiva y AFO
de Ejercicio Aerébico para discriminar un grupo de parti-
cipantes que practicaban la AFO de Resistencia en niveles
muy altos en comparacion con el resto de la muestra. El
factor de AFO de Ejercicio Aerébico no discriminé entre
los grupos, F(2, 326) = 0,11, p = 0,738, asi que tomamos la
decision de llevar a cabo el analisis de conglomerados s6lo
con el factor de AFO de Resistencia No Intrusiva.

Denominamos los conglomerados como AFO de Resis-
tencia Baja—Normal (Conglomerado 1; n = 287) y AFO de
Resistencia Excesiva (Conglomerado 2; n = 42). El peque-
no tamano del conglomerado AFO de Resistencia Excesiva
es una indicacién de la anomalia estadistica de este grupo:
Como pretendimos, los conglomerados separaban a los in-
dividuos que practican niveles excesivos de AFO de Resis-
tencia del resto de la muestra. En la Tabla 2, se muestran
las caracteristicas demograficas por conglomerado. No
habia diferencias significativas entre los conglomerados
segun las pruebas chi-cuadrado y t: El valor de P mas bajo
fue p = 0,320. La Tabla B.1 muestra las diferencias entre los
conglomerados en la participacion en cada AFO.

Tabla B.1 Prdctica de Actividad Fisica de Ocio (AFO) en Horas por Semana por Conglomerado distinguido en la AFO de Resistencia (N = 329)

Conglomerado 1: AFO de Resistencia Baja—Normal (n = 287) Conglomerado 2: AFO de Resistencia Excesiva (n = 42)
AFO n % Mdn IQR n % Mdn IQR
Correr 90 31,4 1,50 2,00-1,00 30 71,4 4,00 6,00-2,00
Fatbol 67 23,3 2,00 5,00-1,00 11 26,2 2,00 3,00-1,00
Culturismo 64 22,3 5,00 7,50-3,00 8 19,0 4,92 7,13-3,13
Ejercicio aerébico 52 18,1 3,00 5,00-2,00 7 16,7 2,00 4,00-1,67
Gimnasia en casa 33 11,5 1,00 1,50-0,58 25 59,5 3,00 4,75-2,67
Ciclismo 43 15,0 2,00 3,00-1,00 11 26,2 4,50 9,67-3,00
Gimnasia en el gimnasio 40 13,9 3,00 7,40-1,75 6 14,3 5,25 6,50-2,50
Padel 38 13,2 1,50 2,50-1,00 7 16,7 1,00 1,50-1,00
Senderismo 27 9,4 2,00 3,00-1,50 18 42,9 6,00 10,13-3,00
Natacién 24 8,4 2,00 4,50-1,13 4 9,5 3,00 4,00-0,64
Deportes de invierno 19 6,6 3,50 8,00-2,00 6 14,3 5,38 9,00-2,19
Baloncesto 20 7,0 3,50 4,50-1,50 4 9,5 2,75 4,00-0,75
Tenis 20 7,0 2,00 3,75-1,00 3 7,1 1,50 —-1,00°
Atletismo 14 4,9 1,63 2,63-1,00 1 2,4 2,50 —
Patinaje 11 3,8 4,00 10,50-1,00 4 9,5 1,00 3,25-0,63

Nota. *No existe un cuartil superiory/o inferior debido a las n pequefias.
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Apéndice C
Analisis preliminares para los factores
de confusion demograficas

Se utiliz6 un analisis correlacional para identificar los
potenciales factores de confusién demograficos. Edad co-
rrelacionaba significativamente con los PARs relacionados
con Internet, r = -0,15, p = 0,007. Anos de educacién pre-
sentaba asociaciones significativas con las AFOs de fiitbol, r
=-0,12, p = 0,032, y de gimnasia en el gimnasio , r = 0,12, p
= 0,028, asi como con los PARs relacionados con la alimen-
taciéon r = 0,11, p = 0,045. El nivel educativo completado
por la madre correlacionaba con las AFOs de ciclismo, r
= 0,12, p = 0,029, y de deportes de invierno, r = 0,11, p =
0,048.

Los analisis de varianza mostraron diferencias significa-
tivas entre los estudiantes de la facultad de Ciencias del
Deporte (n = 125) y otras facultades (n = 204). Los estu-
diantes de la facultad de Ciencias del Deporte mostraron
medias mayores en la practica del fiitbol, F(1, 326) = 26,13,
p < 0,001, el culturismo, F(1, 326) = 29,45, p < 0,001, el
padel, F(1, 326) = 27.23, p < 0,001, la natacién, F(1, 326) =
6.68, p = 0,01, el baloncesto, F(1, 326) = 7,43, p = 0,007, el
tenis, F(1, 326) = 15,3, p < 0,001, y el atletismo, F(1, 326) =
3.93, p = 0,048, y medias menores en los PARs relacionados
con la alimentacion, F(1, 326) = 5,72, p = 0,017. También
se encontraron diferencias significativas entre los varones
(n = 183) y las mujeres (n = 146). Confirmando informes
anteriores, los estudiantes varones obtuvieron medias ma-
yores en la practica de las AFOs del futbol, F(1, 326) = 30,4,
p < 0,001, del culturismo, F(1, 326) = 50,08, p < 0,001, del
ejercicio aerébico, F(1, 326) = 11,43, p = 0,001, del padel,
F(1, 326) = 12,49, p < 0,001, del baloncesto, F(1, 326) =
5,43, p = 0,02, de los deportes de invierno F(1, 326) = 4,74,
p = 0,03, del tenis, F(1, 326) = 7,48, p = 0,007 y del patinaje,
F(1, 326) = 5,21, p = 0,023, asi como en los PARs relaciona-
dos con videojuegos, F(1, 326) = 30,71, p < 0,001, el sexo,
F(1, 326) = 15,0, p < 0,001, las apuestas, F(1, 326) = 4,568, p
= 0,033, y medias mas bajas en los PARS relacionadas con
la alimentacion, F(1, 326) = 8,01, p = 0,005.

En base a estos resultados, en los analisis finales, estable-
cimos medidas de control para las variables edad, género,
estudiar o no en la facultad de Ciencias del Deporte, anos
de educacién y nivel de educacion completado por la ma-
dre, pero no para el nivel de educacién completado por
el padre.
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Resumen

Abstract

Introduccion. Se describe la presencia de alcohol en el espacio publico,
valorando los establecimientos que lo ofrecen, la publicidad, y los
indicios de consumo, como factores que pueden inducir el consumo.
Método. Estudio observacional descriptivo basado en un muestreo por
conglomerados con seleccion bietapica. Se describen los resultados, y
se valora la asociacién espacial entre variables.

Resultados. En las 20 secciones censales estudiadas se identificaron
306 establecimientos que ofrecian bebidas alcohdlicas: 204 de venta
y consumo y 102 de venta sin consumo, basicamente supermercados
y comercio alimentario. Su distribucién territorial fue desigual,
concentrada en dos distritos céntricos. Se identificaron 72 elementos
de promocién y publicidad destacando el patrocinio de actividades
musicales. Se observan elementos promocionales vinculados a los
locales de venta y consumo, sobre todo en sus terrazas. Se detectaron
cinco personas realizando venta ambulante o promocién del consumo
en el casco antiguo. En cada franja horaria se apreciaron entre 39y 51
indicios de consumo en la via publica (mayoritariamente envases de
cerveza abandonados), mas frecuentes de noche y en el casco antiguo.
Hay una asociacion entre la presencia de establecimientos que ofrecen
alcohol y la de elementos de publicidad. No se aprecia relacién entre
estas variables y los indicios de consumo en el espacio publico; éstos
se concentran en el casco antiguo, con mayor presencia del turismo.
Conclusiones. El medio urbano se caracteriza por elementos que
estimulan el consumo de alcohol y su distribucién es desigual, muy
influida por las actividades orientadas al turismo. Mejorar la regulacién
de su promocién, disponibilidad y consumo en el espacio publico
puede contribuir a cambiar su imagen social y disminuir su uso.
Palabras clave: Bebidas alcohdlicas; Politica publica; Evaluacion;
Observacion; Entorno social.

Introduction. This paper describes the presence of alcohol in the
public space, assessing establishments that offer it, its advertising, and
signs of consumption, as factors that may influence its consumption.
Method. Descriptive observational study based on cluster sampling with
two-step selection. Results are described, and the spatial association
between variables is assessed.

Results. In the 20 census tracts studied, 306 premises were identified
that offered alcoholic beverages: 204 were on-premises and 102 were
off-premises, mainly supermarkets and food retail stores. Their spatial
distribution was uneven, concentrated in two central districts. We
identified 72 publicity items, mostly sponsorship of musical events.
There were many promotional items linked to on- premises, especially
in their terraces. Five people were detected promoting consumption
or selling alcohol in the Old Town. In each time slot, between 39 and
51 signs of consumption on the public space were observed (mostly
abandoned beer cans), more frequent at night and in the Old Town.
There is an association between the presence of establishments that
offer alcohol and advertising. There is no relationship between these
variables and signs of consumption in the public space; these are
concentrated in the Old Town, which has greater presence of tourism.
Conclusions. The urban environment is characterized by elements
that stimulate alcohol use and its distribution is uneven, with a strong
influence of tourism-related activities. Further regulation of alcohol
promotion, availability and consumption in the public space may
change its social image and decrease its use.

Keywords: Alcoholic beverages; Public policy; Evaluation; Observation;
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Introduccion

as normas sociales percibidas influyen en los pa-

trones de consumo de alcohol (Sudhinaraset, Wi-

gglesworth y Takeuchi, 2016). La oferta de alco-

hol, su publicidad y la visibilidad de su consumo
en los espacios publicos contribuyen a crear una imagen de
aceptacion social y se asocian a un mayor consumo, por lo
que sus regulaciones pueden tener un importante valor pre-
ventivo (Ahern, Margerison-Zilko, Hubbard y Galea, 2013;
Campbell et al., 2009; de Bruijn et al., 2016). De hecho, en
Europa se ha visto que los paises con mayores restricciones
de publicidad de bebidas alcohélicas presentaban menores
prevalencias de consumidores de riesgo de alcohol (Bos-
que-Prous et al., 2014). En nuestro entorno, en los dltimos
anos se ha documentado una tendencia al incremento de
las intoxicaciones por alcohol en los adolescentes y jove-
nes y desde los sectores sanitarios hay un creciente interés
para adoptar medidas preventivas (Pulido et al., 2014; San-
chez-Queija, Moreno, Rivera y Ramos, 2015). Sin embargo,
las resistencias de los grupos con intereses econémicos im-
plicados han bloqueado hasta ahora los intentos legislativos
en los ultimos anos (Villalbi, Granero y Brugal, 2008).

La promocién del alcohol asi como su disponibilidad
juegan un papel importante en el inicio del consumo y en
su mantenimiento (Anderson, de Bruijn, Angus, Gordon 'y
Hastings, 2009). Algunas normativas, como la Ley 20/1985
de prevencion y asistencia en materia de sustancias que
pueden generar dependencia de Cataluna, han limitado
la promocién de las bebidas alcohélicas. Esta prohibiciéon
de la publicidad de alcohol de alta graduacién en la via
publica fue recurrida a los tribunales por la industria, lle-
gando a la Corte Europea de Justicia que fall6 a favor del
gobierno de Cataluna (Ford, 1993), y durante un tiempo,
la publicidad desapareci6 del espacio publico. Sin embar-
go, la industria fue introduciendo nuevos elementos pro-
mocionales mas sutiles, basados en el patrocinio y la publi-
cidad indirecta (Villalbi y Benavides, 2014). Actualmente,
la presiéon publicitaria es notable, como en toda Espana
(Lopez-Sanchez, Garcia del Castillo y Gazquez-Pertusa,
2013; Sanchez-Pardo, 2012). Por otra parte, los estudios
internacionales sugieren que hay una asociacioén entre la
disponibilidad del alcohol y el volumen consumido, asi
como con el dano que causa (Popova, Giesbrecht, Bekmu-
radov y Patra, 2009). En Espana, la comercializacion de
bebidas alcohélicas no precisa de licencia especifica por
lo que gran parte del comercio alimentario puede vender
alcohol sin que haya un registro especifico. En los ultimos
anos, la desregulacién de los horarios comerciales parece
haber conllevado un incremento general de la disponibili-
dad de bebidas alcohdlicas a bajo coste en el medio urba-
no, especialmente por la noche y los fines de semana (Su-
reda, Villalbi, Espelt y Franco, 2017; Villalbi et al., 2015).
En nuestro medio, hasta ahora no tenemos datos objetivos
y empiricos que nos permitan cuantificar la exposiciéon a

elementos urbanos que pueden influir en el consumo de
alcohol. Por ello nos planteamos este estudio. Su objetivo
fue cuantificar tres aspectos relacionados con las bebidas
alcoholicas en la ciudad de Barcelona: los establecimientos
que las ofrecian, los elementos de publicidad y promocién
visibles, y los indicios de consumo en el espacio publico, y
explorar la posible relacion entre ellos.

Métodos

Diserio y muestreo. Se realizé6 un estudio observacional
descriptivo en la ciudad de Barcelona (Cataluna, Espana)
en noviembre de 2015. Se realiz6 un muestreo por con-
glomerados tomando como unidad muestral la seccién
censal, unidad territorial relativamente homogénea en
términos de poblacién residente (se estima una media de
1.600 habitantes y 1.000 electores por seccién) en la que el
ayuntamiento divide la ciudad. La seleccién fue bietapica.
En primer lugar se seleccionaron dos barrios por cada uno
de los diez distritos, elegidos en funcién de su poblacion
(se excluyeron los siete barrios con poblacién inferior a
cinco mil residentes) y sus indicadores socioeconémicos
(en cada distrito se incluyeron los dos barrios con mayor
y menor paro registrado), obteniendo asi veinte barrios
que reflejan la variabilidad de la ciudad. En segundo lu-
gar, dentro de cada barrio, se seleccion6 de forma aleato-
ria una seccién censal, y los observadores recorrieron ex-
haustivamente toda la via publica comprendida dentro de
los limites de la seccion, realizando de lunes a viernes una
observacién en cada una de las siguientes franjas horarias:
maifana (de 11 a 14 horas), tarde (de 17 a 21 horas), y no-
che (a partir de las 23 horas). De este modo se obtuvieron
datos de 60 episodios de observacion.

Instrumento y proceso de recogida de datos. Los datos se regis-
traron en un cuestionario estandarizado en formato papel,
desarrollado por el equipo de investigacién tras una prue-
ba piloto (Sureda et al., 2017). La recogida de datos se rea-
lizé por un tnico equipo de dos observadores previamente
entrenados, que trabajaron de forma simultanea realizan-
do trayectos inversos en cada zona y dirimiendo in situ las
posibles discrepancias. Los observadores fotografiaron los
elementos que les planteaban dudas de clasificacion para
poder decidir posteriormente su clasificacion apropiada
con la persona que supervisaba la recogida de datos. Esta
revis6 un 10% de las 60 observaciones para comprobar la
bondad del registro. La base de datos definitiva recogi6 asi
la informacion extraida finalmente de tres franjas horarias
en las 20 zonas.

Variables. La variable independiente es el distrito. Las
variables dependientes son los establecimientos que ven-
den bebidas alcohdlicas, los elementos promocionales del
alcohol, y los indicios de consumo en el espacio publico.
La franja horaria se trata como una variable independien-
te contextual. Los establecimientos se clasificaron segin
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su tipologia, agrupandolos luego segun si en ellos se ven-
de y consume o si se vende pero no se consume (bares,
cafeterias o restaurantes vs. comercio). Los elementos pre-
sentes en la via urbana que hicieran referencia a bebidas
alcohdlicas o marcas comerciales de bebidas alcohodlicas
se separaron entre los publicitarios (publicidad directa o
indirecta y de patrocinio), y otros elementos de promo-
cion de bebidas alcohélicas (como elementos con marcas
de bebidas en los establecimientos que venden alcohol o
en sus terrazas). Los indicios de consumo fueron los ele-
mentos vistos en el espacio publico fuera de las terrazas
de los establecimientos donde se permite, como perso-
nas bebiendo, envases abandonados, u otros rastros de
consumo (vasos abandonados, envases de vidrio rotos...).
Posteriormente se construyeron cuatro variables sintéti-
cas para comparar los territorios. La variable sintética 1
(VS1) combina la oferta y disponibilidad de bebidas alco-
hélicas (sumando los establecimientos de cualquier tipo
que las ofrecen en las dos secciones censales observadas
en cada distrito). La variable sintética 2 (VS2) combina los
elementos promocionales y de publicidad observados en
cada distrito. La variable sintética 3 (VS3) suma los valo-
res de VS1 y VS2, con el fin de reflejar en cada territorio
la suma de oferta y promocién de alcohol que se consi-
dera estimulo al consumo. La variable sintética 4 (VS4)
intenta reflejar la visibilidad de consumo de alcohol en
el espacio publico, sumando las observaciones de indicios
de consumo que reflejan practicas socialmente inapropia-
das (personas consumiendo en el espacio publico fuera de
las terrazas de los establecimientos, envases abandonados,
restos de vasos y botellas...).

Analisis. Los datos se analizaron mediante el paquete
SPSS 18.0. La unidad de analisis fue el territorio (seccion
censal, y barrio o distrito en el que se encuentra). Se pre-
sentan de manera descriptiva los resultados. Mediante dos
regresiones lineales simples con los valores de las variables
sintéticas en los distritos (n=10) se analiza sucesivamente la
relacién entre oferta y promocién (VS1 y VS2), y entre la
variable sintética que las agrupa y los indicios de consumo
(VS3yVS4).

Resultados

Oferta y disponibilidad. En las 20 secciones censales estu-
diadas se identificaron un total de 306 establecimientos que
ofrecian bebidas alcohélicas (una media de 15,3 por sec-
cion, y oscilando entre 3 y 51). Teniendo en cuenta que a
una seccion censal en la ciudad le corresponden de media
1.600 residentes, son 9,6 establecimientos que ofrecen be-
bidas alcohélicas por 1.000 habitantes. E1 67% eran locales
de venta y consumo, y el 33% de venta sin consumo; de es-
tos, 27% eran supermercados y comercio alimentario, y 7%
establecimientos de otro tipo en los que se vendian bebidas
aunque estas ocupaban un espacio marginal en el negocio
(como las tiendas de souvenirs turisticos que vendian san-
gria embotellada). Los locales de venta y consumo estaban
abiertos y con actividad con mayor frecuencia por la mana-
na (85%) y la tarde (77%), pero muchos estaban abiertos
en horario nocturno (47%). De los locales de venta sin con-
sumo, el 96% estaban abiertos por la mananay el 79% por
la tarde; un 26% estaban abiertos en horario nocturno. En
la figura 1 se presenta su distribucién por distritos. Como

80
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[—
20
[
Ciutat Vellla Eixample Sants- Les Corts  Sarria- St Gracia Horta - Nou Barris St Andreu St Marti
Montjuic Gervasi Guinardd
OVenta y consumo BVenta sin consumo (comercio alimentario) B Otros

Nota. La categoria ‘otros’ incluye establecimientos donde se da la venta de bebidas sin consumo, pero esta ocupa un papel muy minoritario en el negocio (por ejem-

plo, sangria envasada en tiendas de souvenirs turisticos).

Figura 1. Establecimientos que venden bebidas alcohélicas en las 20 secciones censales analizadas, por tipologia y distrito. Barcelona, 2015.
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puede apreciarse, su distribucion territorial es desigual: casi
la mitad (46%) esta en secciones censales de los barrios de
los dos distritos mas céntricos (Ciutat Vella y Eixample), en
los que la densidad de establecimientos que venden alcohol
alcanza los 23 y 24 establecimientos por 1.000 habitantes.
Publicidad y promocion. En las secciones censales estudiadas
se identificaron 72 elementos de promocién y publicidad de
bebidas alcohdlicas en la via publica. Destaca el patrocinio
de actividades musicales por marcas de bebidas. Se observan
ademads numerosos items promocionales vinculados a los lo-
cales de ventay consumo. Asi, €l 61% de los locales con terra-
za tienen elementos de fomento del alcohol (principalmen-
te mobiliario con logotipos o marcas impresas). Ademas, el
91% de los comercios que venden alcohol tienen a la vista
elementos que pueden considerarse estimulos para la venta
o consumo de bebidas alcohélicas. Hay mucha mas publi-
cidad y promocién en Ciutat Vella y el Eixample: estos dos
distritos concentran mas de la mitad de los elementos pro-
mocionales. Se observaron cinco personas realizando venta
ambulante o promocién de locales interpelando a peatones,
todas en Ciutat Vella. La tabla 1 sintetiza esta informacion.
Indicios de consumo. En cada franja horaria se apreciaron
entre 39 y 51 elementos considerados como indicios de
consumo en la via publica, en las 20 zonas estudiadas, su-

mando un total de 133 indicios (excluyendo las terrazas de
los establecimientos de venta y consumo de alcohol), como
puede apreciarse en la figura 2. La mayoria de los elemen-
tos observados eran envases abandonados (80 envases), so-
bre todo latas de cerveza. Habia mas indicios de consumo
en la franja horaria nocturna, y eran mas frecuentes en las
secciones estudiadas de los barrios de Ciutat Vella: de las
27 observaciones de personas consumiendo en el espacio
publico (fuera de las terrazas), 21 fueron en este distrito.

En la tabla 2 se presenta la distribucién por distrito de
las variables sintéticas. Ciutat Vella y el Eixample concen-
tran el grueso de la oferta de bebidas y de los elementos
de publicidad y promocién, de forma muy destacada, y se
aprecia una elevada correlacion entre la VS1 (que refleja
la oferta de bebidas alcohélicas) y VS2 (que refleja los ele-
mentos de promocién del alcohol), con un valor del coefi-
ciente de correlacion r de 0,96 (R?=0,92). Contrariamente,
la VS4 (que refleja el consumo inapropiado) tiene valores
altos en un solo distrito (Ciutat Vella), y en el Eixample
apenas hay indicios de consumo inapropiado. Mientras
que en Ciutat Vella se observaron 50 indicios de consumo,
en la mayoria de distritos este valor fluctiia entre 9y 18. No
parece haber correlacion entre esta VS4 y la VS3 que suma
los estimulos visibles observados (r=0,35, R?=0,12).

Tabla 1. Elementos de publicidad y patrocinio de bebidas alcohdlicas en la via piblica, por distrito. Barcelona, 2015.

Distrito Publicidad en la Elementos promocionales en locales de Elementos promocionales en Total de elementos
via pablica* consumo locales de venta sin consumo promocionales
Terrazas con Otros Total locales  Elementosen  Total locales Elementos %
elementos elementos de consumo locales de venta
promocionales promocionales

Ciutat Vella 13 8 18 49 12 75 51 19,8%
Eixample 26 14 15 60 10 76 65 25,2%
Sants- Montjuic 3 3 2 7 3 10 11 4,3%
Les Corts 13 4 6 17 6 24 29 11,2%
Sarria- St Gervasi 1 2 4 12 9 21 16 6,2%
Gracia 3 4 0 13 8 25 15 5,8%
Horta- Guinard6 4 3 1 12 9 21 17 6,6%
Nou Barris 3 5 5 9 5 15 18 7,0%
Sant Andreu 4 5 4 14 8 22 21 8,1%
Sant Marti 2 6 3 12 4 17 15 5,8%
Barcelona 72 54 58 205 74 306 258 100%

Nota. *Incluye publicidad directa, indirecta y patrocinio.
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Nota. las observaciones excluyen las terrazas de los establecimientos de venta y consumo de alcohol. La categoria de ‘otros restos’ incluye elementos como envases
de vidrio rotos, vasos de plastico abandonados y otros rastros de consumo.

Figura 2. Indicios de consumo de alcohol visibles en el espacio plblico
en las secciones censales analizadas, por franja horaria. Barcelona, 2015.

Tabla 2. Distribucion de las variables sintéticas (VS) relacionadas con la presencia del alcohol en el espacio ptiblico analizadas por distrito.
Barcelona, 2015.

Distrito Establecimientos Elementos Total Estimulos / Indicios Indicios
que ofrecen Promocionales estimulos 1000 hab. de Consumo de consumo/
bebidas (VS1) (VS2) (VS3) (VS4) 1000 hab
Ciutat Vella 75 51 126 39,37 50 15,63
Eixample 76 65 141 44,06 1 0,31
Sants- Montjuic 10 11 21 6,56 15 4,69
Les Corts 24 29 53 16,56 15 4,69
Sarria- St Gervasi 21 16 37 11,56 0 0
Gracia 25 15 40 12,5 9 2,81
Horta- Guinard6 21 17 38 11,87 5 1,56
Nou Barris 15 18 33 10,31 18 5,62
Sant Andreu 22 21 43 13,44 11 3,44
Sant Marti 17 15 32 10 14 4,37
Barcelona 306 258 564 17,63 138 4,31
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Discusion

Los resultados de este estudio empirico muestran que
nuestro medio urbano se caracteriza por una elevada dis-
ponibilidad de alcohol, incluso en horario nocturno, y es-
pecialmente en los barrios mas céntricos. Los elementos
promocionales y de publicidad son abundantes. Hay fuerte
presencia de indicios de consumo inapropiado visible en
el espacio publico, especialmente concentrado en algunas
zonas; muchos de éstos reflejan infracciones de la Orde-
nanza municipal de medidas para fomentar y garantizar
la convivencia ciudadana, que prohibe el consumo con
envases de lata o vidrio en el espacio publico y también el
abandono de envases de bebidas en la via publica (Orde-
nanza de medidas para fomentar y garantizar la conviven-
cia ciudadana en el espacio publico de Barcelona, 2005).
Tanto la disponibilidad de alcohol como la exposicién a
elementos promocionales se han relacionado con su con-
sumo en estudios realizados en otros medios (Ahern et al.,
2013; Bryden, Roberts, McKee y Petticrew, 2012; Ellickson,
Collins, Hambarsoomians y McCaffrey, 2005; Hurtz, Hen-
riksen, Wang, Feighery y Fortmann, 2007). Pensamos que
la cuantificacion de su presencia y distribucién en nuestro
contexto urbano proporciona elementos que pueden ser-
vir para mejorar su control.

Entre las limitaciones del estudio destaca que se basa en
una muestra de zonas relativamente pequena, aunque te-
ner dos secciones censales por distrito garantiza una mini-
ma variabilidad. También hay que tener en cuenta que las
observaciones se realizaron en un momento dado (otono
de 2015) y podrian ser distintas en otro momento. Asi, por
un lado, en verano de 2015 se empezaron a aplicar algu-
nos aspectos de la ordenanza de terrazas de la ciudad que
redujeron los elementos publicitarios vinculados a estas
(Castan, 2014). Por otra parte la meteorologia comporta
un ciclo estacional en las actividades al aire libre, que pue-
de haber influido en algunos fenémenos estudiados; de
todos modos, el otono de 2015 tuvo una climatologia espe-
cialmente suave, sin lluvia. Entre las fortalezas, destacamos
la cuidadosa elaboracién del formulario normalizado, las
cautelas para optimizar la validez de la recogida de datos, y
la realizaciéon de observaciones en tres franjas horarias en
cada zona.

Los resultados sugieren una fuerte concentracion tanto
de la oferta de bebidas como de elementos promociona-
les del alcohol en el centro de la ciudad, con una fuerte
asociacion entre ambos. Otros barrios muestran una oferta
mucho mads limitada, y menos elementos visibles de pro-
mociéon del alcohol. En cambio, los indicios de consumo
inapropiado parecen ser mucho mayores en una parte
concreta del centro urbano, ya que se concentran en el
casco antiguo y no parecen afectar al distrito del Eixample,
ni tampoco a otros distritos que en el imaginario ciudada-
no se asocian al ocio juvenil (como el distrito de Gracia).
Tal vez esto se deba a las limitaciones del muestreo, aunque

también podria ser que el turismo y su ocio nocturno, rela-
tivamente concentrados en el casco antiguo (Ciutat Vella),
sean los mayores motores del consumo inapropiado visi-
ble. Otros estudios han mostrado que una mayor densidad
de locales y una mayor amplitud de horarios de venta se
asocian a un mayor consumo de alcohol y un mayor impac-
to (Popova et al., 2009).

Existen estimaciones de la densidad de locales por po-
blacién en los paises nérdicos y balticos (aunque de am-
bito territorial superior al municipal) que muestran una
oferta muy inferior a la que hemos registrado en la ciudad
(Orro, Martens, Lepane, Josing y Reiman, 2015). No se
pueden contrastar estos hallazgos en la ciudad de Barcelo-
na con otras ciudades de nuestro entorno por carecer de
datos comparativos, asi que ignoramos si esta situaciéon es
mejor o peor en otras capitales. Algunos elementos (como
las ordenanzas municipales vigentes para las terrazasy para
la convivencia ciudadana, o la legislaciéon catalana sobre
venta de alcohol) (Villalbi et al., 2015), pueden tener cier-
ta influencia en la ciudad, en la que por otra parte nunca
se han registrado fenémenos de botellén masivo como los
descritos en otras capitales espanolas. Actualmente, la di-
versidad territorial de la normativa en esta materia es nota-
ble en Espana (Martin, Simé y Garcia, 2009). Creemos que
tras este estudio piloto en una sola ciudad deberia ser posi-
ble abordar estudios mds ambiciosos que permitan la com-
paracion de varios territorios sujetos a distintas politicas
publicas que afecten al alcohol. Ademas, nos proponemos
analizar la relacion entre estas variables y el consumo de
los adolescentes, del que disponemos de datos auto-referi-
dos mediante encuestas representativas (Santamarina-Ru-
bio, Serral-Cano y Ariza, 2017) y que no se ha estudiado
antes en nuestro medio. Una regulacién mas rigurosa de
la promocioén, la disponibilidad y el consumo de alcohol,
y acciones que garanticen su cumplimiento podrian redu-
cir el namero de estimulos visuales asociados a las bebidas
alcoholicas. Esto podria cambiar la actual imagen social
del alcohol, que parece favorecer un mayor consumo por
parte de la poblacion, y especialmente de los jovenes y los
menores (Babor, 2010; Bryden et al., 2012; Luty, 2016). En
este sentido, las politicas locales han mostrado un poten-
cial importante para reducir el dano causado por el alco-
hol, especialmente entre jévenes (de Goeij et al., 2016).
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Resumen

Abstract

El objetivo de este estudio era estimar la prevalencia de binge
drinking por provincias en Espana y estimar el efecto de variables
individuales y contextuales relacionadas con dicho consumo en
adolescentes espanoles. Se realizé un estudio transversal con datos
de la Encuesta sobre uso de drogas en Ensenianzas Secundarias en
Espana (ESTUDES 2014) a estudiantes de 14 a 18 anos (N = 34.259).
La variable dependiente fue binge drinking en adolescentes durante
los dltimos 30 dias. Las variables independientes individuales fueron
variables socioeconémicas y variables relacionadas con el acceso
y la disponibilidad de alcohol. Las variables contextuales fueron el
consumo de alcohol en adultos, politicas publicas relacionadas con
el alcohol y factores socioeconémicos. Se ajustaron modelos de
regresion de Poisson multinivel con variancia robusta, obteniendo
razones de prevalencia (RP) y sus intervalos de confianza al 95%.

Los resultados muestran que la prevalencia de binge drinking en
estudiantes espanoles en funcién de la provincia era similar para
ambos sexos (r = 0,72). A nivel individual, el binge drinking se asociaba
principalmente a una percepcién de acceso facil al alcohol (RP: 1,38;
1C 95%: 1,23-1,55), a su consumo en zonas abiertas [(RP: 3,82; IC
95%: 3,44-4,24) < una vez al mes y (RP: 6,57; IC 95%: 5,85-7,37) = una
vez al mes], a tener uno de los dos padres que permite beber (RP: 1,42;
IC 95%: 1,37-1,47), y a disponer de mas de 30 euros semanales (RP:
1,51; 1C 95%: 1,37-1,67). Las variables contextuales no se asociaban
al binge drinking cuando se consideraban las variables individuales.
En conclusion, el binge drinking se asociaba con variables individuales
relacionadas con una alta accesibilidad y disponibilidad de alcohol
independientemente de las variables contextuales. Estas variables
explicaban la variabilidad de el binge drinking entre las provincias.
Palabras Alcohol;
Accesibilidad al alcohol.

clave: Consumo intensivo; Adolescentes;

The aim of this study was to estimate the prevalence of binge
drinking by regions in Spain and assess the effect of individual and
contextual factors related to this drinking pattern in adolescents. A
cross-sectional study was performed with data from the 2014 Spanish
School Survey on Drug Use (ESTUDES) in students aged 14-18 years
(N = 34,259). The outcome was binge drinking in adolescents during
the last 30 days. Individual independent variables were socioeconomic
variables and variables related to access to alcohol and its availability.
Contextual variables consisted of adult alcohol consumption, public
policies on alcohol, and socioeconomic factors. Multilevel Poisson
regression models with robust variance were estimated, obtaining
prevalence ratios (PR) and their 95% confidence intervals.

The results showed that the prevalence of youth binge drinking
by region of residence was similar for both sexes (r = 0.72). At the
individual level, binge drinking was mainly associated with the
perception of easy access to alcohol (PR: 1.38; 95% CI: 1.23-1.55),
consumption in open areas [(PR: 3.82; 95% CI: 3.44-4.24) < once a
month and (PR: 6.57; 95% CI: 5.85-7.37) > once a month], at least
one parent allowing alcohol consumption (PR: 1.42; 95% CI: 1.37-
1.47), and receiving >30 euros weekly (PR :1.51; 95% CI: 1.37-1.67).
Contextual variables were not associated with youth binge drinking
when individual variables were considered. In conclusion, youth
binge drinking was associated with individual variables related to high
alcohol accessibility and availability, regardless of contextual variables.
These variables explained the variability in binge drinking among
Spanish regions.

Keywords: Alcohol; Underage drinking; Binge drinking; Adolescents;
Alcohol accessibility.
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Factores individuales y contextuales relacionados con el binge drinking en adolescentes espafoles: un enfoque multinivel

1 consumo de alcohol es uno de los factores prin-

cipales de riesgo de mortalidad y morbilidad a

nivel mundial (Rehm et al., 2009; Shield et al.,

2013; OMS, 2014). Aunque puede afectar a cual-
quier grupo de edad, la poblacién adolescente es particu-
larmente vulnerable (CNAPA, 2014; Zeigler et al., 2005).
La adolescencia es un periodo durante el cual se inician
muchas conductas de riesgo, incluyendo la ingesta de al-
cohol (Pitkdnen, Lyyra, y Pulkkinen, 2005; Plan Nacional
Sobre Drogas, 2016). El patrén de consumo de alcohol de
riesgo mas frecuente entre adolescentes es el binge drinking.
El binge drinking se define como el consumo de al menos
60 gramos o mds de alcohol puro en al menos una ocasion
en los ultimos 30 dias (CNAPA, 2014) o el consumo de 5 o
mas bebidas alcohélicas en una sola ocasion de consumo,
e.g., en un intervalo aproximado de dos horas (Plan Nacio-
nal Sobre Drogas, 2016). La prevalencia de binge drinking
mensual entre las y los adolescentes europeos varia entre
13%-56% (en Espana 32,2%) (Hibell et al., 2012; Plan Na-
cional Sobre Drogas, 2016). A esta edad, el binge drinking se
asocia con otras conductas de riesgo, como conducir bajo
los efectos del alcohol, comportamientos violentos o prac-
ticas sexuales de riesgo (CNAPA, 2014; Font-Ribera et al.,
2013; Kuntsche et al., 2013). También hay evidencia que el
consumo de alcohol en la adolescencia puede ser un factor
de riesgo de consumo elevado y problematico de alcohol
en la etapa adulta (Pitkdnen, et al, 2005; Pitkdnen, Kokko,
Lyyra, y Pulkkinen, 2008).

Varios estudios indican que el binge drinking en la ado-
lescencia esta asociado con variables individuales, como
la edad, el sexo, el nivel socioeconémico de la familia, la
estructura familiar, los habitos y actitudes de miembros
de la familia y amigos hacia el alcohol, la permisividad, la
supervision y el control de los padres, y la cantidad de di-
nero para gastos personales (Heimisdottir, Vilhjalmsson,
Kristjansdottir, y Meyrowitsch, 2010; Llorens, Barrio, San-
chez, Suelves, y ESTUDES Grupo de Trabajo, 2011). La
influencia de las personas adultas también puede ser otro
factor, dado que éstas son modelos para la juventud (Ben-
dtsen et al., 2014; Heimisdottir et al., 2010). Las personas
adultas pueden tolerar o fomentar condiciones familiares
o del entorno que facilitan el consumo de alcohol entre
las y los jévenes (Foley, Altman, Durant, y Wolfson, 2004;
Heimisdottir et al., 2010; Reimuller, Shadur, y Hussong,
2011; van der Vorst, Engels, Meeus, Dekovi¢ y Van Leeu-
we, 2005) o incluso directamente ofrecerles o darles alco-
hol (Foley et al., 2004; Jones-Webb et al., 1997; Pettigrew,
Pescud, Jarvis, y Webb, 2013). En Espana, el fenémeno del
botellén, que consiste en grupos que consumen alcohol en
espacios publicos abiertos, tales como plazas o parques, se
ha convertido en una practica generalizada en muchas re-
giones, y también se ha asociado con el binge drinking (Cor-
tés, Espejo, Martin del Rio, y Gomez, 2010; Romo-Avilés,
Marcos-Marcos, Marquina-Marquez, y Gil-Garcia, 2016).

No obstante, el consumo de alcohol y los problemas re-
lacionados con éste también pueden explicarse por otras
variables contextuales: (1) politicas publicas relacionadas
con el alcohol, como las restricciones de acceso al alcohol,
impuestos sobre el alcohol, politicas de seguridad vial, o la
regulacion de publicidad sobre el alcohol (Bendtsen et al.,
2014; Nelson et al., 2013, 2005; Paschall, Grube, y Kypri,
2009; OMS, 2014; Xuan et al., 2013, 2015); (2) factores so-
cioeconémicos y demograficos, como cambios en los ingre-
sos per capita o la tasa de desempleo (Krieg y Kuhl, 2016;
Pedersen, Bakken, y von Soest, 2015); y (3) consumo de
alcohol por parte de adultos a nivel poblacional (Bendtsen
etal., 2014; Nelson, Naimi, Brewer, y Nelson, 2009; Nelson,
Naimi, Brewer, y Wechsler, 2005; Xuan et al., 2013).

Aunque tanto variables individuales como contextuales
se han asociado al consumo de alcohol, la mayoria de estu-
dios sobre el consumo de alcohol entre la poblacién joven
se han centrado en las caracteristicas individuales de las y
los adolescentes (Nelson et al., 2005) o han explorado la
relacion entre el consumo de jévenesy el de adultos a nivel
familiar (Rossow, Keating, Felix, y McCambridge, 2015).
De este modo, faltan estudios sobre el consumo de alco-
hol entre adolescentes que incluyan variables individuales
y contextuales relacionadas tanto con factores socioecono6-
micos y demograficos, como con la accesibilidad y la dis-
ponibilidad de alcohol. Dados estos antecedentes, es im-
portante valorar el efecto de algunas variables contextuales
sobre el binge drinking en un pais como Espana, donde este
fen6meno ha aumentado de manera significativa en los l-
timos anos (Galan, Gonzalez, y Valencia-Martin, 2014), y
que ha sufrido una crisis econémica profunda desde el ano
2008, unida a unas tasas de desempleo elevadas.

El objetivo de este estudio fue estimar la prevalencia de
binge drinking por provincias en Espana, y valorar el efec-
to de los factores individuales y contextuales relacionados
con este patrén de consumo de alcohol en adolescentes.

Métodos

Fuentes de datos

Estudio transversal con datos individuales extraidos de la
encuesta espanola ESTUDES 2014 (acronimo de la Encues-
ta sobre uso de drogas en Ensenanzas Secundarias en Es-
pana), implementada en el marco del Plan Nacional sobre
Drogas. La muestra estaba compuesta de 34.259 estudiantes
de 14 a 18 anos de edad (17.498 chicas; 16.761 chicos) que
asisten en centros educativos de secundaria de todas las re-
giones de Espana, incluyendo escuelas urbanas y rurales,
publicas y privadas. La muestra de estudiantes representa-
ba, aproximadamente, el 70% de la poblacién joven de este
rango de edad en Espana. El muestreo fue por conglome-
rados bietapico, seleccionando aleatoriamente los centros
educativos como unidades de primera etapa, y las aulas
como unidades de segunda etapa. La descripcion detalla-

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 1

42



Ester Teixidé-Compaiid, Luis Sordo, Marina Bosque-Prous, Susanna Puigcorbé, Gregorio Barrio,
M. Teresa Brugal, Maria José Belza, Albert Espelt

da de la muestra se ha publicado con anterioridad (Plan
Nacional sobre Drogas, 2016). El alumnado para el que no
habia informacién sobre su pais de nacimiento (0,1%), el
consumo de alcohol en espacios publicos abiertos (4,7%),
el control parental (3%) o haber hecho binge drinking
(1,2%) fue excluido. Por lo contrario, las y los estudiantes
para los cuales no habia informacién sobre el nivel de estu-
dios alcanzado por los padres (14,7%), el dinero para gas-
tos personales recibido semanalmente (8,2%), la permisivi-
dad de los padres hacia el consumo de alcohol (16,9%), y
el acceso percibido al alcohol (13,8%) fueron incluidos en
la categoria “desconocido” debido a su elevado porcentaje.
Para las demas variables independientes no se encontraron
valores faltantes. Los datos agregados o contextuales me-
didos a nivel de provincia en Espana se tomaron de varias
fuentes, como las encuestas espanolas EDADES (acrénimo
espanol para la Encuesta sobre alcohol y drogas en Espana)
de los anos 2011y 2013, que compila informacién sobre el
consumo de alcohol per capita en adultos y sobre las politi-
cas que limitan el consumo de alcohol en espacios publicos
abiertos; la encuesta ESTUDES, que recopila datos sobre
las politicas de prevencién de venta de alcohol a menores;
y la encuesta EPA del ano 2011 (acrénimo espanol para la
Encuesta de Poblacién Activa), que ofrece datos respecto a
la tasa de desempleo.

Variables

Variable dependiente

La variable de respuesta fue la ocurrencia de binge drin-
king entre las y los estudiantes de 14-18 anos, definido
como el consumo de cinco o mas unidades de bebida es-
tandar en un intervalo de 2 horas, al menos una vez en los
ultimos 30 dias, para ambos sexos. Solamente se considera-
ba la ocurrencia de binge drinking al menos una vez en los
ultimos 30 dias, sin la posibilidad de saber si era un patrén
continuo en el tiempo.

Variables individuales socioeconémicas

Las variables socioeconémicas incluian el nivel socioe-
conoémico, la edad (como variable continua), el sexo, el
pais de nacimiento (definiendo a la persona nacida fuera
de Espana como “inmigrante”), y la provincia de residen-
cia en Espana (52 regiones; siendo Palencia la provincia
con el menor niimero de estudiantes [n = 50] y Madrid con
el mayor nimero [n = 4.634]). El nivel socioeconémico se
midi6 segun el nivel de estudios alcanzado (nivel mas alto
de estudios completados por el padre o la madre) (Krieger,
Williams, y Moss, 1997).

Variables individuales relacionadas con la accesibili-
dad y la disponibilidad de alcohol

Las variables independientes relacionadas con el acceso
y la disponibilidad individual al alcohol fueron la percep-

cion de acceso al alcohol, el consumo de alcohol en es-
pacios publicos abiertos, el dinero para gastos personales
disponible semanalmente, la permisividad de los padres
hacia el consumo de alcohol, y el control parental. La per-
cepcion de las y los jévenes de acceso al alcohol se obtuvo
a través de la pregunta “:Qué dificultad piensas que ten-
drias para conseguir bebidas alcohdlicas?”, con las cuatro
posibles respuestas agrupadas en dos categorias (dificil,
facil). Se obtuvo informacion sobre el consumo de alcohol
en espacios publicos abiertos, conocido en Espana como
botell6n, a través de la pregunta “En los tltimos 12 meses,
¢con qué frecuencia has hecho un botell6n?”, con las sie-
te posibles respuestas agrupadas en tres categorias (2una
vez/mes, < unavez/mes, nunca). El dinero para gastos per-
sonales recibido semanalmente se obtuvo a través de una
pregunta abierta, clasificada en 4 categorias (0 euros, <10
euros, entre 10-30 euros y >30 euros). La permisividad de
los padres hacia el consumo de alcohol se obtuvo a través
de la pregunta “Si quisieras tomar bebidas alcohélicas, :tus
padres te permitirian hacerlo?”, considerando permisivi-
dad parental cuando al menos uno de ambos permitiria
el consumo de alcohol dentro o fuera del hogar. El con-
trol parental hace referencia a la frecuencia en la que los
padres saben con quién y a dénde salen sus hijos/as por
las noches, con cinco posibles respuestas agrupadas en tres
categorias (a menudo, a veces, raramente).

Variables contextuales socioeconémicas y relaciona-
das con el alcohol

Las variables independientes contextuales medidas a ni-
vel de provincia en Espana fueron el consumo de alcohol
per capita en la poblacion adulta, las politicas publicas re-
lacionadas con el alcohol, y los factores socioeconémicos.
El consumo de alcohol per capita en la poblacion adulta se
estimo6 como la media de gramos de alcohol puro consumi-
do diariamente en la poblacién de 25-64 anos residente en
cada provincia, a partir de las preguntas sobre cantidad-fre-
cuencia de la encuesta EDADES, que hacen referencia a
los ultimos 30 dias. Los gramos de alcohol puro se obtu-
vieron multiplicando el volumen de bebidas alcohdlicas
ingeridas por la graduacién de cada categoria de bebida y
por 0,79 (densidad de alcohol en g/ml). Respecto a las po-
liticas publicas relacionadas con el alcohol, la prevalencia
de estudiantes que percibian un acceso facil al alcohol, se
cuantific6 como un indicador de la efectividad de las po-
liticas regionales sobre reglamentos e intervenciones para
prevenir la venta de alcohol a menores, agrupando los
resultados individuales de la encuesta ESTUDES en cada
provincia. La prevalencia de consumo de alcohol en los
espacios abiertos de uso publico, el botellén, se cuantificé
como un indicador de la efectividad de las politicas sobre
reglamentos e intervenciones para limitar el consumo de
alcohol en espacios publicos abiertos. Se considero la pre-
valencia de botellén en los ultimos 12 meses en la pobla-
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cién espanola de 15-30 anos a partir de la encuesta EDA-
DES. El factor socioecon6émico seleccionado fue la tasa de
desempleo entre la poblacién activa de 16-64 annos, como la
media de los cuatro trimestres de 2011 en cada provincia,
segun la encuesta EPA en Espana del 2011.

Andlisis estadistico

Los resultados de la encuesta se ponderaron por Comu-
nidad Auténoma, titularidad de la escuela, y tipo de estu-
dios para corregir la desproporcionalidad de la muestra
respecto al marco muestral. Primeramente, se hizo una
descripcion de la muestra, separando por sexo, para esti-
mar la prevalencia de binge drinking segun las covariables
individualizadas, con sus intervalos de confianza del 95%
(IC 95%). Para determinar la distribucién del binge drin-
king en las diferentes provincias espanolas, se crearon dos
mapas en funcién del sexo, que permitieron clasificar las
diferentes provincias segun el cuartil al cual pertenecian.
Para explorar la asociacién entre el binge drinking en las'y
los jovenes y los factores contextuales, se realizaron corre-
laciones lineales simples por provincia, con sus respectivos
graficos de dispersion. Por ultimo, para identificar el efec-
to de los factores individuales y contextuales sobre el binge
drinking entre adolescentes, se construyeron modelos de
regresion multinivel de Poisson con varianza robusta, ob-
teniendo Razones de Prevalencia (RP) con sus IC del 95%
(Espelt, Mari-Dell’Olmo, Penelo, y Bosque-Prous, 2017). El
modelo inicial (modelo 0) incluia inicamente el binge drin-
king entre jovenes para calcular su variabilidad entre las
diferentes provincias espanolas. A continuacién, se estimé
la asociacion entre las variables individuales o contextuales
con el binge drinking, creando un modelo multinivel con las
variables socioeconémicas individuales (modelo 1), otro
con las variables de acceso y disponibilidad individual al al-
cohol (modelo 2), otro con todas las variables individuales
juntas (modelo 3), y otro modelo que contenia todas las
variables contextuales (modelo 4). Finalmente, se ajust6
un modelo multivariado (modelo 5) para estimar el efecto
conjunto de los factores individuales y contextuales sobre
el binge drinking en jovenes, asumiendo que la interseccion
tenia un efecto aleatorio. Todos los modelos se construye-
ron conjuntamente para chicas y chicos debido al tamano
muestral limitado en algunas provincias y a la similitud de
la distribucién del binge drinking segun las variables inde-
pendientes para ambos sexos. El analisis se llev6 a cabo me-
diante el paquete estadistico STATA, version 14.

Resultados

E189% de las chicasy el 90% de los chicos de la muestra
de estudio habian nacido en Espana, aproximadamente la
mitad de ellos/as tenian padres con estudios secundarios
o menos (53% de las chicas; 49% de los chicos) y mas del
90% tenian menos de 18 anos. La prevalencia total de binge

drinking entre jovenes en el diltimo mes fue del 33%. Para
ambos sexos, la prevalencia de binge drinking aumentaba
con la edad, y aunque en general la prevalencia era mas
alta para los chicos, las diferencias entre los dos sexos eran
significativas a partir de los 17 afos. Para ambos sexos, la
prevalencia de binge drinking era mas elevada entre espano-
les que entre inmigrantes (32% vs. 28% en chicas, y 34% vs.
32% en chicos), entre aquellos cuyos padres tenian estu-
dios secundarios o menos, comparado con los que tenian
estudios universitarios (34% vs. 30% en chicas, y 37% vs.
33% en chicos), y entre aquellos con al menos uno de los
padres que permitia el consumo de alcohol, comparado
con los que tenian padres no lo permitian (49% vs. 19%
en chicas, y 53% vs. 19% en chicos). Respecto al control
parental, cuando los padres sabian con quién y a dénde
salian sus hijos/as por las noches, la prevalencia de binge
drinking era menor en ambos sexos. Asimismo, declararon
haber realizado binge drinking en los ultimos 30 dias mas
del 40% de las y los adolescentes que disponian de mas de
30 euros/semana, mds del 35% de los que percibian un
acceso facil al alcohol, y mas del 65% de los que habian
bebido alcohol en espacios publicos abiertos en el tltimo
mes (Tabla 1).

La figura 1 muestra la distribucion del binge drinking,
separadamente por chicas y chicos, segiin provincia de
residencia. Se obtuvo un coeficiente de correlacién entre
sexos de 0,72. La prevalencia de binge drinking fue superior
en las provincias del centro de Espana, exceptuando Ma-
drid, que estaba en el cuartil mas bajo para ambos sexos.

Todas las variables individuales mostraron una asocia-
cion significativa con el binge drinking, independientemente
de si los efectos se midieron por separado o conjuntamen-
te con las variables contextuales. Respecto a las variables
socioeconémicas individuales, ser chica (RP 0,95; IC 95%
0,91-0,99) y tener padres con estudios universitarios vs. es-
tudios secundarios o menos (RP 0,95; IC 95% 0,91-0,99)
tuvo un efecto protector, mientras que tener una mayor
edad estaba asociado a un mayor riesgo (RP 1,35; IC 95%
1,31-1,40). Por otro lado, cuando se analizaron las varia-
bles socioeconémicas por separado, haber nacido en Espa-
Na se asocié a un menor riesgo de binge drinking (RP 0,88;
IC 95% 0,82-0,95), pero cuando se incluyeron otras varia-
bles en el modelo, fuesen individuales o contextuales, se
observé una asociacién en la direcciéon opuesta (RP 1,13;
IC 95% 1,08-1,18). Respecto a las variables individuales re-
lacionadas con el alcohol, se hall6 un aumento del riesgo
de binge drinking para el acceso facil al alcohol (RP 1,40; IC
95% 1,25-1,58), consumo de alcohol en espacios puiblicos
abiertos (RP 6,77; IC 95% 6,01-7,63 al menos una vez al
mes), permisividad de los padres (RP 1,52; IC 95% 1,45-
1,59), control parental (RP 1,17; IC 95% 1,12-1,22 cuando
los padres rara vez sabian con quién salia su hijo/a por las
noches y RP 1,14; IC 95% 1,07-1,20 cuando los padres rara
vez sabian a donde salia su hijo/a por las noches), y dinero
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Tabla 1. Prevalencia de binge drinking en los tltimos 30 dias e intervalo de confianza del 95% (IC 95%) por sexo y otras variables
individuales entre estudiantes de 14-18 afios. Espafia, 2014

Chicas B.ing.e Chicos B'ing.e
drinking drinking

N total = 34.259 n % % 1C95% n % % 1C95%
Total 17.498 51,1 31,6 (30,9-32,3) 16.761 48,9 34,0 (33,3-34,7)
Edad
14 afos 3.517 20,1 14,8 (13,7-16,0) 3.143 18,8 13,6 (12,5-14,9)
15 anos 4.423 25,3 25,4 (24,1-26,7)  4.130 24,6 24,3 (23,0-25,7)
16 anos 4.221 24,1 37,3 (35,9-38,8) 3.928 23,4 38,2 (36,7-39,8)
17 anos 4.080 23,3 41,9 (40,4-43,4)  4.039 24,1 47,6 (46,0-49,1)
18 anos 1.258 7,2 47,9 (45,2-50,7)  1.521 9,1 55,3 (52,8-57,8)
Pais de nacimiento
Espafa 15.533 88,8 32,0 (31,3-32,8) 15.062 89,9 34,2 (33,5-35,0)
Fuera de Espafia 1.965 11,2 28,1 (26,1-30,1) 1.700 10,1 32,1 (29,9-34,3)
Nivel de estudios de los padres
Estudios secundarios o menos 9.327 53,3 34,0 (33,0-34,9) 8.143 48,6 36,6 (35,6-37,7)
Universitarios 5.874 33,6 29,5 (28,3-30,6) 5.991 35,7 32,9 (31,7-34,1)
Desconocido 2.297 13,1 27,4 (25,6-29,3) 2.627 15,7 28,4 (26,7-30,2)
Acceso percibido al alcohol
Dificil 1.269 7,3 10,0 (8,4-11,8) 1.233 7,4 13,2 (11,5-15,3)
Facil 14.453 82,6 35,5 (34,8-36,3) 13.377 79,8 38,7 (37,9-39,5)
Desconocido 1.775 10,1 14,9 (13,3-16,6) 2.151 12,8 16,5 (15,0-18,2)
Consumo de alcohol en espacios piblicos y abiertos
No 7.604 43,5 7,7 (7,1-8,3) 7.858 46,9 8,1 (7,6-8,8)
<unavez/mes 5312 30,4 34,9 (33,7-36,2)  4.808 28,7 40,9 (39,5-42,3)
> unavez/mes 4.582 26,2 67,3 (66,0-68,7)  4.096 24,4 75,5 (74,1-76,8)
Permisividad de los padres
Ninguno de los padres permite el consumo de alcohol 7.815 44,7 19,1 (18,2-19,9) 7.010 41,8 18,6 (17,7-19,5)
Al menos uno de los padres permite el consumo de alcohol 7.067 40,4 48,8 (47,6-50,0) 6.916 41,3 52,9 (51,7-54,0)
Desconocido 2.616 15,0 22,6 (21,1-24,3) 2.835 16,9 26,1 (24,6-27,8)
Los padres saben con quién sale el/la adolescente por las noches
A menudo 14.769 84,4 28,9 (28,1-29,6) 12.742 76,0 31,5 (30,7-32,3)
Aveces 1.633 9,3 44,6 (42,2-47,00 2.104 12,6 41,2 (39,1-43,3)
Raramente 1.096 6,3 48,9 (46,0-51,9) 1.915 11,4 42,8 (40,6-45,1)
Los padres saben a donde sale el/la adolescente por las noches
A menudo 14.156 80,9 28,5 (27,8-29,3) 12.015 71,7 30,53 (29,7-31,4)
Aveces 1.930 11,0 42,6 (40,4-44,8)  2.412 14,4 41,52 (39,6-43,5)
Raramente 1.412 8,1 47,5 (44,9-50,1) 2.334 13,9 44,03 (42,0-46,0)
Dinero disponible semanal
0 euros 1.869 10,7 17,9 (16,2-19,7) 1.948 11,6 16,9 (15,3-18,6)
Menos de 10 euros 3.742 21,4 25,0 (23,6-26,4) 3.098 18,5 24,4 (23,0-26,0)
Entre 10-30 euros 9.401 53,7 36,9 (36,0-37,9) 8.871 52,9 40,0 (39,0-41,0)
Més de 30 euros 1.093 6,3 43,8 (40,9-46,8)  1.525 9,1 48,1 (45,6-50,6)
Desconocido 1.393 8,0 22,4 (20,3-24,7)  1.319 7,9 25,1 (22,8-27,5)

Nota. *Excluyendo a los estudiantes para los cuales no habfa datos respecto a su pais de nacimiento, consumo de alcohol en espacios publicos abiertos o participa-
cién en binge drinking. ESTUDES: Encuesta sobre uso de drogas en ensefianzas secundarias en Espafa.
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Nota. *El mapa excluyé Las Palmas, Santa Cruz de Tenerife, Ceuta y Melilla. La prevalencia de binge drinking en estas provincias fue: 21,4% (chicas) y 20,8% (chicos)
en Las Palmas; 28,7% (chicas) y 30,4% (chicos) en Santa Cruz de Tenerife; 5,5% (chicas) y 11,9% (chicos) en Ceuta; y 10,8% (chicas) y 16,4% (chicos) en Melilla.

** Coeficiente de correlacion entre la prevalencia de binge drinking en chicos y chicas en las diferentes provincias.

***Varianza de la prevalencia de binge drinking entre provincias: chicas = 3,3%; chicos = 3,1%.

Figura 1. Prevalencia de binge drinking en los dltimos 30 dias por provincias de Espafia y sexo,
en estudiantes de 14-18 afios. Espafia, 2014

disponible cada semana (RP 1,56; IC 95% 1,42-1,73 de mads
de 30 euros). Asimismo, se observé un gradiente en la aso-
ciacion en las ultimas tres variables (Tabla 2).

Respecto a las variables contextuales, como muestra la
Figura 2, el consumo de alcohol per capita en adultos y la
prevalencia de adolescentes que perciben un acceso facil
al alcohol mostraron las correlaciones positivas mas fuertes
con el binge drinking entre jévenes de ambos sexos (r(chi-
cas) = 0,304; valor p = 0,03; r(chicos) = 0,230; valor p =
0,10; y r(chicas) = 0,603; valor p < 0,001; r(chicos) = 0,585;
valor p < 0,001), respectivamente), mientras que la tasa de
desempleo mostr6 una correlacién negativa, especialmen-
te en los chicos (r(chicos) =-0,305; valor p = 0,03). No obs-
tante, en los modelos multinivel (Tabla 2), solo el acceso
facil al alcohol tuvo una asociacién significativa con el binge
drinking y solo cuando se consideraron las variables con-
textuales de forma aislada de las individuales (RP 1,03; IC
95% 1,02-1,04). De hecho, el modelo vacio determiné que
la variabilidad en el binge drinking entre las y los jovenes
de diferentes provincias fue aproximadamente del 3,6%.

Cuando se consideraron todas las variables individuales
(modelo 3), éstas explicaron el 75% de la variabilidad en
el binge drinking. A pesar de esto, el modelo 2, que contenia
unicamente las variables individuales relacionadas con el
alcohol, explicé el 78%. Cuando se consideraron las varia-
bles contextuales inicamente, el modelo explicé el 46%
de la variabilidad en el binge drinking (modelo 4). Por ulti-
mo, al considerar tanto las variables individuales como las
contextuales, el poder explicativo del modelo fue del 77%.

Discusion

Principales resultados

La prevalencia de binge drinking en los ultimos 30 dias
entre estudiantes espanoles de 14-18 afios fue del 32% en
chicas y del 34% en chicos, con variaciones segtin provin-
cia de residencia. Aunque la prevalencia era mas alta en
chicos que en chicas, hubo una elevada correlacién entre
sexos en la prevalencia de bringe drinking segin la provincia
de residencia en Espana. A nivel individual, las principales

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 1

46



Ester Teixidé-Compaiid, Luis Sordo, Marina Bosque-Prous, Susanna Puigcorbé, Gregorio Barrio,
M. Teresa Brugal, Maria José Belza, Albert Espelt

Tabla 2. Efecto de factores individuales y contextuales sobre el binge drinking en los (ltimos 30 dias entre adolescentes de 14-18 afios.
Espafia, 2014

Modelo 2 Modelo 3 Modelo 4

BINGE DRINKING (variablesNg:Z?c:chonémicas) (variables relacionadas (toqas.la!s variables (variables (mﬁnl(t)i?aecl?o?ial)
con el alcohol) individuales) contextuales)

Factores individuales RP 1IC95% RP 1C95% RP 1IC95% RP 1C95%

Edad 1,35 (1,31-1,40) 1,09 (1,06-1,12) 1,09 (1,06-1,12)

Sexo

Chicos 1 1 1

Chicas 0,95 0,91-0,99) 0,93 (0,90-0,96) 0,93 (0,90-0,97)

Pais de nacimiento

Espafia 1 1 1

Fuera de Espafia 0,88 (0,82-0,95) 1,13  (1,08-1,19) 1,13 (1,08-1,18)

Nivel de estudios de los padres

Estudios secundarios o menos 1 1 1

Universitarios 0,95 0,91-0,99) 0,96 (0,92-0,99) 0,95 (0,92-0,99)

Acceso percibido al alcohol por parte del/de la adolescente

Diffcil 1 1 1

Facil 1,40 (1,25-1,58) 1,38 (1,23-1,54) 1,38 (1,23-1,55)

Consumo de alcohol en espacios abiertos

No 1 1 1

<unavez/mes 3,90 (3,50-4,34) 3,82  (3,44-4,24) 3,82  (3,44-4,24)

> unavez/mes 6,77 (6,01-7,63) 6,56 (5,85-7,36) 6,57 (5,85-7,37)

Permisividad de los padres

Ninguno de los padres permite el consumo de alcohol 1 1 1

Al menos uno de los padres permite el consumo de alcohol 1,52 (1,45-1,59) 1,42 (1,37-1,47) 1,42 (1,37-1,47)

Los padres saben con quién sale el/la adolescente por las noches

A menudo 1 1 1

Aveces 1,10  (1,04-1,16) 1,09 (1,04-1,15) 1,10 (1,04-1,16)

Raramente 1,17 (1,12-1,22) 1,16 (1,10-1,22) 1,16  (1,10-1,22)

Los padres saben a donde sale el/la adolescente por las noches

A menudo 1 1 1

Aveces 1,07 (1,03-1,12) 1,07 (1,03-1,12) 1,07 (1,03-1,12)

Raramente 1,14 (1,07-1,20) 1,15  (1,09-1,22) 1,15 (1,09-1,22)

Dinero disponible semanal

0 euros 1 1 1

Menos de 10 euros 1,10 (1,00-1,22) 1,13  (1,02-1,25) 1,13  (1,02-1,25)

Entre 10-30 euros 1,30 (1,19-1,43) 1,29 (1,18-1,42) 1,29 (1,18-1,41)

Mas de 30 euros 1,56 (1,42-1,73) 1,52 (1,38-1,67) 1,51 (1,37-1,67)

Factores socioeconomicos

Tasa de desempleo 1,01 (0,97-1,05) 0,98 (0,95-1,01)

Proxies de la efectividad de politicas piblicas relacionadas con el control del alcohol

Prevalencia de adolescentes que perciben un facil acceso al alcohol 1,03 (1,02-1,04) 1,00 (0,99-1,01)

Prevalencia de adolescentes que consumen alcohol en espacios abiertos 1,00 (1,00-1,01) 1,00 (1,00-1,00)

Consumo de alcohol per capita en adultos

Gramos de alcohol puro/dia 1,00 (0,99-1,02) 1,00 (0,99-1,01)

Varianza 0,0370 0,0080 0,0083 0,0196 0,0081

Nota. La varianza del modelo vacio (modelo o) fue 0,0360. El Modelo 1 se ajusté por edad, sexo, pafs de nacimiento, y nivel de estudios de los padres; el Modelo

2 fue ajustado por el acceso percibido al alcohol por parte del/de la adolescente, consumo de alcohol en espacios piblicos abiertos, permisividad de los padres,
conocimiento de los padres sobre a donde y con quién sale el/la adolescente por las noches, y dinero disponible semanalmente; el Modelo 3 fue ajustado por todas
las variables de los Modelos 1y 2; el Modelo 4 fue ajustado por factores socioeconémicos, proxies de la efectividad de politicas pdblicas relacionadas con el control
del alcohol, y consumo de alcohol per capita en adultos; el Modelo 5 fue ajustado por todas las variables.
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Figura 2. Correlacién entre el binge drinking en adolescentes y el consumo de alcohol per capita en adultos,
tasa de desempleo e indicadores de politicas plblicas regionales sobre alcohol

variables asociadas con un mayor riesgo de binge drinking
entre adolescentes eran la percepcion de acceso facil al
alcohol, participar en botellones —especialmente en el ul-
timo mes—, mayor permisividad de los padres, menor con-
trol parental, y el dinero semanal disponible para gastos
personales. Las provincias con una proporcién mas eleva-
da de adolescentes que percibian un acceso facil al alcohol
tenian una mayor prevalencia de binge drinking entre las 'y
los jévenes. No obstante, esta asociacion desaparecia cuan-
do se tenian en cuenta las variables individuales.

En nuestro estudio, la prevalencia general de binge
drinking en los ultimos 30 dias entre estudiantes espano-
les de 14-18 anos fue del 33%. Este resultado es similar a
los obtenidos por otros estudios en Europa y en Estados
Unidos, con prevalencias de binge drinking en jévenes de
entre 26%-47% (CNAPA, 2014; Hibell et al., 2012; Llo-
rens et al., 2011; Nelson et al., 2009; Nelson et al., 2005;
Xuan et al., 2013). No obstante, la prevalencia de binge
drinking parece haber disminuido, en comparacién con
la observada en la encuesta ESTUDES 2012, que indicaba
una prevalencia de binge drinking del 42% (Plan Nacional
sobre Drogas, 2016). Segun el Plan Nacional sobre Dro-
gas, esta disminucién puede explicarse por la reduccion
del consumo de alcohol entre estudiantes de 14-15 anos, y
coincide con un aumento en la percepcién de los riesgos
del consumo de alcohol, en comparacién con la encuesta
del ano 2012.

Las variables individuales relacionadas con el alcohol
eran las que mejor predecian las diferencias observadas en
el binge drinking en adolescentes entre las provincias espa-
nolas. Por lo tanto, independientemente de las variables
contextuales, se encontré una mayor prevalencia de binge
drinking entre adolescentes que percibian un acceso facil al
alcohol, habian hecho botellon en el ultimo mes, tenian al
menos uno de los padres que permitia el consumo de alco-
hol, cuyos padres raramente sabian a dénde ni con quién
salian por las noches, y que disponian de dinero semanal
para gastos personales. Estudios anteriores ya han sugerido
que la disponibilidad de dinero semanal y el acceso facil al
alcohol entre las y los adolescentes aumenta la probabili-
dad de consumo de alcohol y de binge drinking (Jones y Ma-
gee, 2014; Llorens et al., 2011). También existe evidencia
que la permisividad y el control de los padres podrian estar
asociados con el consumo de alcohol entre adolescentes
(Abar, Abar, y Turrisi, 2009; Foley et al., 2004; Heimisdottir
et al., 2010; Llorens et al., 2011; Nash, McQueen, y Bray,
2005; van der Vorst et al., 2005). Concretamente, parece
que imponer reglas estrictas y desaprobar por completo
el consumo de alcohol de las y los adolescentes previene
el consumo abusivo de alcohol y las consecuencias negati-
vas relacionadas con éste (Abar et al., 2009; van der Vorst
et al., 2005). En este sentido, un estudio encontré que
aquellos/as adolescentes que declaraban que sus padres
desaprobaban con contundencia el consumo de alcohol,
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también reportaban tener un ambiente familiar positivo,
con mayor control por parte de los padres o mejor comu-
nicacion, que podia atenuar el efecto potencialmente ne-
gativo de los companeros y companeras sobre su consumo
de alcohol, y podia aumentar su autoeficacia para rechazar
el alcohol (Nash et al., 2005). Nuestro estudio, de forma
similar a otros estudios en Espana, encontré una asocia-
cion entre el botellon y el binge drinking entre jévenes (Cor-
tés et al., 2010; Romo-Avilés et al., 2016). Las razones que
pueden explicar el consumo elevado de alcohol durante
el botellén incluyen centrarse en los efectos positivos del
consumo de alcohol (como divertirse o facilitar las relacio-
nes sociales), la presion entre iguales para beber alcohol,
el mayor acceso al alcohol, y las expectativas de las y los
adolescentes que sus amigos/as les vigilaran y cuidaran si
beben grandes cantidades de alcohol (Espejo, Cortés, del
Rio, Giménez, y Gémez, 2012; Gémez, Fernandez, Rome-
ro, y Luengo, 2008; Romo-Avilés et al., 2016).

De todas maneras, las variables contextuales explicaron
casi la mitad de la variabilidad observada entre provincias
espanolas. De manera especifica, cuanto mayor era la pro-
porcion de jovenes que percibian un acceso facil al alcohol
a nivel provincial, mayor era el riesgo de binge drinking en
esa provincia. Este resultado es coherente con la eviden-
cia que muestra una asociaciéon entre politicas de control
del alcohol mas restrictivas y una menor ingesta de alcohol
por parte de la poblaciéon adolescente (Nelson et al., 2005;
Xuan et al., 2015). No obstante, esta asociacion desapare-
cia cuando se tenian en cuenta las variables individuales.
Varias razones pueden explicar este resultado. Primero, tal
y como report6 el informe ESPAD (Hibell et al., 2012), la
mayoria de estudiantes europeos perciben un acceso facil
al alcohol (81% de estudiantes en el informe ESPAD y en
este estudio), aunque muchos paises tienen leyes que res-
tringen el acceso de la poblacién adolescente al alcohol.
Por lo tanto, es posible que, a pesar de la similitud entre las
leyes en las diferentes provincias espanolas, haya una gran
variedad en el cumplimiento de las mismas. Segundo, po-
dria ser que la variable contextual utilizada en este estudio
tenga una asociacion fuerte con el acceso y la disponibi-
lidad individual al alcohol, porque es una variable indivi-
dual agregada. Por 1ltimo, otra posibilidad es que debido
a que la variabilidad de las variables contextuales medidas
en nuestro estudio entre provincias era muy pequena, el
factor mas influente en el binge drinking entre adolescentes
fuese el acceso individual de cada adolescente al alcohol.

Sorprendentemente, en este estudio no hubo una aso-
ciacion entre el consumo de alcohol per capita en adultos
y el binge drinking entre adolescentes. No obstante, otros
estudios han mostrado que el consumo de alcohol entre
adultos a nivel poblacional, si que tiene un efecto sobre
el consumo de alcohol entre adolescentes (Bendtsen et
al., 2014; Nelson et al., 2009; Nelson et al., 2005; Xuan et
al., 2013, 2015). Una posible explicacion de la falta de sig-

nificacion en la asociacion del consumo de alcohol entre
adultos y adolescentes, podria ser la variable utilizada para
medir el consumo de alcohol en adultos. Esta variable fue
extraida de una encuesta poblacional y quizas no refleja
adecuadamente la distribucion del consumo de alcohol en
las diferentes provincias.

Fortalezas y limitaciones

Hasta donde sabemos, este es el primer estudio en Espa-
na que analiza la influencia de diversas variables individua-
les y contextuales sobre el binge drinking en adolescentes a
nivel de provincia. Una de las principales fortalezas de este
estudio es el uso de una metodologia multinivel para anali-
zar el fenémeno del binge drinking en adolescentes, lo que
permite tener en cuenta simultaneamente el efecto de facto-
res individuales y contextuales. Ademas, también se us6 una
encuesta poblacional representativa de estudiantes espano-
les de 14-18 anos. No obstante, esta encuesta excluye a la
poblacién adolescente que esta fuera del sistema educativo
formal. Por este motivo, se realizé un analisis de sensibilidad
que incluy6 unicamente a estudiantes de 14-16 anos; los re-
sultados no mostraron diferencias significativas, en compa-
racion con los obtenidos de la muestra integra del estudio.

La principal limitacién de este estudio es su naturaleza
transversal, que no permite establecer relaciones causales.
Ademas, el consumo de alcohol de adultos y jovenes fue
autodeclarado. No obstante, hay evidencia que el uso de
cuestionarios autodeclarados son un método viable para
medir el consumo de alcohol en adolescentes (Engs y Han-
son, 1990). Ademas, la anonimidad y el formato individual
de ambos cuestionarios (EDADES y ESTUDES) podria dis-
minuir el sesgo de deseabilidad social inherente a las en-
cuestas. Otra limitacion es el uso de proxies para medir las
politicas piiblicas relacionadas con el alcohol, ya que son
variables agregadas individuales. A pesar de ello, dichas
medidas pueden ser mas efectivas para determinar el nivel
de cumplimiento de los reglamentos, que la existencia o
ausencia de politicas publicas sobre el control del alcohol
en cada provincia.

Conclusiones

Este estudio muestra que el binge drinking entre adoles-
centes en Espana esta asociado con variables individuales
relacionadas con el alcohol, independientemente de las va-
riables contextuales. Ademas, dichas variables individuales
explicaron la variabilidad en el binge drinking entre provin-
cias. Por lo tanto, para ser efectivas, las politicas publicas
relacionadas con el control del alcohol deberian ir acom-
panadas de intervenciones que consideren dichas variables
individuales. Prestando especial atencion al control paren-
tal y a la permisividad respecto al consumo de alcohol por
parte de los padres, y a la accesibilidad y disponibilidad de
alcohol, por parte de las y los adolescentes.
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Resumen

Abstract

El uso/abuso de alcohol es un problema de salud en los adolescentes.
La ultima Encuesta sobre uso de drogas en Ensenanzas Secundarias
realizada en Espana (ESTUDES 2014-2015), pone de manifiesto que
76,8% de los adolescentes entre 14 y 18 anos consumieron alcohol
en el dltimo ano y 68,2% en el ultimo mes. El principal objetivo es
determinar los factores que se asocian con el consumo de alcohol a
medio plazo en una muestra de adolescentes espanoles. El estudio for-
ma parte del proyecto Saving and Empowering Young Lives in Europe
(SEYLE). La muestra final estuvo compuesta por 708 estudiantes, eva-
luados en dos momentos temporales [basal (T,) y al aiio (T,)] [varo-
nes: 51,98%, edad media basal (DE)=4,43 (0,67)]. Se realizaron anali-
sis de regresion univariante y multivariante, con el fin de investigar las
relaciones entre posibles variables predictoras descritas en el momen-
to temporal Ty el consumo de alcohol en el momento T,.En el mo-
mento basal (T)) la prevalencia de abuso de alcohol fue del 25,56%,
mientras que la prevalencia al ano fue del 49,72% (T)). Las variables
que predicen de forma significativa el abuso de alcohol al cabo de
un ano son: abuso previo del alcohol en el momento TU (p< 0,001),
abuso previo de drogas (p=0,011), padres que asisten a sus competi-
ciones deportivas (p=0,005), problemas de relacién con companeros
(p=0,019) y ausencia de comportamiento prosocial (p=0,043). A la
vista de nuestros resultados se puede concluir que, en adolescentes,
los trastornos externalizantes parecen ser factores determinantes de
consumo de alcohol a medio plazo.

Palabras clave: Adolescentes; Consumo de Alcohol; Factores predicto-

res; Estudio prospectivo.

Alcohol use/abuse is a health problem in adolescents. The last
Survey on use of drugs in Secondary Schoolers carried out in Spain
(ESTUDES 2014-2015), reveals that 76.8% of adolescents aged 14
to 18 years consumed alcohol in the previous year and 68.2% in the
last month. The aim of this study is to determine the medium-term
factors associated with alcohol consumption in a sample of Spanish
adolescents. The present study was carried out as a part of the Saving
and Empowering Young Lives project in Europe (SEYLE) project.
The final sample was composed of 708 students, assessed at two times
[basal (TO) and one year later (T1)] [males: 51.98%, basal mean age
(SD)=4.43 (0.67)]. Univariate and multivariate regression analyses
were performed in order to investigate relationships between possible
predictive variables found at time T, and alcohol consumption at time
T,. At basal time (T,) the prevalence of alcohol abuse was 25.56%,
whereas the prevalence one year later was 49.72% (T)). Variables that
significantly predict alcohol abuse within a year are: previous alcohol
abuse at T (p<0.001), previous abuse of drugs (p=0.011), parents at-
tending their sporting events (p=0.005), peer problems (p=0.019),
and lack of prosocial behaviour (p=0.043). In the light of our results,
it can be concluded that, in adolescents, externalizing disorders seem
to be determining factors of medium-term alcohol consumption.

Keywords: Adolescents; Alcohol Consumption; Predictive factors;
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a Organizacién Mundial de la Salud (OMS) ha

calificado el consumo abusivo de alcohol como

un problema de salud publica de alcance mun-

dial y ha alertado de los danos que provoca so-
bre la salud fisica y psicolégica. En 2012, alrededor de 3,3
millones de muertes en todo el mundo fueron causadas
por el consumo de alcohol (World Health Organization,
2014). El problema también resulta relevante en el gru-
po de poblacién joven. Segun la tltima Encuesta Estatal
sobre uso de drogas en Ensenanzas Secundarias (ESTU-
DES 2014-2015), en Espana un 76,8% de los adolescentes
entre 14 y 18 anos consumieron alcohol en el dltimo ano
y un 68,2% en el Gltimo mes (Plan Nacional sobre Drogas,
2016). A nivel Europeo los datos son similares, con un 79%
de los estudiantes de entre 15 y 16 anos que habian con-
sumido alcohol en los dltimos 12 meses y un 57% que lo
habia hecho en el altimo mes (Hibell et al., 2012).

Existen datos que demuestran la asociacion entre distin-
tas caracteristicas del grupo de poblacién adolescente y el
consumo de alcohol y otras drogas. Por ejemplo, los jove-
nes que estudian bachillerato (Patrick, Yeomans-Maldona-
do y Griffin, 2016) tienen mayor prevalencia de consumo
de alcohol, en los anos que dura la escolarizacién, que los
no estudiantes, que presentan mas consumo de marihua-
na (Johnston, O’Malley, Miech, Bachman y Schulenberg,
2012; O’Malley y Johnston, 2002). Sin embargo, a largo
plazo, las personas que no cursaron bachillerato tienden
a tener mayores consumos de alcohol y mas problemas de
uso de otras sustancias en la etapa adulta, comparados con
aquellos que si estudiaron (Lanza y Collins, 2006; Patrick
et al., 2016; White, Labouvie y Papadaratsakis, 2005).

El sexo también es un factor asociado al consumo de
alcohol. En edades mas jovenes (8° grado), las chicas pre-
sentan tasas de consumo de alcohol en los ultimos 30 dias
(13%) ligeramente superior a los chicos (12%). Sin embar-
go, esta proporcion se invierte en los alumnos de mas edad
(12° grado), con tasas del 38 y 42 % respectivamente, y se
mantiene en la edad adulta, con tasas mayores de consumo
en varones que en mujeres (Johnston et al., 2012; Wilsnack
et al., 2000).

Ademas, el consumo de alcohol en adolescentes se ha
asociado a problemas conductuales y neuropsicolégicos, ob-
servandose una asociacion entre consumo de alcohol y dé-
ficit en la funcién ejecutiva que se manifiesta en una mayor
dificultad para la toma de decisiones, y cuya gravedad corre-
laciona inversamente con la edad de la primera ingesta eti-
lica (Deckel, Bauer y Hesselbrock, 1995; Kim, Kim y Kwon,
2001; Sobeck, Abbey, Agius, Clinton y Harrison, 2000).

También existen otros factores que se han asociado con
el consumo de alcohol en adolescentes. Han presentado
correlacion negativa con el consumo de alcohol: la super-
visién parental (Dever et al., 2012; Pilgrim, Schulenberg,
O’Malley, Bachman y Johnston, 2006); la religiosidad
(Brown, Schulenberg, Bachman, O’Malley y Johnston,

2001; Wallace et al., 2007; Wray-Lake et al., 2012); el vincu-
lo con la comunidad (Wray-Lake et al., 2012); el nivel de
autoestima (Maslowsky y Schulenberg, 2013); y la actitud
negativa frente al consumo de alcohol, que resulta ser uno
de los factores de prevencién mads potentes frente al consu-
mo abusivo. Por el contrario, son factores que correlacio-
nan positivamente con el consumo de alcohol: la conducta
conflictiva externalizada (Bachman et al., 2008; Maslowsky
y Schulenberg, 2013); la busqueda de sensaciones y toma
de riesgo (Dever et al., 2012; Patrick et al., 2010; Pilgrim
et al., 2006; Schulenberg et al., 1996); y el estado afectivo
depresivo (Maslowsky y Schulenberg, 2013; Patrick et al.,
2010; Schulenberg et al., 1996). El ejercicio y el deporte
tienen un efecto complejo: mientras realizar ejercicio co-
rrelaciona negativamente con el uso de alcohol durante
la adolescencia, el participar en deportes de equipo corre-
laciona positivamente, especialmente en varones (Dever
etal., 2012; Terry-McElrath, O’Malley y Johnston, 2011).

De todas las variables estudiadas, la que presenta una aso-
ciacion mas fuerte con el consumo de alcohol y otras drogas
es tener amigos que se emborrachan, (Patrick y Schulen-
berg, 2010); y la que mas influye en el pronéstico es la edad
de inicio del consumo: los sujetos con abuso de alcohol a
edades mas tempranas tienen una peor respuesta a los tra-
tamientos y un peor pronoéstico (Gueorguieva et al., 2014).

La precocidad en el inicio de consumo de alcohol em-
peora el pronéstico a largo plazo. En las personas que
desarrollaran posteriormente dependencia alcohdlica,
el consumo intensivo suele comenzar tipicamente a una
edad temprana (Schulenberg et al., 1996; White, Johnson'y
Buyske, 2000). El consumo de alcohol tempranamente en
la adolescencia, sobre todo cuando se da en individuos de
clase socioeconémica baja, aparece asociado a un desarro-
llo mas rapido de la dependencia (Ehlers, Slutske, Gilder,
Lau y Wilhelmsen, 2006) y a un mayor riesgo de presentar
un abuso de alcohol persistente (Yaogo, Fombonne, Lerty
Melchior, 2015). Otro elemento pronéstico negativo es el
puesto de manifiesto por Jessor (1991), que muestra que el
uso y abuso del alcohol no suele ocurrir de forma aislada,
sino que tiende a presentarse asociado a otros problemas
del comportamiento adolescente como el uso de drogas
ilicitas, el comportamiento antisocial, la conducta sexual
precoz y un pobre rendimiento académico.

El objetivo del presente estudio es determinar los fac-
tores que se asocian con el consumo de alcohol en una
muestra de adolescentes espanoles.

Método

Se llevé a cabo un estudio epidemiolégico observacional
prospectivo, longitudinal en el que se analizaron los datos
espanoles del proyecto Saving and Empowering Young Lives in
Europe (SEYLE) (Wasserman et al., 2012) en dos momentos
de la investigacion: evaluacion basal (T,) y al ano (T)).
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Participantes

La muestra (sub-muestra espanola) en el momento (T))
esta compuesta por 1026 sujetos, reclutados en 12 centros
educativos publicos seleccionados de forma aleatoria entre
los existentes en de la Comunidad Auténoma del Princi-
pado de Asturias, teniendo en cuenta los criterios de in-
clusion y exclusion del proyecto SEYLE que figuran a con-
tinuacion (Bousono et al., 2017; Wasserman et al., 2010):

Para participar en el estudio, los centros escolares y ado-
lescentes debieron cumplir los siguientes criterios de inclu-
sién: la autoridad escolar se compromete a participar; se
trata de centro escolar publico no especializadas; el centro
cuenta con, al menos, 40 alumnos de 15 anos; el centro
tiene alumnos de ambos sexos; el centro tiene mas de dos
maestros para alumnos de 15 afios; no mas del 60% de los
alumnos en edad de 15 anos presentan el mismo sexo; y
se obtiene el consentimiento informado de los padres y
alumnos.

En el momento basal (T,), se estudiaron 1026 adoles-
centes (edad media, 14,52 anos; desviacion estandar de
0,702; 51,66% varones y 48,34% mujeres). De éstos, 708
estudiantes (51,84% varones y 48,16% mujeres) participa-
ron en el seguimiento realizado un ano después del inicio
de la investigacién (T,), que corresponde al 69,01% de la
muestra basal. En los momentos T, y T, se utilizaron cues-
tionarios que los adolescentes cumplimentaron usando la-

piz y papel.

SEYLE basal (T0)
n=1026 edad media: 14,52 afios
51,66% hombres 48,34% mujeres

SEYLE seguimiento a un aiio (T1)
n=708 (69,01% de la muestra basal)
51,84% hombres 48,16% mujeres

Figura 1. Flujograma del ndmero de estudiantes que tomaron
parte en cada una de las fases de la investigacién (To-T1).

Procedimiento

En cumplimiento de las normas que rigen la investi-
gacién en poblacién joven, previamente al inicio del es-
tudio se obtuvo la autorizacion del fiscal de menores y la
aprobacién del Comité Etico de Investigacién Clinica del
Principado de Asturias. Las autoridades escolares locales
otorgaron permiso para acceder a los centros educativos
seleccionados y los sujetos de estudio otorgaron el asenti-
miento y consentimiento informado, segin fuera requeri-
do. Se aplic6 un cuestionario estructurado de autoinforme
a los sujetos participantes en dos momentos temporales
distintos (T = basal y T,= 1 ano), se asign6 un coédigo tnico

a los adolescentes reclutados con el fin de llevar a cabo el
seguimiento a nivel individual, y no s6lo de grupo. La codi-
ficacion de los datos protege la privacidad de los sujetos del
estudio y la base de datos fue an6nima, siendo imposible
la identificacién de las personas. La correspondencia entre
los c6digos anénimos y los sujetos de estudio se guardé de
manera confidencial en un lugar independiente, adecua-
damente custodiado y habilitado para ello en el Area de
Psiquiatria de la Universidad de Oviedo, siendo el investi-
gador principal del proyecto el responsable de esos datos.
Todos los aspectos concernientes a control de calidad, ho-
mogeneizacion de procedimiento, aspectos éticos y validez
de las escalas utilizadas se describen detalladamente en el
trabajo de Carli et al. (2013).

Evaluacion del estudio

Las evaluaciones fueron realizadas en horario escolar
y recogen datos como la edad, el pais de nacimiento del
adolescente y sus padres, la situacién laboral de los padres,
estilos de vida, familia, convivencia, salud mental y suici-
dalidad.

Se investig6 el abuso del alcohol a través del item (“A
lo largo de tu vida, ;cudntas veces has bebido tanto alcohol que
estuviste realmente borracho?”) en los dos momentos tempo-
rales considerados Ty T, enfrentando la respuesta nunca
frente al resto de las categorias (1 6 2 veces, 3 a 9 veces, 10
0 mas veces).

La ideacion y conducta suicida fueron medidas por
medio de la escala de suicidio de Paykel (PSS) (Paykel,
Myers, Lindenthal y Tanner, 1974). E1 PSS comprende las
siguientes cinco preguntas: durante las Gltimas 2 semanas:
(i) ¢Has sentido que la vida no merece la pena?, (ii) ¢Has
deseado estar muerto?, (iii) ¢Has pensado en quitarte la
vida aunque realmente no lo fueras a hacer?, (iv) :Has lle-
gado al punto en el que consideraras realmente quitarte la
vida o hicieses planes sobre cémo lo harias?; y (v) ¢Alguna
vez has intentado quitarte la vidar. Se consider6 que la per-
sona tenia pensamientos suicidas si contestaba “si” a la ter-
cera (iii) o la cuarta (iv) cuestion del PSS. Los intentos de

“ 19

suicidio fueron definidos por la respuesta “si” a la ultima
pregunta (v) del PSS.

Para la valoracion del consumo de sustancias se ha uti-
lizado el cuestionario Global School-based Student Health
Survey -GSHS- (World Health Organization, 2015), estable-
ciendo los siguientes puntos de corte: en el consumo de al-
cohol se ha considerado como punto de corte el consumir
cualquier cantidad de alcohol dos veces o mas a la sema-
na; en el consumo de drogas, haber usado drogas ilegales
al menos tres veces a lo largo de la vida y en el consumo
de tabaco fumar mas de diez cigarrillos al dia. Este mismo
cuestionario ha sido utilizado para evaluar variables como
comportamientos alimentarios, factores protectores, acti-
vidad fisica, salud mental, etc. Los items del cuestionario

GSHS fueron recodificados para identificar estas areas de
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comportamiento considerando sueno reducido dormir 6
horas por la noche o menos, sobrepeso (indice de masa
corporal IMC por encima del percentil 95 para la edad),
bajo peso (IMC por debajo del percentil 5 para la edad),
comportamiento sedentario: realizar actividad fisica menos
de una vez por semana, uso de medios (usar internet, TV'y
videojuegos por razones no relacionadas con la escuela o el
trabajo durante 5 horas o mas por dia), absentismo escolar:
saltarse la escuela al menos una vez por semana sin estar en-
fermo o teniendo otra excusa legitima (Carli et al., 2014).

Se utiliz6 el inventario de Beck (BDI-II) para evaluar
los sintomas depresivos (Beck, Steer, Ball y Ranieri, 1996),
considerando que una puntuacion igual o mayor de 20
suponia riesgo de depresion. El Inventario de depresion
de Beck (BDI-II) es un cuestionario de 21 items usado
para medir sintomas depresivos. Para el presente estudio
se ha usado una version modificada del BDI-II donde el
item “pérdida de la libido” fue retirado de la escala ya que
se consider6 una pregunta inapropiada para la poblacién
adolescente. La evidencia muestra que la omisiéon de esta
pregunta no afecta a la fiabilidad o validez al instrumento
(Byrne, Stewart y Lee, 2004).

Para evaluar la psicopatologia se emple6 el Cuestionario
de Capacidades y Dificultades (SDQ) (Goodman, Meltzery
Bailey, 2003) que valora sintomas emocionales, problemas
de conducta, hiperactividad/falta de atencién, problemas
de relacion entre pares y comportamiento pro-social. Los
puntos de corte seleccionados fueron: una puntuaciéon
mayor o igual que 7 para los sintomas emocionales, una
puntuacién mayor o igual que 5 para los problemas de
conducta y una puntuacién mayor o igual que 7 para la
hiperactividad. En el caso de los problemas con los compa-
neros, el punto de corte se fij6 en una puntuacién mayor
o igual que 6, mientras que la falta de comportamiento
pro-social se definié con una puntuacién menor o igual
que 4 (Carli et al., 2013).

Para valorar la ansiedad se utiliz6 el Cuestionario de An-
siedad de Zung (Zung, 1971), el cual consta de 20 items,
en funcién de los puntos en las respuestas se les asignara
de 1 a 4y se sumardn, la puntuacién total oscila entre 20 y
80 puntos siendo el punto de corte 30 puntos o mas.

Andlisis estadistico

Se empleo estadistica descriptiva para determinar la pre-
valencia del consumo de alcohol en los diferentes puntos
temporales, asi como las frecuencias de las distintas varia-
bles psicosociales (ejemplo: empleo de los padres, padres
comprensivos, comportamiento suicida, etc). También se
calcularon los valores medios y desviaciones estandar de
las variables de escala (ejemplo: dimensiones de las escala
SDQ, puntuacién en las escala de depresion BDI, escala de
ansiedad de Zung, etc.).

Se realizaron andlisis de regresiéon univariante y multi-

variantes, con el fin de investigar las relaciones entre los

predictores anteriormente descritos en el momento tem-
poral Ty el consumo de alcohol en el momento T,. Para
el analisis de regresion multiple, se us6 la metodologia
stepwise minimizando el valor del criterio de informacién
bayesiano (BIC). Todos los analisis estadisticos se realiza-
ron con la version 24 del software SPSS. Se eligi6é un nivel
de significacion alfa del 5%.

Resultados

Los siguientes resultados se refieren a una cohorte de
708 estudiantes que fueron evaluados en los dos momentos
de la investigacion. En el momento basal (T,), la edad me-
dia era de 14,43 anos con una desviacion estandar (DE) de
0,67 y un rango de edad entre los 13 y los 17 afos, 367 estu-
diantes eran varones (51,98%) y 339 mujeres (48,02%). En
el momento basal (T,) la prevalencia de abuso de alcohol
fue del 25,56%, mientras que la prevalencia al aio fue del
49,72% (T)). La Tabla 1 muestra la proporcién de estu-
diantes que presentaron abuso del alcohol en los puntos
temporales considerados en el estudio.

Los resultados de las regresiones separadas de cada una
de las caracteristicas estudiadas en el momento temporal
T, frente al abuso de alcohol en el momento T, se presen-
tan en la Tabla 2. Dicho andlisis de regresion, efectuado
variable a variable para todas las variables independientes
consideradas, mostr6 resultados significativos para las varia-
bles: abuso de alcohol y abuso de las drogas en T, cuestio-
nario SDQ (problemas de conducta), escala de depresion
BDI y comportamiento suicida. Los resultados del analisis
de regresion multiple se presentan en la Tabla 3. Después
de aplicar el procedimiento de regresiéon por pasos, las si-
guientes variables resultaron predictores significativos del
abuso de alcohol en T,: abuso del alcohol en T, (b=0,34,
p<0,001), abuso de drogas en T, (b=0,106, p=0,011), y pa-
dres que han visto una actuacién o competiciéon deportiva
en T (b=0,113, p=0,005), SDQ problemas de relacién con
los colegas en T, (b=0,092, p=0,019), comportamiento pro-
social en T, (b=-0,079, p=0,043). E1 R? ajustado del modelo
final fue de 0,287 con un valor F para dicho modelo de
2129,78 lo que nos permite rechazar la hipétesis nula de
que en dicho modelo de regresion todos los coeficientes
de las variables independientes sean iguales a cero. Las
otras variables consideradas no se incluyeron en el modelo
final de prediccion del abuso de alcohol en T,.
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Tabla 1. Abuso de alcohol (basal y un afio)

Basal 1 afio N (%)
no no 356 50,28%
no si 171 24,16%
si si 181 25,56%

Tabla 2. Modelos de regresiones separadas de abuso del alcohol después de un afio para cada uno de los factores demogrdficos,

sociales y psicolégicos considerados en el momento T,.

Abuso del alcoholen T,

Factores demogrificos, sociales y psicologicos T, R?
B (IC 95%) P

Abuso del alcohol 0,186 (0,163; 0,203) <0,001 0,345
Abuso de las drogas 0,278 (0,189; 0,367) <0,001 0,076
Composicion del hogar
Los estudiantes viven con un padre o pariente bioldgico -0,060 (-0,160; 0,400) 0,109 0,04
Implicacién parental
Padres comprobaron que hacia los deberes -0,087 (-0,177 ; 0,003) 0,066 0,029
Padres comprensivos con problemas o preocupaciones 0,014 (-0,006; 0,034) 0,766 0,054
Padres saben lo que realmente hace con su tiempo libre -0,066 (-0,616; 0,484) 0,172 0,073
Padres ayudan a tomar decisiones -0,059 (-0,509; 0,391) 0,201 0,019
Padres buscan tiempo para hablar sobre las cosas que le pasan -0,051 (-0,147; 0,045) 0,263 0,028
Padres van a vsrte cuando haces alguna actividad especial como jugar un partido o realizar 0,005 (-0,325: 0,335) 0,917 0,01
alguna actuacion
Padres prestan atencién a tus opiniones o a lo que dices -0,043 (-0,721; 0,635) 0,359 0,02
Desempleo parental
Desempleo de los padres o tutores del alumno 0,059 (-0,513; 0,631) 0,141 0,003
Cuestionario de capacidades y dificultades(SDQ)
Sintomas emocionales (SDQ) 0,088 (-0,003; 0,179) 0,098 0,017
Problemas de conducta (SDQ) 0,141 (0,131; 0,151) 0,002 0,077
Hiperactividad / falta de atencién (SDQ) -0,027 (-0,116; 0,062) 0,557 0,014
Problemas con los compaferos (SDQ) 0,041 (-0,205; 0,287) 0,357 0,001
Comportamiento prosocial (SDQ) -0,051 (-0,113; 0,011) 0,313 0,024
Depresion (escala BDI) 0,193 (0,161; 0,225) <0,001 0,097
Ansiedad (escala de Zung) -0,001 (0,693; 0,691) 0,972 0,071
Comportamiento suicida 0,12 (0,114;0,126) 0,04 0,057
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Tabla 3. Modelo de regresion mdiltiple de la variable abuso del alcohol después de un afio para cada uno de los factores demogrdficos,

sociales y psicolégicos considerados en el momento T .

Abuso del alcoholen T,

Factores demogréficos, sociales y psicologicos T,
B (IC 95%) P

Abuso del alcohol 0,340 (0,16; 0,52) <0,001
Abuso de las drogas 0,106 (0,021;0,191) 0,011
Composicion del hogar
Los estudiantes viven con un padre o pariente bioldgico -0,030 (-0,260; 0,200) 0,446
Implicacién parental
Padres comprobaron que hacia los deberes -0,018 (-0,208; 0,172) 0,663
Padres comprensivos con problemas o preocupaciones 0,051 (-0,009; 0,111) 0,25
Padres saben lo que realmente hace con su tiempo libre 0,039 (-0,511; 0,589) 0,444
Padres ayudan a tomar decisiones 0,043 (-0,327; 0,413) 0,323
Padres buscan tiempo para hablar sobre las cosas que le pasan -0,002 (-0,085; 0,089) 0,954
Padres van a vsrte cuando haces alguna actividad especial como jugar un partido o realizar 0,113 (0,015; 0,211) 0,005
alguna actuacion
Padres prestan atencién a tus opiniones o a lo que dices 0,048 (-0,630; 0,726) 0,265
Desempleo parental
Desempleo de los padres o tutores del alumno 0(-0,472;0,472) 0,995
Cuestionario de Capacidades y Dificultades (SDQ)
Sintomas emocionales (SDQ) 0,046 (-0,864; 0,956) 0,372
Problemas de conducta (SDQ) 0,059 (-0,141; 0,259) 0,155
Hiperactividad / falta de atencién (SDQ) -0,007 (-0,587; 0,573) 0,857
Problemas con los compaferos (SDQ) 0,092 (0,064; 0,120) 0,019
Comportamiento prosocial (SDQ) -0,079 (-0,135; -0,023) 0,043
Depresion (escala BDI) 0,088 (-0,001; 0,177) 0,058
Ansiedad (escala de Zung) 0,042 (-0,009; 0,093) 0,315
Comportamiento suicida 0,029 (-0,008; 0,066) 0,478
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Discusion

Estos resultados, en general, son similares a los encon-
trados por otros autores en poblacién adolescente, aunque
con algunas diferencias relevantes. La tasa de abuso de al-
cohol obtenida en la evaluacién basal del presente estudio
(25,56%) es superior a las tasas de consumo de alcohol en
adolescentes europeos que varia entre el 6 y 23% (Green,
Leyland, Sweeting y Benzeval, 2013; Richter, Kuntsche, de
Looze y Pfortner, 2013), y triplica las tasas obtenidas por
dos trabajos anteriores realizados con metodologia simi-
lar al actual. En el primero, realizado sobre una muestra
con una edad media de 14,9 anos (Riutel et al., 2014),
el abuso de alcohol (consumir alcohol 2 o mas veces a la
semana) encontrado fue del 8,2 % y en el segundo (Carli
et al., 2014), las tasas de abuso de alcohol en los adoles-
centes de 14y 15 anos, fueron respectivamente de 5,2y 7,3
%. En nuestro caso, el incremento significativo de la tasa
de consumo observado un anos después de la observacion
basal (49,72 %) podria significar que se ha identificado un
periodo muy relevante para el inicio en el consumo de al-
cohol de la poblacion estudiada.

Se sabe que los patrones individuales de consumo de
bebidas alcohélicas estan influenciados por los cambios
neurolégicos, cognitivos y sociales que suceden tipicamen-
te en la adolescencia y también que el consumo de alcohol
influye en la aparicién dano neurolégico y deterioro social
en la adolescencia (Brown et al., 2008). A pesar de ello, la
elevada frecuencia de consumo de alcohol en la poblacién
joven hace que el fenémeno se haya banalizado a pesar de
la reiteraciéon de datos espanoles (ESTUDES 2014-2015),
europeos, o estadounidenses, en los que se observa que a
los 16 anos casi dos tercios de los jovenes han probado el
alcohol al menos una vez en su vida, y mas de dos quintos
han referido haberse emborrachado al menos una vez; y
a los 18 anos mas de tres cuartas partes de los jévenes han
probado el alcohol al menos una vez en su vida y mas de
tres quintos han manifestado haberse emborrachado al
menos una vez (Johnston, Bachman y Schulenberg, 2012).
Nuestros datos confirman el fenémeno anadiendo otro
elemento negativo: el acceso al consumo de alcohol se
hace a edad muy temprana (en el momento T, con una
edad media 14,4 anos, en torno a una cuarta parte de los
jovenes ya habian abusado del alcohol y, entre los que no
habian consumido al principio, un porcentaje relevante
accedi6 al alcohol durante el ano que dur6 el periodo de
observacion del estudio).

Debe senalarse la amplia variabilidad de Ia tasa de con-
sumo de alcohol en adolescentes entre diferentes paises,
que podria deberse a factores socioeconémicos, educati-
vos, legales y culturales (Kuntsche et al., 2014). En el caso
de presente estudio debe resenarse, que la poblacion es-
panola estudiada pertenece a una sola comunidad aut6-
noma (Asturias), cuyas caracteristicas sociodemograficas
(decrecimiento y envejecimiento poblacional, elevada tasa

de paro y empobrecimiento econémico), podrian explicar
un mayor recurso al consumo de alcohol, como método de
evasion en adolescentes de unas circunstancias sociales y
unas perspectivas futuras negativas.

En cualquier caso, la observacién de una tasa de con-
sumo de alcohol elevada a una edad tan temprana resulta
muy importante y no puede ser obviada, ya que la precoci-
dad en el inicio del consumo se asocia con mayor riesgo de
desarrollar un Trastorno por Consumo de Alcohol (DeWit,
Adlaf, Offord y Ogborne, 2000; Pitkinen, Lyyra y Pulkki-
nen, 2005).

La situacion familiar se ha mostrado como un elemen-
to clave en el contacto de los menores con el alcohol. Un
estudio realizado en Espana muestra como posible “ante-
cedente” un mayor consumo en el entorno familiar, espe-
cialmente por parte de los hermanos/as (Golpe, Isorna,
Barreiro, Brana y Rial, 2017). Otra investigacién reciente
revela como los patrones de consumo de alcohol de los
adolescentes estan relacionados con su estructura familiar,
siendo un factor protector que el adolescente viva en una
familia con padres biologicos frente a una familia monopa-
rental o en una familia con un padre biolégico y un padras-
tro (Rattel et al., 2014).

Nuestro trabajo encuentra datos que parecen contrain-
tuitivos. Se observa correlacién entre la presencia de los
padres en las actividades deportivas de los hijos y el consu-
mo de alcohol de los adolescentes al ano de seguimiento.
En principio, que los padres acompanen a los hijos a las
actividades deportivas es una forma de monitorizacién pa-
rental, y la monitorizacion parental es un factor protector
sobre el abuso de alcohol y drogas (Fletcher, Steinberg y
Williams-Wheeler, 2004; Tilton-Weaver, Burk, Kerr y Stat-
tin, 2013), al retrasar el comienzo del uso y reducir el ries-
go de mal uso (DeVore y Ginsburg, 2005), al mismo tiempo
que por lo que el consumo de alcohol tiende a incremen-
tarse con la separacion de los padres y la disminucién de la
monitorizaciéon parental (Barnes, Reifman, Farrell y Dint-
cheft, 2000).

Esta paradoja podria estar justificada, en parte, por el
sesgo derivado de la edad, ya que el consumo de alcohol au-
menta con la edad (Johnston, O’Malley, Miech, Bachman'y
Schulenberg, 2016). No obstante, la asociacion entre even-
tos deportivos y consumo de alcohol podria deberse a: las
celebraciones con alcohol tras las victorias deportivas son
frecuentes; o a la participaciéon en competiciones conlleva
a veces el viajar fuera del domicilio paterno, lo cual podria
incrementar la probabilidad de consumos alcohélicos (Ta-
hiraj et al., 2016). En cualquier caso, la asociaciéon entre
consumo de alcohol y deporte en jovenes no esta clara,
con algunos estudios que encuentran que el consumo pe-
ligroso de alcohol es mas frecuente en chicos que han par-
ticipado mayor tiempo en deportes (OR = 1,49) (Sajber,
Tahiraj, Zenic, Peric y Sekulic, 2016) y otros que muestran
un efecto positivo del deporte en jévenes que se concreta
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en menos consumo de alcohol (Lopez, Rodriguez, Garcia
y Perez, 2016).

En jovenes, los comportamientos perturbadores se
asocian con trastornos por uso de alcohol o drogas. Se
ha descrito un modelo de desarrollo de trastornos en el
cual los problemas parentales y las experiencias de abuso
o de abandono en la infancia se combinan con problemas
en la escuela y con los companeros en la adolescencia au-
mentando el riesgo de abuso de substancias en la etapa
adulta precoz (Abrantes, Brown y Tomlinson, 2003; Biful-
co, Schimmenti, Jacobs, Bunn y Rusu, 2014). Un estudio
reciente realizado en Espana encuentra asociacién estadis-
ticamente significativa entre victimizaciéon y consumo de
sustancias psicoactivas (Caravaca, Navarro-Zaragoza, Luna,
Falc6n y Luna, 2017).

Hay estudios que muestran que los ninos y adolescen-
tes que experimentan un rechazo por su grupo de com-
paneros, debido a sus alteraciones de comportamiento,
tienden a relacionarse entre ellos (Coie, Terry, Lenox,
Lochman y Hyman, 1995; Laird, Jordan, Dodge, Pettit y
Bates, 2001) y esta asociacion con grupos de companeros
con alteraciones de conducta, media la asociacién entre
los sintomas depresivos experimentados a los 14 anos y un
uso de alcohol de riesgo alos 16 anos (Pesola et al., 2015).
También se ha observado que el uso precoz de alcohol
esta asociado con el comportamiento antisocial (Brown,
1993; Hill, White, Chung, Hawkins y Catalano, 2000). Se
considera que el uso de alcohol en la adolescencia incre-
menta la probabilidad de otras conductas problematicas
debido a que la exposicién al alcohol altera el curso del
desarrollo adolescente (Kandel et al., 1999). Para otros
autores, sin embargo, (Vanyukov et al., 2003), la comor-
bilidad es el producto de una predisposicion general a
contravenir las normas sociales; segin esta teoria, el uso
de alcohol y la aparicién de otras conductas problemati-
cas serian un resultante de la estructura caracterial. En un
estudio reciente se aportan evidencias empiricas entre el
consumo de alcohol y otras drogas y el uso problematico
de Internet en adolescentes (Golpe, G6mez, Brana, Varela
y Rial, 2017).

En estudios realizados en muestras comunitarias de
adolescentes, la presencia de uso de alcohol o substancias
multiplica por tres las tasas de trastornos comoérbidos de
salud mental respecto a los jévenes no consumidores (Kan-
del et al., 1999). Se sabe que el consumo de alcohol tiende
a aumentar durante la adolescencia tardia (McCambridge,
McAlaney y Rowe, 2011) y que los problemas relacionados
con el alcohol presentes en esta etapa se correlacionan de
forma robusta con una mayor morbimortalidad (Hingson,
Zhay Weitzman, 2009).

Depresion y consumo de alcohol parecen tener una
relacién bidireccional en la adolescencial. El uso precoz
de alcohol se ha asociado con la depresion (Brook, Brook,
Zhang, Cohen y Whiteman, 2002; Wells, Horwood y Fer-

gusson, 2004) y la depresion experimentada en la adoles-
cencia ha sido identificada como un factor de riesgo para
un mayor consumo de alcohol en esta edad (Marmorstein,
Iacono y Malone, 2010; Saraceno, Heron, Munafo, Crad-
dock y Van den Bree, 2012). Un estudio reciente de Pesola
et al. (2015) encuentra que la presencia de sintomas de-
presivos a los 14 anos estaria asociada positivamente con
una ingesta alcoholica danina a los 19 anos.

Las chicas adolescentes tienen mayor riesgo que los chi-
cos de ser victimas de abusos (Champion et al., 2004) y de
padecer depresion o ansiedad (Poulin, Hand, Boudreau y
Santor, 2005) lo que en las chicas podrian dar como resul-
tado el consumo alcohdlico mientras que en chicos es mas
probable que produjera comportamientos externalizantes
como los trastornos de conducta e impulsividad (Caspi,
Moffitt, Newman y Silva, 1996). Intervenciones psicoléogi-
cas estructuradas para tratar los problemas de conducta
precoces tempranos se han mostrado eficaces; los pacien-
tes tratados muestran actitudes menos favorables hacia las
drogas, menor intencién de consumo, menor frecuencia
de consumo de tabaco y menor intensidad de consumo
de alcohol (Romero, Rodriguez, Villar y Gémez-Fraguela,
2016).

El presente estudio presenta algunas limitaciones, for-
ma parte de un estudio de alcance europeo y el tamano de
la muestra no permite establecer relaciones entre variables
poco frecuentes, como el consumo de drogas o realizar un
estudio segregado por grupos de edad.

Conclusiones

Nuestro estudio ratifica el elevado consumo de alcohol
en poblacién adolescente. Ademas, pone de manifiesto
que variables como el abuso previo de alcohol y/o drogas,
los problemas de relacién con los colegas y la ausencia de
comportamiento prosocial son predictores del abuso de
alcohol a medio plazo. Por otra parte, parecen sé6lidas las
relaciones entre consumo de alcohol y trastornos afectivos,
aunque nuestros resultados no nos permiten inferir causa-
lidad. Se considera que todos estos factores han de tenerse
en cuenta a la hora de disenar y poner en marcha estrate-
gias de tipo preventivo.
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Resumen

Abstract

Contrariamente a lo que ocurre con el resto de sustancias todavia no
se han logrado disminuir los niveles de consumo de cannabis, que
sigue siendo la droga ilegal mas consumida entre los adolescentes
espanoles. El objetivo de este estudio consiste en actualizar los niveles
de consumo (incorporando la franja de edad de 12-13 anos), estimar
los consumos propiamente de riesgo y analizar las posibles variables
asociadas. Para ello se ha utilizado una metodologia correlacional
consistente en la realizacion de una encuesta a estudiantes de ESO
y Bachillerato de la comunidad auténoma de Galicia (Espana) en el
ano 2016. La muestra final estuvo compuesta por 3.882 adolescentes
gallegos de entre 12y 18 afios (M= 14,52 y DT = 1,72). Los resultados
obtenidos revelan que a dia de hoy es ya mayor el porcentaje de
adolescentes que consumen tabaco y cannabis que tinicamente tabaco
(12,7% vs 10,5%) y que ello no sélo implica una mayor probabilidad
de consumir otras sustancias ilegales, sino también de desarrollar un
patrén consumo de alcohol de riesgo, de Binge Drinking o incluso de
experimentar un Uso Problemadtico de Internet o de ciberacoso. Las
variables personales como la autoestima, la asertividad, las habilidades
sociales o la impulsividad tienen una capacidad explicativa realmente
débil, en comparacion con otras variables vinculadas al establecimiento
de normas y limites por parte de los padres. Una de las principales
conclusiones de este trabajo es la necesidad de adoptar un enfoque
de prevencion integral.

Palabras clave: Adolescentes; Cannabis; Consumo; Tabaco; Variables

asociadas.

In contrast to the achievements with other substances, it has not
yet been possible to reduce the levels of cannabis use, the most
used illegal substance among Spanish adolescents. The objective of
this paper consists of updating levels of use (incorporating ages 12
and 13), estimating high-risk use and analyzing possible associated
variables. For this purpose, a correlational method was used consisting
of the administration of a survey to compulsory secondary school and
high school students from the autonomous community of Galicia
(Spain) in 2016. Results obtained from a sample of 3,882 Galician
adolescents aged 12 to 18 (M = 14.52; SD = 1.72) reveal that the
percentage of adolescents currently using tobacco and cannabis is
higher than that of those using tobacco alone (12.7% vs 10.5%). This
implies not only a higher probability of using other illegal substances,
but also of developing rather high-risk use pattern, binge drinking or
even experiencing problematic Internet use or cyberbullying. From a
preventive perspective, the results reveal that personal variables such
as self-esteem, assertiveness, social skills or impulsiveness have really
weak explanatory power compared with other variables related to the
setting of rules and limits by parents. One of the main conclusions of
this paper is the need to adopt a comprehensive prevention approach.
Key words: Adolescents; Cannabis; Consumption; Tobacco; Related

variables.
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os datos de la dltima Encuesta Estatal sobre el

Uso de Drogas en Ensenanzas Secundarias (ES-

TUDES 2014/15) (Plan Nacional sobre Drogas,

2016) ponen de manifiesto que, a diferencia de
lo que ocurre con el resto de las sustancias, las cifras de
consumo de cannabis apenas han descendido respecto a
la edicion anterior, siendo la droga ilegal mds consumida
entre los adolescentes de entre 14 y 18 anos. Mas alla de
los niveles de consumo el propio ESTUDES 2014/15 re-
vela que un 2,5% de los adolescentes espanoles presenta
un patrén de consumo realmente de riesgo, al dar positivo
en el Cannabis Abuse Screening Instrument (CAST) (Legleye,
Piontek y Kraus, 2011).

Por otro lado, hay trabajos que han advertido de un des-
censo en las edades de inicio de consumo de las diferentes
sustancias, entre ellas el cannabis (Golpe, Barreiro, Isorna,
Goémez y Varela, 2016), recalcando las consecuencias que
un inicio precoz en el consumo puede llevar asociadas
(Brook, Stimmel, Zhang y Brook, 2008; Hérnandez, Rol-
dan, Jiménez, Mora, Escarpa, 2009; Kokkevi, Gabhainn y
Spyropoulou, 2006). Los datos disponibles a nivel oficial
(Plan Nacional sobre Drogas, 2014) sitian la edad de ini-
cio del consumo de cannabis en los 14,9 anos; dato que
posiblemente no representen de forma precisa la realidad,
habida cuenta del marco muestral utilizado (14-18 anos).

Si bien hay autores que defienden que cada vez un
mayor numero de adolescentes se inician ya antes en el
consumo de cannabis que en el de tabaco (Alvarez et al.,,
2016; Rolle et al., 2015), las teorias clasicas postulan que
el consumo de alcohol y tabaco antecede al consumo de
cannabis y éste, a su vez, al de otras drogas ilicitas (Kandel,
2003). En esa linea autores como Morral, McCaffrey y Pad-
dock (2002) o Swift et al. (2011) sostienen que dar el paso
al consumo de cannabis supone un salto cualitativo que in-
crementaria el riesgo de “progresar” hacia el consumo de
otras drogas ilegales, lo cual lo convierte en una cuestiéon
de enorme trascendencia. No hay que olvidar tampoco
que cuando los adolescentes se incorporan al consumo de
cannabis, por lo general siguen manteniendo su consumo
de tabaco (Alvarez et al., 2016; Ariza et al., 2014). Tanto es
asi que la forma mds comun de consumo de esta sustancia
entre la mayoria de los consumidores europeos es mezcla-
da con éste (Font-Mayolas et al., 2013; Pirona, Noor y Bur-
khart, 2015). Su consumo combinado no solo incide en el
mantenimiento del consumo de ambas sustancias, sino que
incrementa también su potencial adictivo (Hindocha etal.,
2016; Tullis, Dupont, Frost y Gold, 2003), con implicacio-
nes severas a nivel neurobiolégico cuyo estudio debiera
acaparar, segin Pirona et al. (2015), mayor atencién de la
que ha merecido hasta hoy.

Ademas de lo senalado existen una serie de elementos
sociosanitarios que justifican la necesidad de seguir avan-
zando en el estudio del cannabis (Isorna, 2017). Numero-
sos trabajos han hecho hincapié en las implicaciones que

el consumo de dicha sustancia tiene a nivel cerebral, tanto
desde un punto de vista estructural como funcional (Ja-
cobus y Tapert, 2014). Se han constatado ademas efectos
adversos para la salud a nivel respiratorio y cardiovascular
(Bechtold, Simpson, White y Pardini, 2015). Se ha asocia-
do a una mayor prevalencia de sintomatologia psicética
(Arseneault et al., 2002; Henquet et al., 2005), ansiedad,
depresiéon o un mayor riesgo de suicidio (Feingold, Wei-
ser, Rehm y Lev-Ran, 2016; Silins et al., 2014). Desde un
punto de vista psicosocial se ha constatado que los adoles-
centes que consumen cannabis presentan mayores dificul-
tades para estudiar o trabajar, tienen un peor rendimiento
académico y se implican en mds conflictos o discusiones,
asi como en peleas o agresiones fisicas (Guerrero et al.,
2015; Morales, Ariza, Nebot, Pérez y Sachez, 2008; Plan Na-
cional sobre Drogas, 2014) y practicas sexuales de riesgo
(Harper, Dittus y Ethier, 2016). Por otro lado, el consumo
de esta sustancia en la adolescencia ha sido relacionado
con una mayor probabilidad de desarrollar una posible de-
pendencia en la edad adulta (George y Vaccarino, 2015)
y con el consumo de otras drogas (Fergusson y Boden,
2008; Hurd, Michaelides, Miller y Jutras-Aswad, 2014). Se
ha evidenciado también que conducir bajo los efectos de
esta droga incrementa el riesgo de sufrir accidentes de tra-
fico (Asbridge, Hayden y Cartwright, 2012; Gerberich et
al., 2003; Hartman y Huestis, 2013). Por ultimo, no menos
importantes son los estudios que han relacionado el uso de
esta sustancia con el Uso Problemaitico de Internet (Golpe,
Goémez, Brana, Varela y Rial, 2017; Rucker, Akré, Berchtold
y Suris, 2015) y diferentes practicas de riesgo on line, tales
como el sexting (Benotsch, Snipes, Martin y Bull, 2013), el
cyberbullying (Halbohn, 2016) o el uso problematico de los
videojuegos online (Van Rooij et al., 2014).

Las implicaciones que el consumo de esta sustancia
puede acarrear a distintos niveles justifica la necesidad de
desarrollar lineas de actuacion especificas a nivel de pre-
venciéon debidamente avaladas por la evidencia cientifica.
Eso es precisamente lo que ha llevado a diferentes investi-
gadores a intentar identificar posibles variables asociadas y
tratar de determinar el peso relativo de cada una de ellas
como factores de pronéstico. Algunas de las mas estudia-
das han sido aquellas que tienen que ver con caracteristicas
de personalidad, sobre todo la impulsividad (Barkus, 2008;
Moreno et al., 2012) y la busqueda de sensaciones (Gon-
zalez, Saiz, Quirés y Lopez, 2000; Malmberg et al., 2010).
Otros trabajos se han centrado en analizar el papel de las
habilidades sociales (Griffith-Lendering et al., 2011). Sin
embargo, en los tltimos anos han ido adquiriendo cada vez
mayor importancia los modelos basados en el enfoque de
la prevencién ambiental (Burkhart, 2011), desde los que
se asume que las personas no se involucran en el consumo
de sustancias solo por razones personales o cognitivas, sino
que se ven influenciados por factores ambientales. Traba-
jos como los de Guxens, Nebot, Ariza y Ochoa (2007) o el
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de Thompson y Auslander (2007) recalcan la importancia
del consumo de cannabis en el circulo de amistades del
adolescente. Terzic, Santric, Sbutega y Vasic (2013), por su
parte, advierten que un contexto familiar desestructurado
o una mala relacién con los padres se asocian también al
consumo de esta sustancia, mientras que Vazquez et al.
(2014) hace énfasis en la hora de llegada a casa y Varela,
Marsillas, Isorna y Rial (2013) en el dinero disponible.

Habida cuenta de todas estas consideraciones de par-
tida, el presente trabajo se plantea con un triple objetivo:
(1) por un lado actualizar la prevalencia de consumo tanto
de cannabis como de otras sustancias psicoactivas entre los
adolescentes, asi como las edades de inicio y los consumos
propiamente de riesgo, incorporando al marco muestral
objeto de estudio a los adolescentes de 12 y 13 anos; (2)
a pesar de que no es posible establecer relaciones causa
efecto, el segundo objetivo de este trabajo consiste en ana-
lizar la relacién entre el policonsumo de tabaco y cannabis
y otras conductas, tratando de explorar posibles implica-
ciones como el consumo de otras sustancias, el consumo
de riesgo de alcohol y binge drinking, €l Uso Problematico
de Internet o determinadas practicas de riesgo en la Red;
y (3) analizar el papel de posibles factores de pronéstico
tanto de indole personal (como la autoestima, la impulsi-
vidad, las habilidades sociales o la asertividad), como fami-
liar (fundamentalmente el dinero disponible y la hora de
llegada a casa).

Método

Participantes

Para dar cuenta de los objetivos senalados se recurri6 a
una metodologia selectiva, consistente en la realizacion de
una encuesta entre estudiantes de Educaciéon Secundaria
Obligatoria (ESO) y Bachillerato de las provincias de A Co-
runa y Pontevedra. En concreto se ha aplicado un diseno
transversal correlacional. Para la seleccion de la muestra
se utiliz6 un muestreo bietdpico, por conglomerados para
la seleccion de las unidades de primer nivel (centros) -es-
tableciendo cuotas a priori en funcién de la titularidad de
éstos-y un muestreo intencionado para la seleccion de uni-
dades de segundo nivel (individuos). A pesar del caracter
no probabilistico del muestreo utilizado, se comprobé que
las cuotas muestrales finales se ajustasen a las cuotas po-
blacionales, en lo que se refieren al sexo, la edad, el curso
académico y la titularidad del centro educativo. Aceptaron
participar en el estudio 15 centros educativos de diferentes
municipios, tanto publicos como privados y concertados,
de caracter tanto urbano como rural. El namero inicial de
cuestionarios recogidos fue de 4063, si bien fueron elimi-
nados 62 tras el proceso de revision, bien por presentar un
excesivo numero de valores missing (n = 32) o patrones de
respuesta incoherentes (n = 30). Posteriormente se elimi-
naron otros 119 casos por encontrarse fuera del rango de

edad objeto de estudio (12-18 anos). Como consecuencia
la muestra final estuvo compuesta de 3832 adolescentes
(49,9% hombres y 50,1% mujeres) de edades compren-
didas entre los 12 y 18 anos (M = 14,52 y DT = 1,72). De
estos, 2669 asistian a colegios publicos y 1213 a colegios
privados o concertados. El 74,8% se encontraban cursando
ESO (38% en el primer ciclo y 36,8% en el segundo) y el
25,2% Bachillerato.

Instrumento

Los datos fueron recogidos mediante un cuestionario
elaborado expresamente para el presente estudio, en el
que se incluian preguntas agrupadas en cinco bloques.
Un primer bloque extraido del ESTUDES 2014/15 (Plan
Nacional sobre Drogas, 2016) que contenia preguntas
referidas a los habitos de consumo tanto de alcohol, bo-
rracheras y binge drinking (definido como “la ingesta de 6
o mas bebidas alcohélicas por ocasiéon de consumo”, de
acuerdo con trabajos como los de Parada et al., 2011 o
Golpe et al., 2017), consumo de tabaco, cannabis, cocaina,
éxtasis, anfetaminas y alucinégenos, tanto en el tiltimo ano
como en el ultimo mes. Un segundo bloque que incluia
tres herramientas especificas de screening. Por un lado el
Cannabis Abuse Screening Test (CAST, Legleye et al., 2011),
que permite identificar a los adolescentes que estan reali-
zando un consumo de riesgo de cannabis. A pesar de que
el CAST permite establecer tres categorias en funcion de
la puntuacién total obtenida (“ninguin riesgo” = 0-1 puntos;
“bajo riesgo” = 2-3 puntos; “alto riesgo” = 4 o mas puntos),
siguiendo el propio ESTUDES 2014-2015, se ha utilizado
unicamente el punto de corte 4, distinguiendo entre los
adolescentes que estan realizando un consumo abusivo o
problematico de cannabis de aquellos que no consumen o
cuyo consumo no los sitiia todavia en una situacién de alto
riesgo. Por otra parte, para identificar a los consumidores
de riesgo de alcohol se utiliz6 la version del Alcohol Use Di-
sorders Identification Test (AUDIT), recientemente validada
con adolescentes espanoles por Rial, Golpe, Araujo, Brana
y Varela (2017), que utiliza también como punto de corte
una puntuacién > a 4. Por ultimo, para identificar a los
usuarios problemaiticos de Internet, se aplico la Escala de
Uso Problematico de Internet para adolescentes (EUPI-a,
de Rial, Gémez, Isorna, Araujo y Varela, 2015), con una
puntuacién de corte > a 16, tal y como recomiendan los au-
tores. En un tercer bloque se pretendia evaluar diferentes
conductas de riesgo en Internet, como el sexting, la partici-
pacion en juegos de azar on liney apuestas en la Red, cyber-
bullying, contacto con desconocidos, etc. El cuarto bloque
incluia preguntas referidas a posibles variables asociadas al
consumo de cannabis. Entre ellas se exploraron variables
personales como la autoestima (a través de la Escala de Au-
toestima de Rosenberg, adaptada por Martin, Nunez, Na-
varro y Grijalvo, 2007); la asertividad (a través de la Escala
Asertividad incluida en el Banco de Instrumentos para la
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Tabla 1. Consumo de las diversas sustancias por los adolescentes escolarizados por sexo y grupos de edad,

segtin sustancia. Galicia Occidental, 2016.

ULTIMO ANO GLOBAL SEXO GRUPO EDAD
12-18 afios  14-18 afios Hombre Mujer p* 12-13 afios  14-15afos 16-18 afios p*
% (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n)
Cannabis 14,8 (575) 19,8 (509) 15,3 (295) 14,3 (277) ,42 4,5 (57) 12,6 (171) 27,9 (338) ¢,001
Alcohol 52,1(2021) 64,3 (1655) 50,7 (980) 53,4 (1035) ,10 27 (344) 54,5 (741) 75,4 (914) ¢,001
Emborracharse 26,3 (1017) 34,4 (882) 25,4 (490) 27 (522) ,28 9,4 (120) 21,6 (293) 48,6 (589) ¢,001
6 0 méas bebidas 18,1 (697) 23,8 (608) 18,7 (361) 17,2 (332) ,25 6(76) 14,3 (193) 34,4 (415) ¢,001
alcohdlicas
Tabaco 23,4 (905) 30 (768) 21,2 (410) 25,4 (491) ,002 9,7 (124) 21,3 (289) 39,6 (479) ¢,001
Cocaina 0,9 (34) 1(26) 1,1 (21) 0,6 (12) ,16 0,5 (7) 1(13) 1,1 (13) ,32
Extasis/ 1,1 (42) 1,4 (35) 1,2 (24) 0,9 (17) ,34 0,5 (6) 0,9 (12) 1,9 (23) ,002
anfetaminas/
alucinégenos
CAST ( Corte 2 4) 3,8 4,9 4,2 (80) 3,4 (66) ,23 1,3(16) 3,7 (50) 6,3 (76) <,001
ULTIMO MES GLOBAL SEXO GRUPO EDAD
12-18 aflos  14-18 afos Hombre Mujer p* 12-13 afios  14-15afos  16-18 afios p*
% (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n)
Cannabis 8,5 (330) 11,4 (294) 8,6 (166) 8,4 (162) ,84 2,6 33) 6,6 (90) 16,8 (204) ¢,001
Alcohol 32,3(1253) 41,3 (1062) 30 (580) 34,5 (669) ,003 13,6 (174) 29,1 (394) 55,1 (668) ¢,001
Emborracharse 12,9 (499) 17,2 (442) 11,7 (225) 14 (272) ,03 3,8 (49) 9,3 (126) 26,1 (316) ¢,001
6 0 mas bebidas 8,6 (334) 11,4 (293) 8,9 (171) 8,3 (161) 0,57 2,6 33) 6,6 (89) 16,8 (204) ¢,001
alcohélicas
Tabaco 16,1 (623) 20,7 (532) 14,3 (276) 17,8 (345) ,003 6,7 (85) 14,1 (191) 28,2 (341) ¢,001
Cocaina 0,4 (15) 0,3 (8 0,4 (7) 0,4 (7) 1 0,5 (6) 0,4 (6) 0,2(2) ,38
Extasis/ 0,4 (16) 0,4 (11) 0,3 (6) 0,5(9) ,61 0,3 (4) 0,5 (7) 0,3 (4) ,65

anfetaminas/
alucinégenos

Nota. * Significacion asociada al contraste Chi-cuadrado.

Evaluacion de Intervenciones Preventivas del Observatorio
Europeo de las Drogas y las Toxicomanias [OEDT]; la im-
pulsividad (mediante la Escala de Impulsividad de Barrat,
adaptada por Martinez, Fernandez, Fernandez, Carballo y
Garcia, 2015); y las habilidades sociales (a través de la Escala
de Habilidades Sociales de Oliva et al., 2011). Para conocer
la hora de llegada a casa y el dinero disponible se utilizaron
dos preguntas extraidas del trabajo de Varela et al. (2013).
Por ultimo, en un quinto bloque se recogieron datos de
caracter sociodemografico como sexo, edad vy titularidad
del centro.

Procedimiento

Los datos fueron recogidos en las propias aulas de los
centros, en grupos reducidos (entre 15 y 20 individuos),
mediante un cuestionario que cada adolescente debia
cumplimentar de manera individual. La recogida de la in-
formacion tuvo lugar en el primer trimestre de 2016 y fue
realizada por un equipo de psicélogo/as con experiencia
acreditada en la realizacién de este tipo de tareas. Cada su-
jeto fue informado de la finalidad del estudio, garantizan-
do la confidencialidad y el anonimato de sus respuestas.

Se conté con el consentimiento y la colaboracion tanto de
la direccién de los centros, como de las respectivas asocia-
ciones de madres y padres de alumnos. La participaciéon
fue totalmente voluntaria y el tiempo de cumplimentacién
del cuestionario fue de aproximadamente 20 minutos. El
trabajo cont6 ademads con la aprobacién del Comité de
Bioética de la Universidad de Santiago de Compostela.

Analisis de datos

Tras un primer analisis descriptivo y una tabulacién bi-
variada se establecieron tres grupos de comparacién. El
primero de ellos, formado por aquellos adolescentes que
no consumieron ni tabaco ni cannabis en el dltimo ano,
el segundo, formado por aquellos que solo consumieron
tabaco y el tercero, formado por quienes consumieron am-
bas sustancias. El 2,1% de adolescentes que solo consumia
cannabis fue excluido del analisis. Las diferencias entre los
grupos fueron analizadas mediante la aplicacién de con-
trastes paramétricos y no paramétricos, en funcion de la na-
turaleza de las variables. En el caso de variables cuantitativas
se realizaron Anova unifactoriales con contrastes post-hoc de
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Tukey y el coeficiente eta cuadrado parcial (T]Qp) para esti-
mar el tamano del efecto. En el caso de variables cualitativas
se aplicaron contrastes de independencia y? y coeficientes
de contingencia (CC). Los analisis fueron realizados me-
diante el paquete estadistico IBM SPSS Statistics 20.

Resultados

Niveles de consumo y edades de inicio

Tal y como se puede observar en la Tabla 1, el alcohol
seria la sustancia mas consumida por los adolescentes de
entre 12 y 18 anos, seguida del tabaco y el cannabis. En
concreto, mas de la mitad de los adolescentes de la mues-

tra (52,1%) bebieron alcohol en el dltimo ano, 1 de cada
4 se emborraché y el 18,1% consumi6 6 o mas bebidas al-
coholicas en una misma ocasién o episodio de consumo.
El 23,4% fumé tabaco y el 14,8% consumié cannabis. Si se
analizan los niveles de consumo con la muestra reducida
de adolescentes de entre 14 y 18 anos se observa un ligero
incremento para todas las sustancias. En lo que respecta a
la franja de edad mas precozy que hasta el momento no ha
sido incorporada al ESTUDES (12-13 anos), los resultados
revelan que un 27% bebid alcohol en el ultimo ano (13,6%
en el ultimo mes), el 9,4% consumio tabaco (6,7% en el
dltimo mes) y el 4,5% cannabis (2,6% en el dltimo mes).
Si se analizan los resultados en funcién del sexo apenas se

Tabla 2. Consumo de diversas sustancias y consumo de riesgo de alcohol
por adolescentes escolarizados por sexo y grupo de edad. Galicia Occidental, 2016.

REPERTORIO DE CONSUMO GLOBAL
:ﬁ(l:t(i)r::l;,::)) DERIESGO Ninguna Solo tabaco Tabacoy cannabis p* cc
% (n) % (n) % (n)

Alcohol 36,9 (1064) 93,9 (383) 98,6 (486) <,001 ,46
Emborracharse 10,4 (299) 53,7 (219) 87,1 (429) ¢,001 ,54
6 0 mas consumiciones 6,3(180) 31,8(128) 69,3 (339) <,001 ,50
alcohélicas
AUDIT Corte = 4 13,3 (371) 41,5 (158) 67 (310) <,001 41

Cocaina 0(0) 0(0) 5,9 (29) <,001 ,22

Extasis/anfetas/alucinégenos 0,1(3) 0,5(2) 6,3 (31) <,001 ,21

SEXO Hombre Mujer

Ninguna Solotabaco  Tabacoy p* Ninguna Solotabaco  Tabacoy p*
% (n) % (n) cannabis % (n) % (n) cannabis
% (n) % (n)

Alcohol 36,8 (540) 90,9 (149) 98 (239) ¢,001 37 (522) 95,9 (233) 99,2 (244) ¢,001
Emborracharse 10,3 (151) 54,9 (90) 85,2 (207) ¢,001 10,4 (146) 53,1 (129) 89 (219) <,001
6 0 mas bebidas alcohdlicas 6,6 (97) 36,3 (59) 71,6 (174) ¢,001 5,8 (82) 29 (69) 66,7 (162) <,001
AUDIT Corte = 4 13,8 (195) 36,8 (56) 64,3 (146) ¢,001 12,8 (175) 44,7 (102) 69,5 (162) <,001

Cocafna 0(0) 0(0) 7(17) ¢,001 0 (0) 0(0) 4,5 (11) <,001

Extasis/anfetas/alucinégenos 0,1(1) 0,6 (1) 8,2 (20) ¢,001 0,12 0,4 (1) 4,1(10) <,001

GRUPO EDAD 12-13 aiios 14-15 aiios 16-18 aiios

Ninguna Solo Tabaco.y Ninguna Solo Tabacoiy Ninguna Solo Tabaco.y
% (n) tgbaco caonnabls p* % (n) tibaco caonnabls p* % (n) tgbaco caonnabls p*
% (n) %o (n) % (n) % (n) % (n) % ()

Alcohol 19,1 (217) 92,1(70) 97,9 (46) <,001 42,3 (438) 91,9(136) 97,2(137) «¢,001 58,2 (402) 96,1 (172) 99,3 (296) «,001
Emborracharse 3,2(37) 43,4(33) 85,1(40) <,001 9,2(95) 45,3 (67) 77,9 (109) «,001 23,7 (163) 65,4 (117) 91,6 273) «,001
glgorgg;faibidas 1,8(20) 28,9(22) 60,9(28) ¢,001 52 (54) 22,4(32) 66,4(93) <,001 15(103) 40,4 (72) 71,6 (212) <,001
AUDIT Corte = 4 2,7(30) 13,5(10) 13,3(6) <¢,001 11,1(110) 35,6 (48 63,6(82) <«,001 34,4(229) 59,3(99) 77,7 (219) ¢,001

Cocaina 0(0) 0(0) 14,9 (7) ¢,001 0 (0) 0(0) 6,4 (9) ¢,001 0(0) 0(0) 4(12) «¢,001

Extasis/anfetas/ 00 85 <001 0(0) 00 8811 <001 04(3) 1,1() 5105 <001

alucinégenos

Nota. * Significacion asociada al contraste Chi-cuadrado.
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han encontrado diferencias entre chicos y chicas en el con-
sumo de las distintas sustancias y cuando tales diferencias
existen (consumo de tabaco en el ultimo ano y alcohol,
borracheras y tabaco en el dltimo mes), las cifras de preva-
lencia son mayores entre las chicas. Atendiendo al grupo
de edad las diferencias se hacen mas que evidentes, siendo
el porcentaje de consumidores significativamente mayor
entre los adolescentes de 16-18 anos.

Por otra parte, las edades de inicio del consumo de ta-
baco y de cannabis se sitian en los 14,08 y 14,8 respecti-
vamente, siendo la edad de inicio del consumo de otras

Tabla 3. Consumo de tabaco y cdnnabis segtn prdcticas de riesgo en
por sexo y grupo de edad. Galicia Occidental, 2016.

riesgo, implicaciones y posibles variables explicativas

sustancias como el alcohol de 13,6 anos, la de la primera
borrachera de 14,6, la de la cocaina 15,08 y la del consu-
mo de éxtasis, anfetaminas o alucinégenos de 14,9. Cabe
anadir ademas que el 56,3% de los que probaron el tabaco
alguna vez en su vida lo hicieron con 14 anos o menos,

siendo este porcentaje del 38,8% en el caso del cannabis.

Consumo de riesgo

Los datos recogidos en la Tabla 1 revelan que un 3,8%
de los adolescentes de la muestra supera el punto de corte
establecido por los autores originales del CAST (> 4) o, lo

la red y uso problemadtico de Internet en adolescentes escolarizados

PRACTICAS DE RIESGO EN LA RED Y

GLOBAL

USO PROBLEMATICO DE INTERNET

Ninguna Solo tabaco Tabaco y cannabis p* cC
% (n) % (n) % (n)
Victima ciberacoso 5 (145) 9,3 (38) 8,9 (44) ¢,001 ,08
Autor ciberacoso 3,3 (95) 5,1 (21) 11 (54) ¢,001 ,12
Sexting 3,2 (91) 8,4 (34) 14,4 (71) ¢,001 ,17
Apuestas online 5,4 (156) 8,1 (33) 12,2 (60) ¢,001 ,10
Webs eréticas 26,2 (754) 31,9 (130) 47,9 (236) ¢,001 ,17
Contacto desconocidos 28,4 (818) 40,2 (164) 44,6 (219) ¢,001 ,13
Uso problemaético Internet 15 (422) 26,1 (103) 30,3 (144) ¢,001 ,15
SEXO Hombre Mujer
Ninguna Solo tabaco Tabacoy p* Ninguna Solo tabaco Tabacoy p*
% (n) % (n) cannabis % (n) % (n) cannabis
% (n) % (n)
Victima ciberacoso 3,9 (57) 9,1 (15) 5,3 (13) <,001 6,2 (88) 9,5 (23) 12,6 (31) <,001
Autor ciberacoso 4,4 (65) 6,1 (10) 14,3 (35) ¢,001 2,1 (30) 4,5(11) 7(17) <,001
Sexting 2,9 (42) 7,4 (12) 13,1 (32) ¢,001 3,4 (48) 9,1(22) 15,4 (38) <,001
Apuestas online 9,6 (141) 17,1 (28) 20,7 (50) ¢,001 1,1 (15) 2,1 (5) 3,7 9) <,001
Webs eréticas 43,8 (641) 60,4 (99) 74,2 (181) ¢,001 7,9 (112) 12,8 31) 21,5 (53) <,001
Contacto desconocidos 30,6 (449) 42,1 (69) 49 (119) ¢,001 26,1 (368) 39,1 (95) 40,4 (99) <,001
Uso problematico Internet 13,1 (187) 22,9 (36) 30,2 (71) ¢,001 17,1 (235) 28,3 (67) 30,7 (73) <,001
GRUPO EDAD 12-13 aios 14-15 aiios 16-18 aiios
Ninguna Solo Tabacoy p* Ninguna Solo Tabacoy p* Ninguna Solo Tabacoy p*
% (n) tabaco cannabis % (n) tabaco  cannabis % (n) tabaco cannabis
% (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n)
Victima ciberacoso 3,9 (44) 11,8(9) 14,9(7) «¢,001 6,2 (64) 9,5(14) 12,1 (17) ,04 5,2 (36) 8,4 (15) 6,7 (20) ,15
Autor ciberacoso 2,4 (27) 5,3 (4) 6,4 (3) ,17 3,9 (40) 6,1(9) 13,7(19) <«,001 3,8 (26) 4,5 (8) 9,7 (29) ,002
Sexting 1(11) 3,903 0(0) ,01 3,4 (35) 8,9(13) 15,6(22) «,001 6,4 (44) 10,1(18) 16,1(48) «,001
Apuestas online 2,9 (33) 6,6 (5) 8,5 (4) ,06 6 (62) 8,8(13) 8,6(12) ,20 8,7 (60) 7,8 (14) 13,8 (41) ,04
Webs eréticas 12,6 (144) 10,5(8) 10,6 (5) ,06 28,8 (297) 38,8(57) 44,7 (63) <¢,001 44,1(305) 358(64) 55(164) <«,001
Contacto 19,1 (217) 23,7 (18) 17,4(8) ,61 33,8 (350) 38,5(57) 51,8(73) «,001 35,5(244) 48(86) 45,5(135) ,001
desconocidos
Uso problematico 10,7 (118) 22,2 (16) 15,6 (7) ,02  16,8(171) 27,3(39) 32,4 (44) <,001 19,3(129) 26,9(47) 31,6(91) <,001

Internet

Nota. * Significacién asociada al contraste Chi-cuadrado.
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Ninguna

B Solo tabaco

B Solo cannabis

B Ambas sustancias

74,7%

Figura 1. Consumo de tabaco, cannabis y consumo combinado
por adolescentes escolarizados. Galicia Occidental, 2016.

que es lo mismo, uno de cada cuatro (25,4%) de los que
consumieron cannabis en el dltimo ano y algo mas de uno
de cada tres (37,5%) de quienes lo consumieron en el dl-
timo mes presentaria un consumo de alto riesgo de dicha
sustancia. A este porcentaje habria que anadir un 2,1% de
adolescentes que presentaria un consumo de bajo riesgo
(de 2 a 3 puntos en el CAST). Frente a éstos cabe referirse
aun 94,1% que no presentaria ningan riesgo.

No se han encontrado diferencias significativas aten-
diendo al sexo, pero si en funcién de la edad, encontrando
una tasa de consumidores de riesgo 5 veces mayor entre los
adolescentes de 16-18 anos (6,3%) que entre los de 12-13
(1,3%) (x2=44,52; p<,001).

Relacion entre el consumo de tabaco y de cannabis

Si se analiza qué ocurre de manera especifica con el
caso del tabaco y el cannabis, un primer dato de interés es
que la mayoria de los adolescentes (74,7%) no consume
ninguna de las dos sustancias. Por otra parte, se ha encon-
trado que hay mas adolescentes que fuman ambas sustan-
cias (12,7%) que sélo tabaco (10,5%), tratindose de una
diferencia estadisticamente significativa (x?=8,02; p<,01).
El porcentaje de adolescentes que consume uUnicamente
cannabis ha resultado ser muy bajo (2,1%). También se ha
podido constatar que el 54,7% de los que fumaron tabaco
en el ultimo ano también consumieron cannabis, mientras
que el 86% de los que consumieron cannabis también fu-
maron tabaco (Figura 1).

Otras prdcticas de riesgo

Tal y como se puede observar en la Tabla 2, la tasa de
consumidores de otras sustancias es significativamente
mayor entre aquellos adolescentes que consumen tabaco
y cannabis en comparacién con los otros dos grupos, es-
pecialmente en lo que se refiere al consumo intensivo de
alcohol. Asi, por ejemplo, se observa que el porcentaje de
adolescentes que reconocieron haberse emborrachado en
el ultimo afo pasa del 10,4% entre los que no consumie-

ron ninguna de las dos sustancias, al 87,1% entre aquellos
que consumieron tabaco y cannabis (2 = 1591,02; p <,001;
CC = ,54). Lo mismo ocurre para la ingesta de 6 o mas
bebidas alcohélicas por ocasion de consumo, que pasa del
6,3% al 69,3% (y*=1269,17; p < ,001; CC = ,50). Asimis-
mo, las tasas de consumo de cocaina, éxtasis, anfetaminas
y alucinégenos también son significativamente mayores
aunque presentan tamanos de efecto mas moderados. Por
otra parte, se ha podido constatar que la incorporacién del
cannabis al repertorio de consumo se asocia también a
un mayor consumo de riesgo. Tanto es asi que la tasa de
consumidores de riesgo de alcohol, evaluada a través del
AUDIT, es 5 veces mayor en el caso de los adolescentes que
fuman tabaco y cannabis (13,3% vs 67%) (x* = 764,26; p <
,001; CC = ,41). Los analisis realizados por sexo y por grupo
de edad revelan que estas diferencias se mantienen tanto
para el caso de los chicos como de las chicas y para todos
los grupos de edad.

En lo que se refiere al comportamiento de los adolescen-
tes en la Red (Tabla 3) se ha encontrado que aquellos que
consumen tabaco y cannabis tendrian una probabilidad sig-
nificativamente mayor de implicarse en distintas conductas
de riesgo. En concreto, la magnitud del tamano del efecto
revela que el sexting (y* = 117,61; p < ,001; CC = ,17) y el
acceso a webs de contenido erético (y? = 112,61; p < ,001;
CC =,17) son las practicas de riesgo que tienen una asocia-
cién mas estrecha con ese patrén de consumo simultaneo.
Asimismo, se ha observado que el porcentaje de usuarios
problemadticos de Internet pasa del 26,1% entre aquellos
que consumen tabaco al 30,3% entre los que consumen ta-
baco y cannabis, siendo esta cifra el doble de la que se regis-
tra con respecto a los que no consumen ninguna sustancia
(15%) (x* = 84,34; p < ,001; CC =,15). Las diferencias ha-
lladas entre los distintos grupos de comparacién se mantie-
nen independientemente del sexo observando los mayores
porcentajes entre los consumidores de ambas sustancias,
excepto en el caso de las victimas de ciberacoso. Mientras
que los chicos consumidores de tabaco son los que regis-
tran las mayores cifras de prevalencia (9,1%) (x* = 10,75;
p <,001), en el caso de las chicas los mayores porcentajes
se dan entre las que consumen ambas sustancias (12,6%)
(x?=16,49; p<,001). En funcién del grupo de edad, cabe
referirse a la ausencia de diferencias estadisticamente sig-
nificativas en la mayoria de las practicas de riesgo entre los
adolescentes de 12-13 anos, excepto en el hecho de ser victi-
ma de ciberacoso (conducta de riesgo predominante entre
los consumidores de ambas sustancias), el sextingy el Uso
problematico de Internet (predominantes entre los consu-
midores de tabaco). A partir de los 14 anos la tendencia
observada es la misma que la registrada a nivel global.

Variables asociadas
En primer lugar, en lo que se refiere a las variables per-
sonales (Tabla 4) cabe senalar que si bien se han encontra-
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Tabla 4. Consumo de tabaco y cdnnabis y puntuaciones medias en variables personales en adolescentes

escolarizados por sexo y grupo de edad. Galicia Occidental, 2016.

GLOBAL
Ninguna Solo tabaco Tabacoy cannabis p* n’p
(W) (W) (W)

Autoestima 31,26 29,47 30,46 <,001 ,06
Impulsividad 62,63 65,95 67,78 ¢,001 ,05
Habilidades sociales 53,14 52,98 54,61 ,04 ,05
Asertividad 19,50 18,88 18,64 ¢,001 ,03
SEXO Hombre Mujer

Ninguna Solo tabaco Tabacoy p* Ninguna Solo tabaco Tabacoy p*

) ) cannabis ) (M) cannabis
(M) ()
Autoestima 32,14 30,33 31,30 ¢,001 30,31 28,88 29,55 ,004
Impulsividad 63,09 66,51 67,21 <,001 62,16 65,55 68,31 <,001
Habilidades sociales 53,01 53,05 54,72 ,15 53,25 52,99 54,50 24
Asertividad 18,65 17,49 18,10 ¢,001 20,37 19,84 20,89 ,02
GRUPO EDAD 12-13 afios 14-15 aiios 16-18 aiios
Ninguna Solo Tabacoy p* Ninguna Solo Tabacoy p* Ninguna Solo Tabacoy p*
) tabaco  cannabis (D] tabaco  cannabis ™) tabaco cannabis
(W) (M) (M) (W) (W) (W)

Autoestima 31,60 30,90 30,82 ,58 31,10 28,58 29,96 ¢,001 30,94 29,56 30,68 ,002
Impulsividad 61,96 64,91 62,38 ,003 62,82 67,98 69,29 ¢,001 63,27 64,60 67,81 ¢,001
Habilidades sociales 53,33 52,88 53,79 ,78 52,88 52,19 53,10 ,88 53,07 53,66 55,97 ,001
Asertividad 19,50 18,26 19,16 ,01 19,32 18,42 18,24 ¢,001 19,74 19,53 19,10 ,05

Nota. * Significacion asociada al contraste F.

do diferencias estadisticamente significativas en todas ellas
(autoestima, impulsividad, asertividad y habilidades socia-
les), los reducidos tamanos de efecto estimados ponen de
manifiesto que no son variables que puedan realmente
explicar por si solas el consumo de cannabis. De hecho
solo la impulsividad y la asertividad presentan un patrén
claro, siendo los consumidores de tabaco y cannabis los
que muestran las mayores puntuaciones en impulsividad
y las menores puntuaciones en asertividad. El analisis de
los resultados atendiendo al sexo revela diferencias esta-
disticamente significativas en tres de las cuatro variables
personales estudiadas (autoestima, impulsividad y asertivi-
dad), aunque la Gnica que sigue presentando un patrén
claro es la impulsividad. Tanto los chicos como las chicas
consumidores de tabaco y cannabis son los que muestra las
mayores puntuaciones en impulsividad (M, = 67,21; F =
14,83; p<,001 vs M. = 68,31; F = 23,05; p<,001). Aten-
diendo al grupo de edad, la impulsividad vuelve a ser la
variable mas consistente, si bien en el grupo de 12 a 13 son
los consumidores de tabaco los que presentan unas mayo-
res puntuaciones en esta variable, mientras que a partir de
los 14 anos las mayores puntuaciones en impulsividad se
corresponden con los consumidores de tabaco y cannabis.

Ademas de estas variables se analizaron otras relaciona-
das con el establecimiento de normas y limites en el ambito
familiar. En lo que respecta a la hora de llegada a casa, los
resultados recogidos en la Tabla 5 revelan que la probabi-
lidad de pertenecer al grupo de riesgo se incrementa sig-
nificativamente cuanto mas tarden lleguen los adolescen-
tes a casa, especialmente a partir de las 4 de la madrugada
(x* = 529,47; p < ,001). Esta misma tendencia se mantiene
cuando se analizan los resultados tanto por sexo como por
grupo de edad. Por ultimo, también se ha podido cons-
tatar diferencias estadisticamente significativas en funcion
del dinero disponible (Tabla 6). De este modo, la probabi-
lidad de consumir tabaco y cannabis se incrementa a me-
dida que los adolescentes cuentan con mas cantidad de di-
nero, sobre todo a partir de los 20€ (%= 126,80; p <,001).
Al igual que ocurre en el caso de la hora de llegada a casa,
esta pauta se mantiene independientemente del sexo y del
grupo de edad, si bien es cierto que en los adolescentes de
12y 13 anos, el hecho de contar con mas dinero parece in-
crementar en mayor medida la probabilidad de consumir
tabaco que la de consumir ambas sustancias (Tabla 6).

Por ultimo, en un intento de modelizacién, se realizo

un analisis de regresion logistica, con el objetivo de ex-
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Tabla 5. Consumo de tabaco y cdnnabis y hora de llegada a casa de adolescentes escolarizados por sexo y grupo de edad. Galicia

Occidental, 2016.

GLOBAL
Ninguna Solo tabaco Tabaco y cannabis p* cC
% (n) % (n) % (n)
Antes de las 24h 49,1 (1385) 23,3 (95) 13,8 (68) ¢,001 ,35
Entre las 24h-2h 21 (592) 20,9 (85) 13,2 (65)
Entre las 2h-4h 19,1 (539) 32,2 (131) 30,1 (148)
Mas tarde de las 4h 10,8 (305) 23,6 (96) 42,8 (210)
SEXO Hombre Mujer
Ninguna Solo tabaco Tabacoy p* Ninguna Solo tabaco Tabacoy p*
% (n) % (n) cannabis % (n) % (n) cannabis
% (n) % (n)
Antes de las 24h 47,4 (676) 27,6 (45) 16,5 (40) ¢,001 50,7 (705) 20,6 (50) 11,4 (28) <,001
Entre las 24h-2h 22 (313) 23,3 (38) 13,2 (32) 20,1 (279) 18,9 (46) 13,1 (32)
Entre las 2h-4h 19,2 (274) 27 (44) 26,3 (64) 19 (264) 35,8 (87) 34,3 (84)
Mas tarde de las 4h 11,4 (162) 22,1 (36) 44 (107) 10,3 (143) 24,7 (60) 41,2 (101)
GRUPO EDAD 12-13 aiios 14-15 aiios 16-18 afios
Ninguna Solo Tabacoy p* Ninguna Solo Tabacoy p* Ninguna Solo Tabacoy p*
% (n) tabaco  cannabis % (n) tabaco  cannabis % (n) tabaco  cannabis
% (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n)
Antes de las 24h 77,5 (845) 53,9 (41) 62,2(28) <¢,001 43,6 (446) 26,4(39) 19,1 (27) «,001 12,6(87) 8,4(15) 3,4 (10) <¢,001
Entre las 24h-2h 14,8 (162) 23,7 (18) 15,6 (7) 28,1 (288) 29,7 (44) 26,2 (37) 20,1 (138) 11,7 (21) 7 (21)
Entre las 2h-4h 6 (66) 18,4 (14) 15,6 (7) 21,6 (221) 31,1 (46) 32,6 (46) 36,3 (249) 39,7 (71) 31,5(94)
Mas tarde de las 4h 1,6 (18) 3,9 (3) 6,7 3) 6,7 (69) 12,8(19) 22(31) 31,1 (214) 40,2(72) 58,1(173)

Nota. * Significacion asociada al contraste Chi-cuadrado.

plorar en qué medida variables personales y familiares
podrian explicar de manera conjunta el hecho de que los
adolescentes consuman cannabis ademas de tabaco. Los
resultados obtenidos, tanto para la muestra global, como
de manera estratificada por sexo y grupo de edad, revelan
una capacidad explicativa realmente pobre del modelo,
con valores R? de Nagelkerke nunca superiores al 10%.

Discusion

El presente trabajo ha permitido constatar que la alarma
social existente respecto al consumo de cannabis entre los
adolescentes no resulta infundada, en la medida en que el
consumo de dicha sustancia (y en particular el consumo de
riesgo) se sitia en niveles preocupantes. Ha quedado de
manifiesto ademas que los adolescentes que “dan el salto”
al consumo de cannabis tienen una mayor probabilidad
de desarrollar un patrén de riesgo, caracterizado por un
repertorio de consumo mas perjudicial y una mayor pro-
babilidad de implicarse en numerosas practicas de riesgo
en el uso de Internet.

Los resultados obtenidos revelan que los niveles de con-
sumo encontrados en la muestra de adolescentes gallegos

de entre 14 y 18 anos se sitdan por debajo de los registra-
dos en el ESTUDES 2014-2015 para el conjunto de Espana
y ligeramente incluso que los obtenidos para Galicia (Plan
Nacional sobre Drogas, 2016). A pesar de que cuando se in-
corpora la franja de edad de 12-13 anos las cifras descienden
notablemente, lo cierto es que el consumo de cannabis se
mantiene en niveles preocupantes: en Galicia mas de 10.000
adolescentes entre 12 y 18 habrian consumido cannabis en
el dltimo mes, por primera vez a una edad realmente muy
temprana (14,8 anos), coincidiendo con la primera borra-
chera. En el caso de los adolescentes de 12-13 anos, a pesar
de que el porcentaje de consumidores de cannabis en el 1l-
timo mes es de “tan solo” el 2,6%, estariamos hablando de
mas de 1000 ninos/as, cifra nada despreciable, sobre todo
si se tienen en cuenta las consecuencias que el consumo de
cannabis a edades tan precoces puede acarrear tanto a nivel
fisico, como cognitivo, emocional y conductual (Brook, et
al., 2008; Fergusson, Lynskey y Horwood, 1996; Filbey, Mc-
Queeny, DeWitt y Mishra, 2015). El analisis de los resultados
en funcién del sexo y del grupo de edad pone de manifiesto
algunas cuestiones que debieran ser tenidas en cuenta des-
de un punto de vista preventivo: a) conviene comenzar a
prestar especial atencion al colectivo de las mujeres, puesto
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Tabla 6. Consumo de tabaco y cdnnabis y dinero disponible de
los adolescentes escolarizados por sexo y grupo de edad. Galicia Occidental, 2016.

GLOBAL
Ninguna Solo tabaco Tabaco y cannabis p* cC
% (n) % (n) % (n)
Hasta 10€ 50,3 (1436) 34,8 (142) 28,9 (142) <,001 ,18
Entre 11-20€ 34,6 (988) 43,6 (178) 42,1 (207)
Entre 21-30€ 10,6 (303) 16,2 (66) 19,3 (95)
Més de 30€ 4,4 (126) 5,4 (22) 9,8 (48)
SEXO Hombre Mujer
Ninguna Solo tabaco Tabacoy p* Ninguna Solo tabaco Tabacoy p*
% (n) % (n) cannabis % (n) % (n) cannabis
% (n) % (n)
Hasta 10€ 47,1 (682) 32,3 (53) 26,7 (65) <,001 53,5 (750) 36,6 (89) 31,3 (77) ¢,001
Entre 11-20€ 35,2 (509) 41,5 (68) 38,3 (93) 34,1 (478) 44,9 (109) 45,5(112)
Entre 21-30€ 12 (173) 22 (36) 21,8 (53) 9,3 (130) 12,3 (30) 17,1 (42)
Mas de 30€ 5,7 (83) 4,3 (7) 13,2 (32) 3,1(43) 6,2 (15) 6,1 (15)
GRUPO EDAD 12-13 aios 14-15 aiios 16-18 aiios
Ninguna Solo Tabacoy p* Ninguna Solo Tabacoy p* Ninguna Solo Tabacoy p*
% (n) tabaco  cannabis % (n) tabaco  cannabis % (n) tabaco  cannabis
% (n) % (n) % (n) % (n) % (n) % (n)
Hasta 10€ 67,6 (753) 47,4 (36) 54,3(25) <«,001 46 (475) 37,2 (55) 34,8 (49) ,02 28,9 (199) 27,9 (50) 22,1 (66) ,13
Entre 11-20€ 23,8 (265) 31,6 (24) 28,3(13) 38,2(394) 43,9(65) 39(55) 46,9 (323) 48,6 (87) 46(137)
Entre 21-30€ 5,9 (66) 15,8(12) 10,9 (5) 10,8 (111) 11,5(17) 16,3 (23) 18 (124) 19,6 (35) 21,8(65)
Mas de 30€ 2,7 (30) 5,3 (4) 6,5 (3) 5(52) 7,4(11)  9,9(14) 6,2 (43) 3,9(7) 10,1(30)

Nota. * Significacion asociada al contraste Chi-cuadrado.

que en algunas sustancias (por ejemplo, el tabaco) las cifras
de prevalencia ya son superiores entre las chicas, y b) es ne-
cesario iniciar los esfuerzos a nivel preventivo a edades mas
tempranas, ya que se estan registrando niveles preocupantes
de consumo entre adolescentes de tan s6lo 12 o 13 anos.

En lo que respecta al consumo de riesgo, los resultados
revelan que, a nivel global, un 3,8% de los adolescentes de
entre 12 y 18 anos presentarian un consumo problematico
de cannabis (positivo en el CAST), lo que significa que en
1 de cada 4 casos no se trata de un consumo ocasional o
anecdotico. En la franja de edad de 14 a 18 anos el porcen-
taje de consumidores de riesgo se sittia en un 4,9%, siendo
el doble del registrado a nivel nacional (Plan Nacional so-
bre Drogas, 2016). El hecho de que los niveles de consumo
de riesgo sean superiores a los obtenidos a nivel estatal,
mientras que los niveles globales de consumo son inferio-
res, podria estar alertandonos respecto a un empeoramien-
to del patrén de consumo, compatible segtin algunos auto-
res con un estancamiento del consumo de esta sustancia en
términos absolutos (Isorna, 2017).

El analisis de la relacién entre el consumo de tabaco y
de cannabis, por su parte, revela que el consumo simulta-

neo de ambas sustancias es mucho mas frecuente de lo que
se podria pensar. En la actualidad serian mas los adolescen-
tes que fuman tabaco y cannabis que solo tabaco. En el pre-
sente trabajo se ha constatado ademas que los adolescentes
que realizan un consumo de ambas sustancias presentan
no solo un mayor consumo intensivo de alcohol (binge drin-
king) y mas borracheras, sino también un mayor consumo
de riesgo, evaluado especificamente a través del AUDIT.
También se han observado mayores tasas de consumo de
otras sustancias, asi como una mayor comorbilidad con
otras conductas problema tales como o el Uso Problemati-
co de Internet, el sexting, el ciberacoso o las apuestas onli-
ne. Todo ello coincide con los hallazgos de trabajos previos
que han puesto en evidencia las implicaciones que tiene a
distintos niveles el consumo simultineo de ambas sustan-
cias (Agrawal et al., 2009; Belanger, Akre, Kuntsche, Gmel
y Suris, 2011; Hublet et al., 2015; Schauer, Rosenberry y
Peters, 2017; Subramanian, McGlade y Yurgelun-Todd,
2016). De hecho, en el trabajo de Pinora et al. (2015), se
ha constatado que el sistema endocannabinoide juega un
papel importante en los efectos gratificantes y motivacio-
nales de la nicotina. Por otra parte, la relaciéon encontrada

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 1

73



Antonio Rial, Gregor Burkhart, Manuel Isorna, Carmen Barreiro, Jesus Varela, Sandra Golpe

con el Uso Problematico de Internet y determinadas con-
ductas potencialmente de riesgo en la Red fue advertida
también en un reciente trabajo de Golpe et al. (2017) y
hace pensar, tal y como propone la Teoria de la Conducta
Problema (Jessor, 1991), que las diferentes conductas pro-
blema que con frecuencia emergen conjuntamente en la
adolescencia podrian tener una base etiologica comun.
Los resultados obtenidos en funcién del sexo han servido
para poner de manifiesto ademas que las posibles implica-
ciones del consumo simultineo de tabaco y cannabis afec-
tan tanto a chicas como a chicos, registrando incluso en
algunos casos mayores porcentajes entre las chicas (como
sucede, por ejemplo, en el consumo de riesgo de alcohol
o en el ciberacoso). Atendiendo al grupo de edad, todo
parece indicar que los adolescentes que consumen tabaco
y cannabis son los que muestran una mayor probabilidad
de consumir otro tipo de sustancias, independientemente
de la franja de edad, asi como de incurrir en conductas de
riesgo en la Red, si bien en este ultimo caso ello se hace
especialmente visible a partir de los 14 anos.

El presente trabajo constituia una buena oportunidad
para explorar algunas de las variables que podrian explicar
el consumo simultaneo de cannabis y tabaco. Ello resultaba
de interés, habida cuenta de que la mayoria de los estudios
suelen abordar los posibles factores de riesgo y de protec-
cion asociados bien a cada una de las sustancias de manera
independiente, o bien al tabaco y al alcohol juntos, pero
no al cannabis y al tabaco de forma simultanea (Alvarez et
al.,, 2016). Los resultados obtenidos revelan que el consu-
mo de ambas sustancias dificilmente puede ser explicado
a partir de variables personales “clasicas”, como la autoesti-
ma, la asertividad, la impulsividad o las habilidades sociales,
relacionandose mas bien con otras variables vinculadas al
papel de los padres, tales como la hora de llegada a casa o el
dinero disponible, hecho que ya fue advertido en los trabajos
de Becona et al. (2013), Llorens, Barrio, Sanchez, Suelves
y ESTUDES Working Group (2011) o Varela et al. (2013).
Como consecuencia, desde un punto de vista preventivo
los resultados obtenidos recalcan la importancia de refor-
zar la prevencion familiar en general y el papel de los pa-
dres, en particular. En este sentido, tal y como se sugiere en
el trabajo de Burkhart (2011), resulta fundamental capaci-
tarlos en el seguimiento (“monitoreo”) de sus hijos (saber
con quién y dénde estan), asi como en el establecimiento
de una serie de normas y limites, habida cuenta la repercu-
sién que ello tiene no solo sobre el consumo de sustancias
psicoactivas, sino también sobre su socializacién en general.
Por tultimo, desde un punto de vista institucional conven-
dria seguir reforzando las politicas de control de tabaco y
de cannabis, apostando también por un seguimiento conti-
nuado del problemay un modelo de prevencién ambiental,
que tenga en cuenta no solo las caracteristicas personales
del individuo, sino también el contexto cultural, social, fisi-
coy econémico en el que éste se mueve (Burkhart, 2011).

En cuanto a las posibles limitaciones del presente traba-
jo, cabe referirse, en primer lugar, a la muestra utilizada. A
pesar de haber contado con informacién de cerca de 4000
adolescentes, no cabe duda de que el hecho de haber op-
tado por un muestreo no probabilistico para su selecciéon
y exclusivamente de las provincias de A Coruna y Ponteve-
dra hace que los resultados deban ser interpretados con
cierta cautela. Nuevos trabajos permitirin comprobar en
qué medida los datos de prevalencia estimados pueden ser
generalizables al resto de la comunidad gallega o incluso al
conjunto del estado espanol. En segundo lugar, es posible
que este estudio infraestime la prevalencia de consumido-
res de cannabis en adolescentes de 17 y 18 afios en la medi-
da en que los cursos académicos de 1°y 2° de Bachillerato
no tienen caracter obligatorio y, por lo tanto, la muestra no
incluye a los adolescentes de estas edades que han podido
abandonar la ensenanza o seguir los estudios en los ciclos
formativos de formacién profesional. Asimismo, es impor-
tante referirse a la naturaleza transversal del trabajo, por
lo que no es posible establecer relaciones de causalidad
entre las variables objeto de estudio. Por otra parte, cabe
destacar el limitado nimero de variables incluidas en el
estudio, como posibles variables asociadas al consumo de
cannabis, si bien éste no era el objetivo central del trabajo.
Por ultimo, conviene también hacer mencion al hecho de
que todas las variables han sido autoinformadas, por lo que
es imposible conocer “a ciencia cierta” en qué medida los
adolescentes pueden haber infraestimado o sobreestimado
sus niveles de consumo. No obstante, como han senalado
previamente diferentes expertos del ambito de las conduc-
tas adictivas, las medidas de autoinforme han demostrado
ser fiables e incluso mejores que otros métodos a la hora
de evaluar los niveles de consumo de alcohol y otras drogas
(Babor, Kranzler y Lauerman, 1989; Winters, Stinchfield,
Henly y Schwartz, 1990).

Lineas de investigacion futuras debieran plantearse la
posiblidad de explorar e incorporar nuevas variables y cen-
trar sus esfuerzos en elaboracién de modelos explicativos
parsimoniosos capaces de orientar la prevencion de una
manera eficaz. Asimismo, seria de gran interés desarrollar
estudios longitudinales que permitieran esclarecer las rela-

ciones de causa-efecto entre las variables.
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La adicciéon a la heroina es una enfermedad reci-
divante crénica con graves consecuencias, particular-
mente en términos de prematura y alta mortalidad

(Hser, Hoffman, Grella y Anglin, 2001). Los programas de
tratamiento de mantenimiento con metadona (TMM) han
demostrado ser eficaces para reducir el uso ilicito de opioides,
y el riesgo de infeccion por el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH) y/o virus de la hepatitis C (VHC), entre otras
variables (Kleber, 2008; Pedrero-Pérez y MethaQoL, 2017).

A pesar de todo, la tasa de mortalidad anual entre los
pacientes incluidos en programas de TMM, aproximada-
mente del 1%, es mas de 10 veces superior al de la po-
blacién general (Zanis y Woody, 1998); constituyendo la
sobredosis y la infeccién por VIH y otros virus transmitidos
por la sangre (p.e. VHC) las causas mas comunes de muer-
te (Roncero, Vega, Martinez-Raga y Torrens, 2017).

En efecto, entre los drogodependientes por via paren-
teral e infectados por VIH, la co-infeccién por VIH y VHC
se observa en el 50% -95% de los casos (Muga, Roca, Egea,
Tor, Sirera y Rey-Joly, 2000); pudiendo provocar, dicha
infeccién simultanea por VIH, una mayor carga viral del
VHC y una evolucién mas rapida a la cirrosis hepatica y sus
complicaciones (Santos y Sanz, 2004; Elizalde, Inarrairae-
gui, Rodriguez y Zozaya, 2004).

Por todo ello, el objetivo del presente estudio consistio en
analizar la influencia de la infeccién por VIHy/o VHC en la
supervivencia de los pacientes incluidos programas de TMM.

Para ello, se realizé un estudio observacional retrospec-
tivo, con un periodo de seguimiento de 10 anos (2005-

2014), analizando la mortalidad por cualquier causa en
una cohorte de pacientes heroino-dependientes incluidos
en el programa de TMM de la unidad asistencial especia-
lizada en tratamiento ambulatorio de los trastornos adicti-
vos por consumo de sustancias (UASA) del Hospital Real
de Nuestra Senora de Gracia de Zaragoza.

La muestra estuvo compuesta por 299 pacientes al ini-
cio del periodo de estudio (2005) y 253 al final del mismo
(2014). A partir de los registros incluidos en la historia cli-
nica electrénica y/o manual se obtuvieron los datos corres-
pondientes al sexo, edad, indice de masa corporal, dosis
metadona, anos de permanencia en el programa de TMM,
diagnostico de infecciéon por VIH y/o VHC, y mortalidad.

Los pacientes fueron distribuidos en 4 grupos, en fun-
cioén de la presencia o ausencia de infeccion por VIH y/o
VHC (no-infectados, grupo 1; infectados por VIH, grupo
2; co-infectados por VIH y VHC, grupo 3; infectados por
VHC, grupo 4); calculandose tanto la mortalidad conjun-
ta por cualquier causa (porcentaje de muertes respecto
al total de pacientes al inicio, n=299) como la tasa bruta
de mortalidad (TBM) para cada uno de los 4 grupos, ex-
presada, esta ultima, como el nimero de muertes por 100
pacientes-ano de seguimiento. Finalmente se evalué la in-
fluencia de la infeccién por VIH y/o VHC sobre la mortali-
dad global, comparando los datos de TBM de los grupos 2
al 4 con el grupo 1, este ultimo como comparador.

Como resultado, al final del periodo de estudio de diez
afos, se registraron 45 muertes (15.4%) y unos valores de
TBM de 0.9%, 2.2%, 2.6% y 1.7% para los grupos del 1 al 4,
respectivamente. Por otra parte, al analizar la influencia de
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la infeccién por VIH y/o VHC sobre la TBM, unicamente
al comparar dicho valor en el grupo 3, correspondiente a
los pacientes co-infectados por VIH y VHC, con el obtenido
en el grupo 1, correspondiente a pacientes no-infectados,
se obtuvo una diferencia suficientemente amplia como para
ser estadisticamente significativa (co-infectados por VIH y
VHG, 2.6% vs. no-infectados, 0.9%; p =.0113). No obstante,
al considerar conjuntamente los pacientes VIH de los gru-
pos 2y 3 ylos pacientes VHC de los grupos 3y 4, también en
ambos casos la diferencia en la TBM fue de mas del doble
y estadisticamente significativa al compararlas con el gru-
po control: 28 muertos (afios seg.=114) vs. 9 (anos seg.=87,
$=.0104%) y 27 muertos (afos seg.=122) vs. 9 (afos seg.=87,
$=.0271*) para VIH y VHC, respectivamente. Tabla 1.

Los datos obtenidos parecen indicar que la infeccion
por VIH y/o VHC, pero sobre sobre todo la co-infeccién,
jugarian un papel fundamental en la morbi-mortalidad
entre estos pacientes, sin olvidar otros factores directa-
mente relacionados con ellas, como p.e. efectos secunda-
rios, interacciones o toxicidad intrinseca de los farmacos
empleados en su tratamiento, asi como los utilizados para
otras comorbilidades psiquidtricas e infecciosas, que con
elevada frecuencia pueden resultar hepatotoxicos.

De esta manera, tanto la introduccién de los nuevos anti-
retrovirales y esquemas terapéuticos, como el control de la
adherencia al tratamiento (Gonzélez-Alvarez, Madoz-Gur-
pide, Parro-Torres, Hernandez-Huerta y Ochoa Mangado,
2017) y sus efectos secundarios, en el tratamiento de los
pacientes con SIDA; asi como la adopcién de los nuevos
antivirales de accién directa para el tratamiento de la he-
patitis C (Roncero et al., 2017), atn sin introducir en la
practica clinica al final del periodo de estudio utilizado en

Tabla 1. Caracteristicas de los pacientes y Resultados.

e e S o S0L
VIH-VHC
Caracteristicas de los pacientes
Edad, afios 47(7.7) 48 (7.5) 47 (8) 46 (6.6)
Mujeres, No. (%) 26 (28) 20 (43) 16 (19) 22 (32)
IMC, kg/m? 25.6 (3.4) 24 (4) 23 (4) 26 (6)
Afios en TMM 15 (7.7) 16 (7.6) 15.3(8) 13.8 (6.6)
Dosis MTD, mg 56(32) 61 (41) 65 (35) 55 (31)
Resultados
Pacientes, No. (%) 92 (30.8) 54 (18.1) 85 (28.4) 68 (22.7)
Exitus, No. (%) 9(9.8) 10 (18.5) 18 (21.2) 9(13.2)
Afios-paciente 87 45 69 53
TBM (%) 0.9 2.2 2.6 1.7
Test de Fisher (p)  comparador 0734 .0113* .092

Nota. Todos los datos se expresan como media (¢DS), a menos que se indique
lo contrario. * p < .05; DS = desviaci6n estandar; IMC = indice masa corporal;
MTD = metadona; No.= nlimero; TBM = tasa bruta mortalidad; TMM = trata-
miento de mantenimiento con metadona.

este trabajo (2014), son considerados factores clave para
el aumento de la supervivencia en este tipo de pacientes.

Finalmente, debe anotarse, como limitaciones mas im-
portantes del estudio, el no haber podido valorar, a causa
de la pequena muestra y/o dificultad de obtencion datos,
la influencia de otros factores como p.e. sexo, edad, otras
substancias adictivas o tratamientos farmacolégicos para la
comorbilidad infecciosa y/o psiquiatrica.
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¢Es el final del alfa de Cronbach?

Is it the end of Cronbach’s alpha?

JosE Luis VENTURA-LEON™.

* Universidad Privada del Norte, Lima, Peru.

ronbach (1951) propone el coeficiente alfa (o)

que estima la proporcién de varianza de un ins-

trumento de medida debido al factor comuin

entre los items. Su propuesta causé tal impacto
que una reciente busqueda (realizado por el autor de esta
carta) a través de Google Académico® confirma que ha
sido citado 35915 veces. Una de las explicaciones tentati-
vas de la masificacion del o radica en su facilidad para ser
calculado mediante programas estadisticos de extensa po-
pularidad; la ausencia de cursos de postgrado que profun-
dicen acerca de diferentes formas de analizar la fiabilidad
(Aiken, West y Millsap, 2008) y el que los asesores de tesis
o editores de revista aun no estén familiarizados con otros
estimadores de fiabilidad (Cho y Kim, 2015).

En ese sentido, la Revista Adicciones reconoce la impor-
tancia de incorporar avances metodolégicos sofisticados en
sus estudios, especificamente en tres aspectos: el diseno, la
medicién de variables y andlisis de datos (Fonseca, 2017).
Por ende, la presente carta al editor tiene como objetivo
brindar una reflexiéon acerca del uso del coeficiente alfa
de Cronbach, debido a la incorporacién del coeficiente
Omega (0, Merino-Soto y Blas, 2017) y estimacién de sus
intervalos de confianza (Ventura-Leén, 2017) en la Revista
Adicciones.

En la actualidad, existen diferentes estimadores de fia-
bilidad desde la Teoria Clasica de los Test, como: Alfa ordi-
nal, Theta de armor, Coeficiente {3, Coeficiente H y coefi-
ciente GLB y desde la Teoria de Respuesta al Item se utiliza
la funcion de informacién del test y error tipico de medida
como estimadores de fiabilidad (Muniz, 2010). En ese con-
texto, resulta necesario preguntarse: ¢Es el final del alfa de
Cronbach?, ¢Esta llegando a su fin este estimador?, debate

que viene realizandose a nivel internacional, que ha lle-

vado a generar detractores hacia el alfa de Cronbach con
expresiones como: “una estimacion fatalmente errénea de
su fiabilidad» (Peters, 2014, p. 56).

No obstante, los problemas acreditados al o no son in-
trinsecos a €l, sino que estan basados en las malas inter-
pretaciones y la utilizacién indiscriminada de algunos in-
vestigadores, porque ellos no comprueban los supuestos
basicos que deben cumplirse para la utilizacién de este
coeficiente, tales como: la tau-equivalencia, que consiste
en que los items midan el mismo rasgo con el mismo o pa-
recido grado de precision (Cho, 2016); la no correlacién
de los errores, pues se asume que son puramente indepen-
dientes unos de otros (Cortina, 1993); la unidimensiona-
lidad, es decir, que todos los items midan un solo rasgo
latente y la exigencia de una medida continua (Elosua y
Zumbo, 2008).

Por esa razén, se han desarrollado modificaciones al
o para superar el incumplimiento de algunos de sus su-
puestos elaborandose asi: o para errores correlacionados
(Raykov, 1998), a ordinal basado en matrices policéricas
(Elosua y Zumbo, 2008), métodos para la comprobacion
de la tau equivalencia (Zhang y Yuan, 2016) e intervalos de
confianza con cierto nivel de significancia.

El modelo de medida tau-equivalente marca la gran di-
ferencia, pues de incumplirse estimadores basados en mo-
delos de ecuaciones estructurales pueden ser una mejor
eleccion (Cho y Kim, 2015), como el coeficiente omega
(w), por poner un ejemplo. Argumento que ha sido com-
probado recientemente mediante la simulacion de datos
que indica que si se asume la tau-equivalencia, o y o con-
vergen (Trizano-Hermosilla y Alvarado, 2016).

En ese sentido, a continuacién se simulan datos en el

programa R, especificamente con la libreria psych (Revelle,
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2017). En un primer momento, se genera un modelo de
medida tau-equivalente, mediante el siguiente codigo:

library(psych)

set.seed (42)

tau < sim.congeneric(loads=c(0.7,0.7,0.7,0.7) ,N=500,
categorical = TRUE, short = TRUE, low=-3, high=3)

En segundo lugar, se calcula el alfa de cronbach y omega

alpha(tau)
omega(tau)

De esa forma, se obtienen los valores de alfa y omega
que son bastante préximos entre ellos (o =.75; m =.76).
Por otro lado, en un segundo momento, se genera un

modelo de medida congenérico, con el siguiente c6digo:

library(psych)

set.seed (42)

cong <- sim.congeneric(c(0.9,0.8,0.7,0.5),N=500,
categorical = TRUE, short = TRUE, low=-3, high=3)

Luego, se calcula el coeficiente alfa y omega del modelo de
medida congenérico.

alpha(cong)
omega(cong)

Asi, se obtiene valores para el coeficiente alfa y omega,
que en esta oportunidad son distantes entre ellos (o =.77;
w =.80).

En sintesis, es necesario argumentar que el o per se no
esta llegando a su fin, sino las practicas asociadas al uso
indiscriminado del a, que lleva a pensar que es “el coe-
ficiente de fiabilidad por excelencia”, cuando ni siquiera
se ha comprobado la tau-equivalencia o considerado que
las variables en estudio son continuas (Elosua y Zumbo,
2008). Por esa razén, es importante recalcar que no existe
un mejor coeficiente de fiabilidad, pues todo depende de
la caracteristica de los datos objeto de analisis. Este enten-
dimiento proporcionara informacién metodolégica en el
analisis de datos a los investigadores en la Revista Adicciones
en futuros estudios de corte instrumental.
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Desde el ano 2012 sélo se admite la normativa APA.

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulos originales. Seran preferentemente trabajos de investi-
gacion clinicos o experimentales sobre el campo de las drogodepen-
dencias o las adicciones. Pero también pueden ser aceptados trabajos
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 actualizacién de un tema de
forma rigurosa y exhaustiva. Deberan regirse normalmente por meto-
dologias sistematizadas. El contenido del articulo podra llevar los
apartados necesarios para la mejor comprension de los lectores. En
su parte final debe aparecer un apartado de discusién o conclusiones.
La extension preferiblemente no deberia superar las 5.000 palabras,
pero siempre que esté justificado, se admitirian revisiones mas largas.

Cartas al Director. Tendran normalmente un maximo de 800 pala-
bras, 10 referencias y una tabla o figura. Pueden consistir en una pre-
sentacion breve sobre algo novedoso, una investigacion original, o la
contestacion o matizacién a un articulo publicado en la revista. Cuan-
do sea éste el caso la carta tendra que recibirse dentro de las 6 semanas
subsiguientes a la publicacién del articulo en el 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,
institucion y correo electrénico). Estos revisores deberan ser expertos
en el tema y no estar ligados a la investigacion que se desarrolla en el
trabajo presentado. Tampoco podran pertenecer al actual Comité de
Redaccion o Editorial. La revista se reserva la decisién de utilizar o no
dichos revisores propuestos. El editor senalard ademas normalmente
otros revisores. Recordar que el proceso de revisiéon es anénimo para
los autores. Caso de que no fuese posible por alguna razén o tuviese
algun problema con el envio del articulo a través de la web, le agrade-
ceremos que se ponga en contacto con secretaria@adicciones.es o al
teléfono (+34) 971727434 o a Editor de Adicciones. Rambla, 15, 2°, 3%
07003 Palma de Mallorca.

ESTRUCTURA DE LOS TRABAJOS ENVIADOS A LAREVISTA

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

1. En la primera pdgina del articulo se indicaran, en el orden que
aqui se cita, los siguientes datos:
- Titulo del articulo, en 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 instituciéon 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 informacién
mediante la cual el autor elegido podra ser contactado. Este sera



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

EL PROCESO DE REVISION DEL MANUSCRITO

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

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

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

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

- Una copia del manuscrito revisado.

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

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

Copyright y permisos. Los derechos de copyright de todos los arti-
culos publicados en la revista Adicciones pasan a ser propiedad de
la revista. La cesion de derechos sera firmada por el autor o autores
cuando envian su manuscrito para su consideracién de publicacion.
Los autores se comprometen a acompanar el manuscrito de todos
los permisos correspondientes para reproducir material previamen-
te publicado que se va a incluir en el manuscrito, como texto, tablas,
figuras, etc.
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ridona, aripiprazoly olanzapina. Se desconoce el mecanismo de este aumento del iesgo. Enfermedad de Parkinson y demencia con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesor
los riesgos y los heneficos de prescribir Xeplion a los pacientes con enfermedad de Parkinson o Demencia con Cuerpos de Lewy (DCL), yo que ambes grupos pueden tener mayor
rigsgo de padecer Sindrome Neuroléptico Maligno, asf como tener una mayor sensibilidad  los antipsicdficos. Los manifestaciones de este aumento de la sensibilidad pueden
incluir confusion, obnubilacign, inestabilidad postural con caidos frecuentes, ademds de sintomas extrapiramidales. Priapismo. Se ha nofficado que los medicamentos anfipsicd-
ficos (incuida risperidona) con efectos de blogueo alfa adrenérgico inducen priapismo. Durante la vigilancia post-comercializacdn, también se han nofificado casos de priapismo
con paliperidona oral, que s el metabolito activo de risperidona. Se ha de informar a los pacientes de la necesidad de acudir ol médico urgentemente en caso de que el priapismo
110 haya sido resuelto en el transcurso de 4 horas. Regulacion de lo temperatura del organismo. Se ha atibuido  los medicamentos antipsicdticos la infermupcion de la copacidad
dl rganismo por rdui o temperatura corporl cenral. Se aconse proceder con esecial cutela cuando se prestrba Yeplion o pacientes que vayan o experimentar ircuns-
tancios que puedan contribuir o una elevacion de la femperaturo (orpoml cental, e, efricio fiscoinfenso, expsicidn a colo exemo, que recibon medicamentos ananion-
fes con acividd onficlnégico o que estén sujtos o deshidratoidn. Tiomboembolisno venss. S han noficado csosde romboembolsmo vencso (TEV) con

Gticos. Dado que los pacientes tratados con anfipsicdficos suelen presentar foctores de tesgo adguirdos de TEV, se han de idenffica todos los posibles factors de riesgo

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

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

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

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

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

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

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

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

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

intemumpir lo odministracidn de poliperidona. Discinesia tardio/sintomas extrapiramidales. Los medicomentos con propiedades anfagonistas del receptor de la dopomina s han
asociado con o induccidn de discinesia fardio, caracterizada por movimientos rfmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o la cara. Si aparecen signos y sintomas
de discinesia fardia, se debe considerar la interrupcign de la administracin de fodos los anfipsicSticos, induido paliperidona. Se requisre precaucidn en pacientes que recben
fanto psicoesimulantes (p. ¢, mefifenidato) como palipridono de forma concomitante, ya que pueden aparecer sinoms extapiramidalesofcstor uno o ambos medicamen-
fos.Serecomienda l tefrada groduol del rofomiento esfimulante (ver secién 4.5). Leucopenio,neutropeniay agranuloitosis.Se han nofficado coses de Ieumpemu neutiope-

deTEV antes durante el tratomiento con Xeplion y adoptar medidos reventivos. Efocto antiemético. Se obseva un efecto anfiemeético en los estudios predlinicos con paliperido-
. Este efecto, i se produce en humanos, pugde enmascarar los signos y sintomas de lo sobredosis de determinados medicamentos o de enfermedades como la obstruccidn in-
testinal, ¢l sndame de Reye y los fumores cerebrales. Administracian. Se debe tener cuidado para evitar la inyeccion involuntaria de Xeplion en un vaso sanguineo. Sindrome del
Iis Fldcido Intraoperatorio. Se ha obsenvado sindrome del iis fidcido infraoperatorio (1FIS) durante la cirugia de cotoratas en pacientes Hatados con medicamentos con efecto
antagonisto alfal a-adrenérgico, como Xeplion (ver seccion 4.8). £ IFIS puede aumentar el riesgo de complicaciones oculares durante y despuss de lu infervencion. El oftalmélo-
g0 debe ser informado del uso actual o pusado de medicamentos con efecto antagonisto alfa a-adrenérgico antes de la dirugo. El benefico potencil de lo inferrupcion del -
famiento con blogueantes alfal antes de o diugia de cotaratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente ol riesgo de interrumpir el atamiento anfipsicGtico. Exdpientes.
Este medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por doss; esto es, esencialments “exento de sodio” 4.5. Interacci6n con ofros medicamentos y otras formas
de interaccidn. S¢ recomienda precaucion ol prescribir Xeplion con medicamentos que prolonguen el inervlo QT p. e onfiarmicos de dlose A (p.ef., quiniding, disopiramida)
y antiartmicos de close 11 (p. ej. amiodarona, sotalol), algunos antihistaminicos, clgunos otros anfipsicéticos  algunos antipalddicos (p. & mefloguina). Esto lsta es indicativ
y no eshausfiva. Posibilidad de que Xeplion afecte o ofros medicomentos. No se espera que paliperidona produzca inferaccones farmacodinéfcas clinicamente relevontes con
medicomentos que sean metabolizados por las soenzimos del itoctomo P-450. Dado que los efectos principoles de paliperidona se ejercen sobre el istema nenvioso central (SNC)
(ver seccion 4.8), Xeplion dsbe uilzarse con precaucion en combinacidn con otros medicomentos de accion central, p. ¢, ansiliicos, lo moyoria de los antipsicdficos, hipnticos,
opidceas, etc. o con el alcohol. Paliperidona puede antagonizar el efecto de levodopa y otros agonistas de dopamina. Si se considera necesario administar esta combinacidn,
sobre fodo para la enfermedad de Parkinson teminal, e debe recetar a dosis minima eficaz de cada tratamiento. Debido a lo posibilidad de que induzca hipotension ortostatica
(ver seccitn 4.4), se puede observar un efecto adifivo i s¢ administra Xeplion con otros Hratomientos que fambién fengan esta posibildad, p.ei., ofros anipsicdficos, ticidicos. Se
recomienda precaucion cuando se coadministre pulipel’\donn junto con ofros medicamentos que disminuyan el umbral convulsivo (es decir, fenofiazinas o bufirofenanas, fricdicos
0 15RS, ramadol, mefloguina, etc.). La administracién concomitante de comprimidos orales de poliperidona de liberacidn prolongada en estodo estacionario (12 mg una vez al
dia) con (ompnm|dos de divalproex sodico de lberacion prolongada (de 500 mg o 2.000 mg una vez al dia) no afectd o lo farmacodinéfic en estado estacionario de valproato.
No'se ha realizado ningdn estudio de inferaccidn entre Xeplion y el ffo, sin embargo, no es probable que se produzca una interaccion farmacocinético. Posibilidad de que ofros
wm Los estudios in vito indican que los enzimos (YP2D6 y CP3M pueden tener una infervencion minima en el metabolismo de la paliperidon,
pero no hay indicios in vifro i in vivo de que esas isoenzimas desempefien un papel signifcativo en el metabolismo de paliperidona. La administracién conjunta de palipeidona
oral con paroefing, un potente inhibidor de lo CYP206, no tuvo un efecto clinicomente significativo sobre lo farmacocinética de paliperidona. La administracén concoitante de
paliperidona oral de liberacion prolongada una vez ol o y crbomazepina 200 mg dos veces o diorgind una disminucin de aprosimadamente un 37% de o media dela C_
y del AUC en el stado estacionario de palipeidona. Esta disminucidn e debe en gran parte o un aumento de un 35% del adaramiento renal de palipeidona, probablemente
como resultado de la induccion de lo P-gp renal por carbamazepina. Una disminucion menor de lo confidad del princpio activo inalterado excretado en la orina sugiere que du-
fante la adminishracion concomitante con carbamazeping, hubo un efecto minimo en el metabolismo del CYP o en o biodisponibilidad de paliperidona. Con dosis mds altos de
carbamazepina, podrian aparecer disminuciones mayores de los concentraciones plasmdicas de paliperidona. Al iicio del tatamiento con carbamazepin, se debe reevaluary
aumentar o dosis de Xeplion, sies necesario. Por el contrario, en caso de inferrupcidi del ratavento con carbamazeping, se debe reevaluar y disminuir lo dosis de Xeplion, i es
necesario. Lo administracion concoitante de una sola dosis de un comprimido de paliperidona oral de iberacidn prolongada de 12 mg con comprimidos de divalproex sédico de
Iieracion prolongada (dos comprimidos de 500 mg una vez ol dia) tuvo como reultado un aumento de aproximadamente el 50% en o € y el AUC de paliperidono, pmbuhle-
mente como esulado de un aumento de o absorcin orcl. Dado que no se obserd mingdn efeco sobre el aclramiento sistémico, no se espera que s produzca una iterocion
dinicomente signifcafiva entre los comprimidos de divalproex sdico de iberacidn prolongada y la inyecddn inframuscular de Yeplion. Esta interaccion no s¢ ha esfudiado con
Xeplion. Uso concomitante de Xeplion  rispeidona o paliperidono oral. Debido a que paliperidona es el principal metabolito activo de risperidona, se debe tener precaucion
cwando Yeplion sea administrado de forma conjunta con isperidona o con paliperidona oral durante perfodos prolongados de fiempo. Los datos de seguridad relacionados con el
uso concomitante de Xeplion con ofros antipsicdficos son limitados. Uso concomitante de Xeplion y psicoesfimulantes. El uso concomitante de psicoesfimulantes (p. ¢ mefilfeni-
dato) y paliperidona puede provocar sintomes extrapiramidales conduciendo o cambios en uno o en ambos trataientos (ver seccin 4.4). 4.6, Fertilidad, embarazo y lactan-
cio. Embarazo. No existen dotos sufcientes sobre o ufilizacion de poliperidona durante el embarazo. El palmitato de poliperidona inyectado por via inframuscular y paliperidona
administrada por vio oral no fueron teratdgenos en estudios en animales, pero se obsevaron ofros fipos de focidad reproductiva (ver seccdn 5.3). Los recién nocidos expuestos
a paliperidona durante el tercer timestre de embarozo estdn en peligro de suffir reacciones adversas como sintomas extrapiramidales y/o sindromes de abstinendio que pueden
variar en gravedad y duracion fros la exposicign. Se han notificado casos de sintomas de agitacin, hipertonia, hipotonfo, temblor, somnolencia, dfcultad respiratoria o aleradio-
s alimenicios. Por consiguiente, se debe vigilar estrechamente a lo recién nacidos. Xeplion no se debe uiizor durante el embarazo salvo que sea claramente necesario. Loc-
tancia. Paliperidona e excreta por la leche matema en tal medida que es probable que se produzcan efectos en el lactante si se adminisra en dosis terapéuticas o mujeres lac-
fantes. Yeplion no debe utilzarse durante o lactanci. Fertilidad. No se obsenvaron efectos relevantes en estudios no dlinicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conduciry
utilizar méquinas. Lo influencia de poliperidona sobre lo capacidad pora conduciry ufilizar magquinas es pequefio o moderada debido o sus posibles efectos sobre el sistema
nenvioso lavista, toles como sedacion, somnolencia, sincape, vsidn borrosa (ver seccidn 4.8). Por tanto, s dsbe aconsejor a los pacientes que no conduzcan ni ufilicen mégquinas
hosta conocer su sensibilidad individual o Xeplion. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad. Los reacciones adversas o medicamentos (RAMS) nofificadas con
mds fecuenca en los ensayos clinicos fueron insomio, cefolea, ansiedad, infeccon de lo vias respiatorias aas, reaccidn en el lugor de la inyeccidn, parkinsonismo, aumento
de peso, acafisia, agitacion, sedacGry/somnolencia, nduseas, estrefimiento, mareos, dolor musculoesquelétco, taquicardia, temblor, dolor abdominl, véitos, diarea, fafiga y
distonia. De estas, la acatisioy la sedacién/somnolencia porecian estor relacionadas con lo dosis. Tabla de reacciones adversas. A confinuacidn se recogen todas las RAMS nofifi-
cados con paliperidono en funcion de o frecuencio estimado de ensoyos cliicos llevados o cabo con palmitato de poliperidona. Se aplican los siguientes términos y frecuencias:
muy frecuentes (=1/10); frecuentes (=1/100 a <1/10); poco frecuentes (=1/1.000 o <1/100); raras (=1/10.000 @ <1/1.000); muy raras (< 1/10.000); y fie-
cwencia no conoida (no puede esfimarse o parti de los datos disporibles).

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

‘Sislemu de Reacci6n adversa of medicamento
Jasificacid Frecuendia
de drganos Muy frecuentes Frecuentes Poco frecuentes Raras No conocidos®
Infecciones e infeccion de losvias~ |neumonia, bronquits, infeccidn del tracto  infeccion de ojos, acorodermafifs,
infestaciones respitatorias superiores,  |respiratoro, sinusfs, cisfifs, infeccion de |absceso subcuttngo
infoccion del fracto oidos, amigdalitis, onicomicosis, celuliis
urinario, gripe
Trastornos de disminucion del recuento de globulos | neutropenio, recuento de eosindfilos  |agranuloctosis
la sangre y del blancos, trombacitopenio, anemia oumentado
sistema linfético
Trastornos del siste- hipersensibilidad reaccion onafilictica
ma inmunolégico
én del infenalo O y en coso de uso conco- | T0sfornos endo- hiperprolacinemio® seaein ingpropiadnde o hormony
crinos presencia de glucosa
Jen oring
Trastornos del hiperglucemia, aumento |diabetes melltus’, hiperinsulinemio, stoacidosis diabéfica, hipoglucemia,  [intoxicacion por agua
metabolismo y de de peso, disminucidn de ~|aumento del apefito, anorea, aumento | polidipsia
la nutricién peso, apefito disminuido —|de los figlicéridos en sangre, aumento del
olesterol en sangre
Trastornos insomnic® agitacion, depresion, [ rastomo del suefio, mania, disminucidn de |catotonio, estado confusional, so-  [trastorno alimentario
psiquidricos ansiedad la ibido, nenviosismo, pesadillas nambulismo, embotamiento ofectivo, - {relocionado con
Pacientes anorgasrmio el sueio
Trastornos del parkinsoismo, ocafisi, {disnes fordio, sincop, hiperachidad - sndrome neurolépico maligno, coma diobéfico,
sistema nervioso dacio lendo, | mareo postural, oleracion de- (isquemia cerebral, sin respuesta 0 |temblor cefdlico en
distonia’, mareas, discine- | a atencion, disarrio, disgeusia, hipoeste- |estimulos, pérdida de lo consciend, | reposo
sio®, temblor, cefolea  [si, parestesio disminucion del nivel de consciendio,
convulsione, trastomo del equilibri,
coordindign anormal
Trastornos oculares vision borrosa, conjunfivits, sequedad  {glaucoma, frastomos del movimiento [sindrome del irs
de ojos de o, iros de o jos, oofbia, ou- |fdcido (infaope-
mento del lagrimea, hiperemia oculor
Trastornos del oido vértigo, acdfenos, dolor de oido
y del laberinto




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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Valor p (fente o placebo) - 0193 0019 -

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

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

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

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

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

0001 <0001

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

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

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

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

Pobladén peditica. Lo Agencia Europea de Medicamentos ho eximido ol fitular de lo obligacion de presentar los resulfados de los ensayos realizados con Yeplion en los diferentes
grupos de lo poblacian pedicica en esquizofrenia, Ver secdtn 4.2 para consultar o informacidn sobre el uso en poblacion pedicico. 5.2. Propiedades farmacocinéticas. Absorcion
yd\smhunun Palmitoto de pliperidona e el profdmaco en forna d éte de politto e o pliperidono. Debido o su idrsolbiidod exemadamente beo, el palmitao de o
paliperidona sedisuelve enfamente despué del inyeccén inromusculor ante de er hld[DhZﬂJ] o a paliperidonay se absorbe en lo circulacion sistémica. Despues de una dosis Gnica
porviinfamusclr, os concefracones plosmiica de palpeidona s elevon groduclmente hastoalcanzor s concefrociones plosmeticas méimos a una mediona de T de 13
dios. o liberadtn de lo sustoncia activo se inicia desde erdm 1y iene uno duradén de ol menos 4 meses. Después d o inyecccn nromusculor de dosis ics (de 25 mga 150
m) en el mésclo detoids,en promedi, se obsen una C_ un 28Y% superior en comporacidn con o nyeccion e el sculo léfe. os dos nyecdonesiciles inframusclores
enel deltodes de 150 mg ool y100mgeneldia8 (nnnmfluyen a alcanzar concentraciones ferapéuticas epidamente. l perflde iberacion y e égimen de dosificacign de Yeplion
e froducen en concenfaciones eropéufcos montenide. o exposcionfotal de paliperdona fo l adminstoden de Xelon ue propoconal o dosis en un rango de dois de 25
mg a 150 mg, y menos que proporcional a lo dosis en el caso de a C__ pora dosis superiores a 50 mg. EI promedio del pico en el estado estacionario:  fravés del afio pora una dosis
de 100 ma de Yeplionfue de 18 después de o adminstaccn en el it y de 2,2 después de o administacon en el deloides. Lo mediona de o vida medi aporene de paliper-
dona tmsﬁl administacion de Xephon 0o lorgo del rango de dosis de 25my a 150 my osld enfre 25 y 49 dias. La biodisponibilidod absoluta del polmitato de paliperidona tras o
administracion de Xeplion es del 100%. Tras la adminisracion de palmitato de poliperidona, los enantiomeros (4+) y (+) de poliperidona se inferconvierten, de modo que se alcanzo
un cociente de AUC (+) a (-) de aproximadamente 1,6-1,8. Lo unidn a proteinas plosmdicas de paliperidona racémica es dnel 74%. Biotransformacion y eliminadn. Una semana
después de lo administracion de una sola dosis oral de 1 mg de paliperidona de liberacian inmediato marcado con C*, el 59% delo dosis fue eliminada infacta por la oring, o que
indica que paliperidona no experimenta un intenso metabolismo por el higado. Se recuperd aproximadamente el 80% de la radiactividad administrada en lo orina y el 11% en los
heces. Se han denfificado cuatro vies metablicas in viv, ninguno de los cuoles representd mas del 6,5% de la dosi: desolquilacian, hidroxlacion, deshidrogenadin y esciion de
benzisoxazol. Aungue en estudios in vio s sefil que los enzimas (YP2D6 y CYP3A4 pueden infervenir en el metabalismo de paliperidona, no hay datos in vivo que demuestren que
estos isoenzimas desempefien un papelsignificafivo en el mefabolismo de palperidona. En los andlisi de formacocingfica de la poblacian no se obsenvG ninguna diferencia opreciable
del acloromiento aparente de poliperidona tras la administracidn de poliperidona oral entre los metobolizadores ripidos y lentos de los sustatos de la CYP2D6. En estudis in vifo
realizados con microsomas hepticos humanos se demostrd que o paliperidona no infibe sustanciolmente el metabolismo de los medicamentos metabolizados por los isoenzimas del
(toromo P450, como (YPTA2, CYP2A6, CYP2CB/9/10, CYP2D6, (YP2ET, CYP3A4 y CYP3AS. En estudios in vitto se ha demostrado que paliperidona es un sustrato de la P-gpy un
inhibidor debil de lo P-gp o oltas concentraciones. No existen datos de estudios in vivoy se desconoce la importancia dlinico. Inyecdon de palmitato de paliperidona de cdén prolon-
qada en comparacion con poliperidona oral de liberacion prolongada. Xeplion estd diseiado para liberar paliperidona a lo lorgo de un periodo mensual, mientras que la paliperidona
oral de iberadtn prolongada se admiistra o diari. Ef égimen de iniciacion de Xeplion (150 mg/100 mg en el misculo deltoides en el dia 1/ 8) ha sido disefodo para alcanzor
rdpidomente los concentraciones de estado estacionario de poliperidona al iniciar el tatamiento sin necesidad de adminishar suplementos oroles. En téminos generales, los niveles
plasmticos globoles de iniciacign con Xeplion se encontraron dentro delintervalo de exposicon obsenvado con entre 6 y 12 mg de paliperidona oral de iberacion prolongad. El uso
del régimen de inciocion de Xeplion pemifid a los pacientes permanecer dentro de este margen de exposicion de entre 6 y 12 mg de paliperidona oral de iberacion prolongada indu-
50 en los dios de concentracién minimo previos o lo dosis (dia 8 y dia 3¢). Debido a o diferencia en lo mediana de los perfiles farmacocinéfcos entre los dos medicomentos, se debe
tener precoucion ol realizar una comparacion direta de sus propiedades formococinéfcos. Insuficenda hepdtica Pliperdona no se mefabolizo ampliamente n el higado. Aunque
Yeplion no se ho estudiado en pacientes con insuficencio heptica, no es preciso ajustar las doss en los pacientes con insuficiencia hepdica leve o moderada. En un estudio con pali-
peridona oral en pacientes con insuficencia hepcica moderada (Chld-Pugh close B),los concentraciones plosmicas de paliperidona Kb fueron similares  los d individuos sanos.
Poliperidono no se ha estudiado en pacientes con insuficiencia hepdico grave. Insuficendi rena. Lo eliminacion de una sola dosis de un comprimido de 3 mg de paliperidona de fi-
beracin prolongada se estudic en sujetos con diversos grados de fundin renal. La eliminacion de la paliperidona disminuye si lo hoce el adaramiento de reafining estimado. I
adoramiento fotol de lo poliperidona disminuy un promedio del 32% en sujetos con insuficenia renal eve (CiCl=50 o' <80 ml/min), un 64% en sujetos con insuficenda renal
moderada (C1C1=30 a <50 ml/min) y un 71% en sujetos con insuficiencia renal grave ((1C1 =100 <30 mem) |0 que corresponde con un aumento promedio de la exposididn
(Auc T) de 1,5 2,6/y 4,8 veces, respectivamente, en comparad6n con los sujetos sanos. Sobre la base del nmero fimitado de obsenvaciones con Xeplion en sujetos con insufidencia
real e  de s el d os simulacines fomocociéicas, s ecomienda minisor un o reducido $ver seccdn 4.2). Poblacion de edad avanzado. El andlisis de o for-
macodnéfica poblacional demostrd que no habio evidencia de ifeenccsen o fomocodnfica relocionada con o edo. Indice de moso comporal (ICPeso copoa. Lo stuios
formacocingficos con polmitato de poliperidona han demostrado unas concentraciones plosméicos de paliperidona algo menares (entre el 10% y ¢l 20%) en pacientes con sobrepeso
u obesidad en comporacidn con los pacentes con un peso normal (ver seccidn 4.2). Raza. En el andlisis formacocingfico de los datos de lo poblocign procedentes de los ensayos con
paliperidona ora, no se observaron indicios de que existan diferencios relacionadas con la roza en lo farmacocingtica de la poliperidona tras lo odrinistracdn de Xeplion. Sexo. No se
han obsenvado diferencias dinicomente significatvas entre hombres y mueres. Tobaguismo. Segdn estudios in vifo realizados con enzimas hepiicas humanas, paliperidona no es
sustrato de la (YPTAZ; por lo tanto, el consumo de tabaco no deberfa afectar o a formacodinética de poliperidona. No se ha estudiado con Yeplion el efecto del consumo de fabaco en
Ja farmococinéfic de paliperidona. Un andliss farmacocinétco de lo poblacidn basado en los datos obtenidos con comprimidos orales de paliperidona de liberocign prolongoda mostio
una exposicion lieramente ms bajo o paliperidona en fumadores en comparacien con los no fumadores. No obstants, se ree que es poco probable que lo diferencia fenga relevancia
dinico. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los estudios de foxiddad a dosis repefidas de palmitato de poliperidona (formulacion mensual) inyectado por via intiomuscular y
paliperdona adrminisado poria ot en ot y peros moshoron efecos nnupulmemefmmumloglws como sedacion y efectos mediados por o prolocing, enlos gléndulos mamo-
rios e los gentales. En los animales frotados con polmitato de paliperidona, se observd una reaccidn inflamtoria en el ugar de la inyeccion inframuscular. S produjo lo formacion
cosionolde obsceos. En esfuiossobre o eproducccn e o cos flizondo risperidona ora, que se convierte masivamente a paliperidona en ratos y en seres humanos, se obser-
varon efectos adversos en el peso ol nacery dpe o supeivenc d o . No s obsen embrifocdod i moffomacone s mdmmislmtién intomusadlor de polmito de
paliperidona a ratas prefiadas a lo dosis mas olta (160 my/ky/dic), corespondiente a 4,1 veces el nivel de exposicion en humanos o la dosis maxima recomendada de 150 mg. Otros
antagonistas de o dopamino han tenido efecos negafivos en el desarrollo motor y del aprendizoje en los cras cuondo se adrinisharon o animales prefiados. Polmitato de paliperido-
1o y paliperidona no fueron genotticos. En estudios sobre el poder corcinggeno de risperidona oral en ratas y rafones se obsenvaron aumentos de os adenomas hipofisarios fmt(’)n),
de los adenomas del pancreas endocrino (rota) y los de adenomas de s glandulos mamarias (en ambos especies). Se evalud el potencial carcinogénico de palmitato de paliperidona
inyectado por via infromusculor en rafas. Se constotd un aumento estadisficamente significaivo en los adenocarcnomas de los glandulos momrios en los rafas hembras o dosis de
10, 30 y 60 mg/kgy/mes. Las ratos macho mostaron un aumento estadisticomente significfivo de los adenomas y carcinomes de los glandulos mamarios o los dosis de 30y 60 mg/
kg/mes, que equivalen a 1,2y 2,2 veces el nivel de exposicon en humanos o la dosis maxima recomendada de 150 m. Estos fumores pueden estar relacionados con el anfagonismo
prolongngp de la dopamin D2 y con la hiperprolacinemi. Se desconoce lo froscendencia de estos hallozgos tumorales en roedores para el riesgo en seres humanos. 6. DATOS
FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Polieflenglicol 4000. Acido cirico monohidrato. Fosfato Giido disodico anhidro. Fosfoto didcido de sodio monohidrato-
do. Hidréxido de sodio (para ajuste del pH). Agua para preparacones inyectabls. 6.2. Incompatibilidades. Este medicomento no debe mezdlarse con otros medicomentos. 6.3,
Periodo de validez. 2 ofios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No consenvar o femperatura superior o 30°C. 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Jeringa
precargada (icico-olefina-copolimero) con un tapn de tipo émbolo, fope trasero y un protector para o punta (goma de bromobutilo) con una agujo de seguridad del calibre 22 de

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

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

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

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

tica en el estado estocionario del valproato. No se han llevado a cabo estudios de nteraccidn entre TREVICTA y el lto, sin
embargo, 1o es probable que s produzcan una interaccidn formococinéfca, Posibilidad de que ofros medicamentos
afecten a TREVICTA. Los estudios in vitro indican que los enzimas CYP2D4 y CYP3A4 pueden tener una infenvencion mini-
ma en ¢l metobalismo de o paliperidon, pero no hay indicios in vitr niin vivo de que esos isoenzimas desempefien un
papel importante en el meml!;o\ismo de pnﬁpen’donn Lo odministracion conjunto de poliperidona oral con parorefing, un
potente inhibidor de fo (Y208, no fuvo un efecto linicamente signifcaivo sobre la farmacocinétca de paliperidon. Lo
administracidn conjunta de paliperidona oral de iberacion prolongada una vez al dia con carbamazepina 200 my dos
veces al dia produjo una reduccion de aprosimadamente un 37% 59 Ios vlores medios de C _ y AUC en estodo esfoio-
oo de palipridona. Fsta disminucian e debe, en gron parte, o un oumento del 35% de o Jepumlidn renal de poli-
peridona, probablemente como consecuencia de a induccin de lo gp-P renal por corbamozepina. Una disminucign me-
nor de lo contidd de princpio acivo excetado inalterado en la orino sugiere que hubo un efecto minimo sabe el
metabolismo de CYP o lo biodisponibilidad de paliperidona durante lo administiacidn concomitante de corbamazepin.
(on doss mas altos de corbomazepina podian aporecer disminuciones mayores de las concentraciones plosmicos de
?uligeﬂdonu. Alinicar el tafamiento con corbamazepina se debe revisor, y aumentar i es necesorio, Lo doss de TREVIC-
1. Por ¢l ontrario, o suspender el uso de corbamazepina ¢ debe volver o evaluar lo dosis de TREVICTA y reducirse en
(050 necesario. Se fendid en cuenta lo accin prolongada de TREVICTA. Lo administracidn concomitants de una dosis
tnico ool de pnliferidenn en forma de comprimidos n?e Iercitn proongada de 12 mg con comprimidos de bercitn
prolongada de valproato s6dico (dos comprimidos de 500 mg una vzl de produjo un incremento de aprosimadamen-
teel 5%% enlos vlores de C_, y AUC de polperidono, proboblemene debido of qumento de o bsorcdn orl. Dodo que
1o e han obsenvado efecto sobe e acoramiento sisémico, noes previsible una intracddn cinicamente reevonte ente
los comprimidos de liberacidn prolongada de volproato sddico y a inyecddn intramusculor de TREVICTA. No se ha estu-
diado esta inferaccon con TREVICTA. Uso concomitante de TREVICTA con risperidona o paliperidona oral. Debido a que
paliperidona es el principal metabolito activo de isperidona, se debe tener precaucion cuando TREVICTA sea administrado
[ Hu)rmu conjunta con risperidona o con paliperidona oral durante perfodos prolongados de fiempo. Los datos de sequri-
dad relocionados con el uso concomitante de TREVICTA con ofros onfpsicdfcos son limitados. Uso concomitante de ?RE»
VICTA psicoesfimulantes. £l uso concomitants de psicoestimulantes (p. &, mefilfenidato) y pofiperidona pueds provocor
sinfomas exfrapiramidales conduciendo o combios en uno o en ambos Hafamientos (ver seccion 4.4). 4.6. Fertlidad,
embarazo y lactancia. Emborozo. No existen datos sufcientes sobre lo utiizacidn de paliperidona en mujeres embara-
2odas. £l palmitto de paliperidona en inyeccign intiamuscular y o paliperidona en administacian oral no mostroron
efoctos feratdgenos en e&mé’io& realizados en animales, pero s¢ obsenvoron ot fipos de foxicidad pora la reproduccidn
(ver seccion 5.3). Los neanatos sxpuestos a paliperidona durante el terce timesire del embarazo fienen riesgo de sufi
reaccones adversas después del paro, entre elos sintomas extrapiramidales /o de abstinencio de nfensidod y duraddn
variables. S han descrto cosos de agitacidn, hipertonia, hipotonic, temblor, somnalendi, dificulad respiratria o tas-
tomos de alimentacion. En consecuencia, s recomienda una vigilancia estrecha del recién nacido. Debido a que se ha
detectdo olpeidona en el plosmo hosfo 18 meses después de odministor una dosisdnic de TREVICTA, s endid en
wentalo accion prolongoda dpeTREV\(TA, porque lo exposicion materma o TREVICTA antes y durante e embarozo podria
provocar reacciones adversas en los recién nacidos. Lactancia. Lo palperidona s excreta por la leche matemo en fol
medida que s probable que se produzcon efectos en el lactonte i e administra en dosis ferapéuticas o mujeres actantes.
Debido o que se ha detectado paliperidona en el plosma hasto 18 meses después de odministar una doss dnico de
TREVICTA, s¢ fendrd en cuenta la accon prolongada de TREVICTA, porgue los lactantes podrian estor en riesgo inclso si
|a administracion de TREVICTA es muy anterior  lo loctanci. TREVICTA no se debe uflzar durante a loctancia. Fertilidad
No s¢ observoron efectos relevantes en esfudios no dinicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar
méaquinas. La influenci de poliperidona sobre lo capacidad poro conducir y utiizor maguinas es pequefio o moderada
debido o sus posibles efectos sobre el sistema nenvioso y o vsion, como sedacidn, somnjen(iu, sincape 0 vision borroso
(ver seccion 4.8). Por tanto, se debe aconsejor a los pacientes que no conduzan ni uflcen maquins hosto conocer su
sensibilidod individual o TREVICTA. 4.8. Reacciones udvenusv’ilexumen del perfil de sequridod. os reacciones adversas
ol medicomento observadas con mayor frecuencia nofifcadas en 5% de los pacentes en dos ensoyos linicos contro-
lodos o doble ciego de TREVICTA, fueron oumento de peso, infeccidn de las vios respiratorias altas, ansiedad, cefoleo,
insomnio y reaccon en el lugar de inyecddn. Tabla de reacciones adversas. A continuacidn s recogen fodas los RAN
noffcadas con palperidona en funcion de lo frecuencia estimada en los ensayos diicos realizados con polmitato de
paliperidona. Se aplican los siguientes téminos y fiecvencios: muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 o
<1/10), poco fecuentes (=1/1.000 o <1/100), raras (>1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y
frecuencia no conocida (no s¢ puede esimor a porti de los dotos disponibes).

(ambio desde TREVICTA g los comprimidos diorios de fiberacidn prolongado de palperidona oral. P cambior desde ; s reguam i i
TREVICTA 0 los comprimidos de pnr:nimto e plprdon de ibeocn polongods, s dee rcir o dministacn 1t un empeoromint el ool o lcas. Auento de peso.  hon offcod costs de aument sigfios ﬁg{f{.’:ﬂfﬁn de Recin ndversoalv
diro de los compimidos 3 mese dspus d o dimo doss de REVCTA  cntnar fotominto onlos compi- 0 pes relcondosco el s e TREVCTA. pes e e confloo con e, U enpocines on tumores srgonos Frecteni
midos de paliperdona de fiberacidn prolongada segén se descie en lo tub‘u siguiente. Lo fobla :'\guieme infig s dependenesdepolocing, [xrudmsdeLuhwodete||dasmdlmnque\ugm\mnnu pueds esfimlur el cecimienfo llr Moy Frecventes | Poco frecuentes Roras Frecwencia no
Fss s onasi oo i et e o om0 e B UG e R S Feoeis L
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[iberacion prolongada de valprooto sidico (de 500 mg a 2.000 mg una vez ol dic) no afectd a lo farmacociné-




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

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

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

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

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

hasta ?ue ¢l padente se recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. ProEiedudes formacodindmicas.
Grupo formacoterapéutico: Psicoléptcos, ofros firmacos antipsicicos, cadigo ATC: NOSAKI3. TREVICTA contiene una
mezcl racémica de paliperidono (+) y (). Mecanismo de acdtn. Paliperidona es un agente blogueante selctivo de los
¢fectos de los monoaminas cuyas propiedades formacoldgicas son diferentes de las de los neurolépticos Hadicionales.
Poliperidona se une estrechamente  los receptores serotoningrgicos 5-HT2 y dopominégicos D-2. Asimismo, poliperido-
110 bloguea los receptores alfo ladrenérgicosy, en menor med‘\gu, los receptores histaminérgicos -1y los rere\mres alfa
2 advenérgicos. Lo actividad furmum\u’gim e los enanfidmeros (+) y (-) de paliperidona es similar desde el punto de
vista cualitfivo y cuanfitaivo. Paliperidona no se une o lo receptores colinérgicos. Aungue se frta de un pofente anfa-
qonista de 02, mofivo por el que se cree que alivia los snfomas de la esquizofeio, produce menos cotlepsia y menos
reducidn de los funciones motoras que los neurol8pfcos tradicionales. Lo preponderancia del umugom’smo cential delo
serofoning puede disminuit la tendencia de paliperidona o produci fectos secundarios extrapiramidoles. Eicacio dinica.
La eficacia de TREVICTA para el ratamiento de manfenimiento de lo esquizofienio en pacientes que hon sido frafados
adscuadomente durante ol menos 4 meses con lo formulacion inyectable mensual de polmitato de palipeidona y los
ilimos dos dosis de lo misma concentracion se evalud en un esrurﬁo alargo plazo de refirado aleatorizado, doble deEo
y controlodo con placebo y en un estudio de no inferioridod a lorgo plozo, doble ciego y controlado con firmoco activo. En
ambos studios, el citerio de valoracion princpal era o recafdo. £n el estudio a lorgo plozo de refirada oleatorizoda, 506
pacientes adultos que cumplion los citerios DSM-IV de esquizofienia se incorporaron en la s abierto de transicdn y
recibieron dosis flexibles de polmitato de paliperidona inyectable mensual administrodas en el mésculo deltoides o gliteo
(50-150 mg) durante 17 semanas ([os ajustes de dosisfueron en los semanas 5 y 9). Un fofal e 379 pacientes rcibie-
fon una dosis Gnica de TREVICTA en ¢l mdsculo deloides o glteo durante la fose de estabilizacdn abierta (o dosis era
3,5 veces la dlfimo dosis de palmitato de poliperidona mensquR. Los pacientes que se consideraban dlinicoments estabi-
lizodos ol final de 1o fose de estabilzacidn de 12 semanos se oleatorizaron en m?owio’n 1:1 para ecibir TREVICTA o un
plocebo en uno fase doble ciego de duracion variable (la dosis de TREVICTA fue lo misma que la {lfima doss recbida
durante l fase de estabilizacon; esta dosis se mantuvo fja durante foda lo fase de doble ciego). En este periodo, 305
Euciemes sinfomficomene stables fueron aleatorizados pora confinuar el rotomiento con TREVICTA ﬁn: 160)0 é]\nce—
0 (=145 hasta que se produjese o recaido, lo refrado prematura o el finol delestudic. Lo vriable princpol de fi-
caci fue el fiempo hasta lo primera recoido. Se puso fin of estucio de acuerdo a un andlisi intermedio preestablecido
[levado a cabo cuando 283 pacientes habian sido oleatorizodos y se habian observado 42 casos de recaido. Teniendo en
cuenta el andlisis fnol (N=305), 42 pacientes (29,0%) en el grupo de placsbo y 14 pacientes (8,8%) en el grupo de
TREVICTA habion excferimemudo un acontecimiento de recaida durante o fose de doble ciego. La razon de ries%os hozard
rofio) fue 3,81 (1C del 959%: 2,08; 6,99) lo que indica una disminucion del 74% del riesgo de recaida con TREVICTA en
comparacion con placebo. En la iguro 1 s representa la grdfico de Kaplan Meier del iempo hasta o recoida pora coda
grupo de frotomiento. Se obsend uno diferenc signfcafiva (p<0,800]? entre los dos Eru 05 de tratomiento en el
tiem?o hasta lorecaida o fovor de TREVICTA. E iempo hasta |a recaida en el grupo de place! ormediunu 0395 dios) e
signiicativomente mds corto %;le en el grupo de TREVICTA (no fue posible colcular la mediona debido ol bajo porcentaie
de pacientes con recoida [8,8%)).
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Figura 1: Grdfico de Kaplan-Meier del fiempo hasta o recaida — Andlisis finol

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

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

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

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

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

(YP2CB/9/10, CYP2D6, CYP2E1, CYP3AA y CYP3AS. Estudios in itro han demastrado que la poliperidona es sustrato de
o P-gp zun inhibidor débilde lo P-gp o concentraciones elevadas. No existen datos in vivo y no s¢ conoce su importandia
dinica. Segén el andlisis de formacocingfica poblocional, o vido media aparente de poliperidona después de lo adminis-
tacidn de TREVICTA en el infenvolo de dosis e 175-525 mg estd comprendida entre 84-95 dios cuando s¢ inyecta en el
deltoides y 118-139 dias cuando se inyecto en el gléteo. Comporacion de polmitato de paliperidona inyectable trmesfrl
de lorgo accidn con otras formulaciones de paliperidona. TREVICTA estd disefiado pora iberar paliperidona durante un
perodo de 3 meses, mientras que lo inyeccion mensuol de palmitato de palperidona se admiisha uno vez ol mes.
TREVICTA, cuondo se administra a dosis 3,5 veces mds oltas que lo dosis corespondiente de polmitato de paliperidona
inyectable mensual (ve seccdn 4.2), poduce exposiciones o lo paliperidona similres a los IiUe se abfienen con la dosis
orrespondiente de polmitato de pul[\]:en’donu inyectable mensual y con o dosis diaria eiuivu lente de los comprimidos de
paliperidona de liberacian prolongada. I intervalo de exposicidn obtenido con TREVICTA estd dentro del infervalo de ex-
ﬁoxidl’)n obtenido con las dosis aprobadas de los comprimidos de paliperidona de iberacion prolongada. Insuficiencia
epdica. Poliperidona no se mefabolizo ampliamente en el higado. Aunque no se ha invesfigado el uso de TREVICTA en
pacentes con insuficiencia hepiica, no es necesario un ajuste de dosis en los pacientes con insuficencio hepdica leve o
moderada. En un estudio en el que porticiporon Fudemes con insuficencio hepdtico modsroda (clase B de Child-Pugh)
|as concentraciones plasmticas de paliperidona fibe fugron similares a los observadas en personas sanas. No se ho in-
vesligndo ¢l uso de paliperidona en pacientes con insufcenia hepdtica Emve. Insuficiencia renal. TREVICTA no s¢ ho
estudiado de manera sstemdico en pacientes con insufcencia renol. S ho estudiodo lo efiminacian de una dosis ral
Gnico de un comprimido de 3 mg de puh'é]eridnnu de liberacin prolongada en pacientes con diversas grados de funcign
renal. o eliminaci6n de lo poliperidona disminuye ol disminuit el acoramiento de ceatinino estimado. I adoromiento
fotal de paliperidono disminuyo un 32% en pacentes con insufiiencia enal leve ((iC1=50 0 <80 ml/min), un 64%
en pacentes con insuficenda renol moderada (C1C1=30 a <50 mi/min) y un 71% en pacientes con insufciencia renal
grove (Gl =100 <30 mi/min), o que cotesponde o un aumento medio de o exosicidn (AUC ) de 1,5, 2.6y 48
veces, fespectivomente, en comparacion con personas sonas. Poblacidn de edod avanzado. Ef anglisis de formacodnéfica
oblacional no ha revelado indicos de diferencios formacodinéficas relacionados con To edod. Indice de maso corporal
11C)/peso corporl. En o pocientes obesosy com sobrepes s obsenvron valres de C_ mas bojos. n el esfodo eto-
cionario oparente de TREVICTA, los concentraciones vallg eran similares en los pacientes normales, con sobrepeso y obe-
s0s. Raza. E andliss de farmacocingfico poblacional no ho revelodo indicos de diferencios farmacocindficos relaconads
con el rigen rociol. Sexo. £ andlisi de farmacocinética poblacional no ha revelado indicios de diferencios farmacociné-
ficas elocionadas con ef sexo, Taboguismo. Segdn estudios invito realizodos con enzimas hepdficas humanas, pu\i‘aeﬂr
dona no es sustato de la CYPTAZ; por o tant, el consumo de tabaco no figne un efecto en a farmacocinéfic de polipe-
ridono. EI efecto del consumo de fabaco sobre lo formacocingfica de puh’ieridonu 10 56 ha estudiado en ¢l caso de
TREVICTA. Un andlisis de farmacodinéfca poblacional basado e los datos obtenidos con comprimidos de liberacian pro-
longada de poliperidona demostrd una exposicdn a pnl\'ren’dnna ligeramente mas baja en los fumadores que en los no
fumadores. No es probable que esto diferencia tenga relevania dlinica. 5.3. Datos preclinicos sobre seguridad. Los
estudios de foxicdod o dosis repefidas de polmitato de paliperidona (formulacian mensual) en inyeccion infromusculary
de paliperidono en adrinishiacion orol o ratas y perros mostraron efectos fundamentolmente farmacoldgicos, como seda-
(i6n y efectos mediados por la proloctina en gldndulos mamarias y genitales. En animales totados con polmitafo de
poliperdono se observG na reaccin inflamotorien el lugar de nyecddn intramusculor. S¢ produjo o formacidn ocasio-
al de obscesos. En estudios sobre la reproduccidn de los ratos con rsperidona oral, que se convierte en gran medida en
paliperidona en rafas y en seres humanos, se obsenvaron fectos adversos en el peso al nocer y en lo supenvivencio de s
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ALVARO, 28 ANOS.*
No tiene fronteras

Tiempo para lo que importa

* Paciente ficticio
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