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1 uso de cannabis es altamente prevalente a nivel

mundial, pero sus efectos sobre el cerebro y la

cognicion son todavia controvertidos (Block et

al., 2000; Jager et al., 2007; Martin-Santos et al.,
2010). El uso de esta sustancia se ha relacionado con un
mayor riesgo para la psicosis (Casajuana Kogel, Lopez-Pe-
layo, Balcells-Olivero, Colom y Gual, 2018; Gage, Hickman,
y Zammit, 2016; Koskinen, Lohonen, Koponen, Isohanni,
y Miettunen, 2010; L6pez Pelayo, de Miquel Montagut, Ca-
sajuana Kogel y Balcells Olivero, 2018; van Os et al., 2002)
y, al mismo tiempo, se ha observado c6mo el uso de can-
nabis es mas frecuente en la esquizofrenia que en la po-
blacién general (Barnes, Mutsatsa, Hutton, Watt, y Joyce,
2006). En la poblacién general se estima una tasa de pre-
valencia de trastornos por consumo de cannabis inferior
al 10% (Moore et al., 2007), mientras que pacientes con
esquizofrenia esta tasa ascenderia al 27.1% (Koskinen et
al., 2010). Ademas, si hablamos de consumo de cannabis
en primeros episodios psicoticos (PEPs) estas cifras son to-
davia mayores, reportidndose tasas hasta del 65.7% (Schim-
melmann et al., 2012).

Por un lado, las alteraciones cognitivas y las alteraciones
en el funcionamiento secundarias a esos déficits se desarro-
llan de manera temprana en la esquizofrenia y son estables
y persistentes a lo largo de toda la evolucién del trastorno
(Heaton et al., 2001). Por otro, el consumo de cannabis

premorbido se ha asociado con mads sintomas y un peor
funcionamiento en pacientes con trastornos del espectro
de la esquizofrenia (Ringen et al., 2016). Sin embargo, los
estudios previos sobre el impacto del uso de cannabis a ni-
vel cognitivo en pacientes con esquizofrenia son variados
(Potvin, Stavro, y Pelletier, 2012).

Impacto del consumo de cannabis

Diferentes estudios han observado una asociacién po-
sitiva entre consumo de cannabis (historia de consumo o
consumo actual) y cognicion, tanto en pacientes con es-
quizofrenia (DeRosse, Kaplan, Burdick, Lencz, y Malhotra,
2010; Helle, Loberg, Gjestad, Schnakenberg Martin, y Ly-
saker, 2017; Meijer et al., 2012; Yucel et al., 2012) como
en primeros episodios psicoticos (Cunha et al., 2013; de la
Serna et al., 2010; Leeson, Harrison, Ron, Barnes, y Joyce,
2012; Rodriguez-Sanchez et al., 2010; Yucel et al., 2012),
aunque a veces este mejor desempeno no se ha encontrado
en todas las areas evaluadas (Bahorik et al., 2014; Schne-
1, Koethe, Daumann, y Gouzoulis-Mayfrank, 2009). Ade-
mas, muchos de estos resultados positivos provienen de
estudios que incluyen pacientes con historia de consumo
a lo largo de la vida mas que por consumidores actuales o
recientes (Yucel et al., 2012). Sin embargo, otros estudios
han observado una relacién entre una historia de consu-
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mo de cannabis o consumo actual y un peor rendimiento
cognitivo en pacientes con psicosis (Waterreus, Badcock,
Di Prinzio, Martin-Iverson, y Morgan, 2017), esquizofrenia
(Meijer et al., 2012; Sanchez-Torres et al., 2013) y PEPs(-
Gonzalez-Pinto et al., 2016), aunque, en estos ultimos,
ese peor rendimiento se ha relacionado con la gravedad
del consumo durante el ano previo (Nunez et al., 2016)
o con una ausencia de historia familiar de psicosis (Gon-
zalez-Pinto et al., 2016). Asimismo, se ha observado como
pacientes con esquizofrenia y PEPs dependientes de can-
nabis mejoran las funciones cognitivas una vez que cesan
el consumo (Rabin et al., 2017; Setien-Suero et al., 2018),
siendo esas mejorias menores en controles sanos (Rabin
etal., 2017). En otros casos, las diferencias observadas des-
aparecen al controlar ciertas variables confusoras, como la
edad, edad de inicio de la enfermedad, CI premérbido o
el indice socioeconémico (Leeson et al., 2012; Power et al.,
2015). Finalmente, un menor numero de estudios no han
observado diferencias cognitivas en funcién del consumo
de cannabis en este tipo de pacientes (Bugra et al., 2013).

Ademas de todo lo anterior, el mejor o peor desempe-
no cognitivo en consumidores de cannabis se ha relacio-
nado con el tipo de cuadro diagnéstico, asi psicosis mas
puras con menor interferencia de psicopatologia afectiva
parecen tener un mejor rendimiento cognitivo (Hanna et
al., 2016) o por lo menos no peor (Waterreus et al., 2017)
que aquellos otros con otro tipo de psicosis en los que el
componente afectivo es fundamental. Asimismo, no sé6lo
diferentes perfiles de pacientes, sino también diferentes
perfiles de consumidores de cannabis podrian influir en el
rendimiento cognitivo (Schnakenberg Martin et al., 2016).

Variables cognitivas evaluadas

Los fallos neurocognitivos en pacientes con esquizofre-
nia han sido ampliamente documentados y se consideran
una caracteristica central de la misma (Elvevag y Gold-
berg, 2000; Green, Kern, y Heaton, 2004), parecen estar
presentes desde el primer episodio psicético e incluso en
familiares de primer grado de pacientes con esquizofrenia
sin evidencia de sintomas psicéticos (Asarnow et al., 2002)
sugiriendo que ciertas alteraciones cognitivas podrian ser
componentes de una vulnerabilidad genética para la esqui-
zofrenia. La iniciativa Measurement and Treatment Research to
Improve Cognition in Schizophrenia (MATRICS) del National
Institute of Mental Health (NIMH) incluy6 siete dominios
cognitivos como caracteristicos de la esquizofrenia: velo-
cidad de procesamiento, atencién/vigilancia, memoria
de trabajo, aprendizaje verbal, aprendizaje visual, razona-
miento y solucién de problemas, y, cognicion social (Kern
et al., 2008; Nuechterlein et al., 2008).

En estudios llevados a cabo sobre cannabis y cognicién
en esquizofrenia los diferentes trabajos han evaluado fun-

ciones neurocognitivas como la atencién/vigilancia, me-

moria, aprendizaje verbal, velocidad de procesamiento,
funciones ejecutivas, fluidez verbal etc., pero también otras
como la cognici6n social, reconocimiento emocional o teo-
ria de la mente. Sin embargo, las pruebas empleadas para
las valoracion de las diferentes variables cognitivas han sido
diversas y muy pocos estudios han empleado la MATRICS
(Bahorik et al., 2014), tal y como recomienda el NIMH.

Variables neurocognitivas

En cuanto a la capacidad atencional en pacientes con
esquizofrenia que consumen cannabis los resultados son
controvertidos, unos estudios han observado mayor capa-
cidad atencional en consumidores con un consumo mas
frecuente (Schnell et al., 2009), aunque otros observan
céomo aquellos pacientes consumidores de cannabis que
no consumieron en los tltimos 30 dias tenian mejor ren-
dimiento (Bahorik et al., 2014). Asimismo, un menor CI
en consumidores de cannabis predice un peor desempeno
atencional en controles sanos, pero no en pacientes con
esquizofrenia ni hermanos de estos (Sanchez-Torres et al.,
2013). En PEPs, los pacientes con historia de consumo de
cannabis o aquellos que habian consumido cannabis antes
del inicio de la enfermedad frente aquellos sin historia de
consumo de cannabis tenian menos alteraciones atencio-
nales (Cunha et al., 2013; Rodriguez-Sanchez et al., 2010),
sin embargo, también se ha observado como consumidores
graves durante el ano previo a la evaluacién mostraban un
peor desempeno cognitivo frente a los no consumidores
o consumidores con un patrén de consumo menos grave
(Nunez et al., 2016).

Las tipos de memoria evaluados en los diferentes estu-
dios han sido diversos, memoria visual (Sanchez-Torres et
al., 2013; Yucel et al., 2012), verbal (Rabin et al., 2017; San-
chez-Torres et al., 2013; Schnell et al., 2009; Setien-Suero
etal., 2018), episoédica (Mallet, Ramoz, Le Strat, Gorwood,
y Dubertret, 2017), inmediata (Nunez et al., 2016), de tra-
bajo (Gonzalez-Pinto et al., 2016; Meijer et al., 2012; Me-
nendez-Miranda et al., 2019; Nunez et al., 2016; Schnell et
al., 2009; Yucel et al., 2012) o a largo plazo (Nunez et al.,
2016). Asimismo, los datos de los mismos no son conclu-
yentes. En pacientes con esquizofrenia con historia de con-
sumo de cannabis en algunos casos se ha observado una
mejor adquisicion de conocimiento (Meijer et al., 2012),
mejor desempeno en tareas de memoria (DeRosse et al.,
2010; Menendez-Miranda et al., 2019), incluso pacientes
que habian sido consumidores graves antes del inicio de
la enfermedad parecian mostrar una mejor memoria epi-
sédica (Mallet et al., 2017). Sin embargo, en hermanos de
pacientes con esquizofrenia una historia de consumo de
cannabis a lo largo de la vida se ha asociado con un efecto
negativo en la memoria declarativa, tanto visual como ver-
bal (Sanchez-Torres et al., 2013). Por otro lado, en algunos
estudios el consumo actual de cannabis en pacientes con
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esquizofrenia se ha asociado con un peor desempeno en
memoria de trabajo (Meijer et al., 2012), mientras que en
otros un mayor consumo se ha relacionado con un mejor
rendimiento (Schnell et al., 2009). Otros encuentran una
mejoria en la memoria verbal al dejar el consumo de can-
nabis en pacientes con esquizofrenia, pero no en contro-
les sanos (Rabin et al., 2017). En PEPs tanto con historia
de consumo de cannabis como sin ella se han observado
peores puntuaciones en memoria que en los controles sa-
nos (de la Serna et al., 2010). También, se ha observado
céomo PEPs consumidores graves de cannabis durante el
ano previo mostraban alteracién en memoria verbal inme-
diata, a corto plazo y largo plazo, comparados con los no
consumidores (Nunez et al., 2016), aunque un estudio ob-
serva esta relacion entre consumo de cannabis y peor me-
moria verbal solo en PEPs que no tenian historia familiar
de psicosis, pero no en los que si la tenian. Asimismo, se
ha visto c6mo los PEPs que dejan el consumo de cannabis
muestran una mejoria en memoria verbal (Setien-Suero et
al., 2018). En cuanto a memoria de trabajo, los PEPs con
consumo de cannabis parecen tener un peor rendimiento
(Gonzalez-Pinto et al., 2016).

Con respecto al aprendizaje verbal en pacientes con
esquizofrenia, de nuevo, resultados contradictorios. Se ha
observado por un lado, cémo pacientes con esquizofrenia
con historia de consumo de cannabis se desempenan me-
jor en aprendizaje verbal frente a pacientes sin historia de
consumo (DeRosse et al., 2010), pero al mismo tiempo el
consumo actual de cannabis se asocia a un peor desempe-
no en aprendizaje verbal inmediato (Meijer et al., 2012).
En PEPs tanto pacientes con historia de consumo de can-
nabis como sin ella, obtienen peores puntuaciones en
aprendizaje verbal que los controles sanos (de la Serna et
al., 2010).

El consumo de cannabis a lo largo de la vida en personas
con trastornos psicoticos (Power et al., 2015) o esquizofre-
nia (Menendez-Miranda et al., 2019) también se ha asocia-
do con la velocidad de procesamiento, pero de nuevo se
observan resultados dispares, mientras que unos observan
un mejor desempeno (DeRosse et al., 2010; Rabin, Zakza-
nis, Daskalakis, y George, 2013), otros encuentran un peor
rendimiento (Meijer et al., 2012). Sin embargo, una vez
que se controlan ciertas variables confusoras (edad, edad
de inicio de la enfermedad, CI premoérbido y el indice so-
cioeconémico) desaparece la asociacion entre cannabis y
velocidad de procesamiento (Power et al., 2015). Asimis-
mo, en hermanos de pacientes con esquizofrenia una his-
toria de consumo de cannabis a lo largo de la vida parece
tener un efecto negativo en velocidad de procesamiento,
pero esto no ocurre en controles sanos, a no ser que se
incluya el uso de tabaco, es decir, se observa una relaciéon
negativa entre el uso de cannabis a lo largo de la vida y
tabaco y la velocidad de procesamiento en controles sanos
(Sanchez-Torres et al., 2013). En PEPs el consumo grave

de cannabis grave durante el ano previo se asocia a una
menor velocidad de procesamiento (Nunez et al., 2016).

Finalmente, las funciones ejecutivas se han asociado de
manera positiva con el uso de cannabis en pacientes con
esquizofrenia (Helle et al., 2017; Schnell et al., 2009). En
PEPs una historia de consumo de cannabis antes del ini-
cio de la enfermedad se ha asociado con un mayor rendi-
miento en funciones ejecutivas (Cunha et al., 2013; Rodri-
guez-Sanchez et al., 2010; Yucel et al., 2012). Sin embargo,
una variable que parece mediar de nuevo son los antece-
dentes familiares de psicosis, ya que PEPs con consumo de
cannabis sin historia familiar de psicosis se desempenan
peor en funciones ejecutivas, mientras que los que tenian
historia familiar de psicosis tuvieron un mejor rendimiento
(Gonzalez-Pinto et al., 2016).

Cognicion social

Con respecto a la relacién entre consumo de cannabis 'y
cognicion social en pacientes con esquizofrenia los datos,
de nuevo, son contradictorios. Mientas que unos obser-
van un mejor reconocimiento facial de emociones y de la
identidad en pacientes con esquizofrenia con historia de
consumo de cannabis (Meijer et al., 2012) otros observan
un peor reconocimiento emocional (Helle et al., 2017) y
cognicién social (Sanchez-Torres et al., 2013) y un mejor
rendimiento cuando se cesa el consumo de cannabis en
los 30 dias previos a la evaluacién. Por otro lado, otros no
observan relacién entre este consumoy la teoria de la men-
te (Helle et al., 2017).

Posibles explicaciones de las inconsistencias
en los resultados

Se han planteado diferentes hipétesis para explicar los
resultados observados. Los pacientes consumidores de can-
nabis podrian constituir un subgrupo de pacientes con me-
jor ajuste premorbido y mejores funciones cognitivas pre-
frontales premorbidas (Rodriguez-Sanchez et al., 2010).
Quiza estemos hablando de pacientes cuyo proceso etio-
l6gico del cuadro psicético es diferente, siendo los PEPs
que consumen cannabis y desarrollan psicosis un grupo de
pacientes que tienen un menor dano a nivel del neurode-
sarrollo, y, por tanto, una mayor reserva cognitiva que otros
pacientes psicoticos (Cunha et al., 2013). El uso de canna-
bis podria precipitar en inicio de la psicosis en personas
que de otra forma podrian tener un buen pronéstico con
un inicio mas tardio o incluso sin que llegasen a desarrollar
el cuadro, debido a la accién toxica del cannabis mds que
por una enfermedad intrinsecamente mas grave (Leeson
etal., 2012). Por otro lado, se ha planteado cémo una me-
jor funcién cognitiva en pacientes con esquizofrenia con
consumo de cannabis puede reflejar una menor vulnerabi-

lidad para la psicosis (un mayor nivel de funcionamiento y

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 2

91



Consumo de cannabis y alteraciones cognitivas en esquizofrenia y primeros episodios psicéticos

habilidad cognitiva) comparados con otros pacientes con
esquizofrenia (Schnell et al., 2009). También se ha inten-
tado explicar el hecho de que los pacientes con esquizofre-
nia con historia de consumo de cannabis tengan un mejor
desempeno cognitivo aludiendo a una mayor cognicién
social, pero los resultados no apoyan esa hipétesis (Helle
etal., 2017). Asimismo, se ha planteado cémo el diferente
patron de asociaciones entre el uso de cannabis y el des-
empeno cognitivo en pacientes con esquizofrenia compa-
rados con hermanos de pacientes o controles sanos podria
explicarse por el impacto negativo que ya produce de por
sila enfermedad (Sanchez-Torres et al., 2013). Finalmente,
parece que la dosis de cannabis consumida puede ser una
variable que influye en las diferencias encontradas a nivel
cognitivo (Nunez et al., 2016).

Conclusiones

Los diferentes estudios llevados a cabo sobre psicosis,
cannabis y cognicion difieren en aspectos que quiza pue-
dan ser relevantes y tengan que ver con las diferencias
observadas en los resultados. Asi, hay estudios que se han
centrado en la psicosis en general, incluyendo psicosis afec-
tivas, frente a otros que se ha centrado especificamente en
la esquizofrenia o en primeros episodios psicoticos. Sin em-
bargo, bien es sabido que estamos ante cuadros con carac-
teristicas diferenciales cuyo estudio debe realizarse de ma-
nera aislada, para poder contrastar y replicar los resultados.
De igual forma, algunos estudios observan diferencias en
funcién de si esos pacientes tienen antecedentes familiares
de psicosis 0 no, por tanto, es otra variable que habria que
tener en consideracion a la hora de replicar los diferentes
resultados. Asimismo, cuando hablamos de cannabis, hay
estudios que se han centrado en una historia de consumo
de cannabis a lo largo de la vida, pudiendo haber sido ese
consumo relativamente puntual o haber pasado anos desde
el ultimo, frente a otros que se centran en un consumo ac-
tual, cuando el mismo también puede tener patrones dife-
rentes (leve, moderado, grave) con consecuencias también
diferentes. De igual modo, es importante considerar ese
consumo con respecto al momento de inicio de la enferme-
dad, si fue antes, si se mantuvo durante los primeros anos o
si se produjo de manera ininterrumpida. Finalmente, cuan-
do hablamos de alteraciones cognitivas, las evaluaciones
han sido dispares, no sélo en las variables cognitivas evalua-
das o en el numero de areas incluidas, sino también en las
pruebas empleadas. Existe un consenso en la evaluacion de
la cognicion en pacientes con esquizofrenia a través de la
MATRICS, sin embargo hay pocos estudios que utilicen esta
prueba. Por todo ello, antes de poder llegar a conclusiones
firmes sobre los resultados obtenidos es necesario que haya
uniformidad en el tipo de pacientes incluidos, asi como en
las variables evaluadas y en la forma de evaluar las mismas.
Al mismo tiempo seria muy importante realizar estudios

longitudinales para ver los cambios en la variables cogni-
tivas en funcion del patréon de consumo que se tiene en
esos momentos, o que se ha tenido, e incluir todas aquellas
variables confusoras que puedan estar interviniendo.
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Resumen

Abstract

Cada vez se presta mas atencion a las motivaciones de las personas
reclutadas para ensayos clinicos, especialmente si pertenecen a colectivos
vulnerables. Aunque la participacion en investigaciéon de las personas
con trastorno por uso de sustancias (TUS) suscita estereotipos negativos,
muy pocos estudios se han centrado en los factores que influyen en
la misma. Nuestro objetivo es analizar sus motivaciones comparando
las razones y la disposicion a participar en un ensayo hipotético de 53
pacientes con diagnésticos DSM-5 de TUS y 50 controles. Las respuestas
que dieron a la entrevista MacArthur Competence Assessment Tool
for Clinical Research se correlacionaron con diversas variables. No
encontramos diferencias significativas entre ambas poblaciones en
términos de motivaciones y disposiciéon a participar. El 59% de la
poblacién TUS mencioné altruismo, un 53,8% esperaba beneficio
terapéutico, y el 43,6% deseaba ayudar a otros. De los pacientes con
TUS que rechazaron participar, el 69,2% alegé miedo y el 46,2%
incomodidad por los riesgos. La disposicion a participar se relacion6
con un mayor nivel cognitivo y de alfabetizacién informatica. En el
analisis multivariante, la aversién a la investigacién permanecié como
factor predictivo significativo de la disposicién a participar. Cuando la
investigacion no esta relacionada con su diagnéstico, las motivaciones
de la poblacién TUS son similares a las de los controles y se deducen
l6gicamente del estudio, aunque también se evidenciaron elementos
de “error terapéutico”. Por consiguiente, las visiones negativas sobre
las motivaciones de los TUS como participantes en investigacion son
infundadas. Para mejorar el reclutamiento, las valoraciones deben
dirigirse a vulnerabilidades especificas en lugar de al diagnostico.

Palabras clave: Adicciones; Etica en investigacion; Motivacién; Toma

de decisiones.

Greater attention is focusing on the motivations of subjects recruited
for research protocols, especially in vulnerable populations. Although
addiction is a highly stigmatized condition, very little research has
focused on the factors influencing the decision to participate of
patients with an addiction. Our aim is to gather further evidence in
relation to the motivations of people with Substance Use Disorders
(SUD), comparing their reasoning and willingness to participate in
a hypothetical research study of 53 subjects with DSM-5 diagnoses
of SUD and 50 controls. Responses on the MacArthur Competence
Assessment Tool for Clinical Research were documented and
correlated with several variables. There were no significant differences
in willingness to participate in research and reasons for doing so
between SUD and controls. Among SUD subjects, 59% mentioned
altruism, 53.8% expected therapeutic benefits, and 43.6% desired
to help others; none mentioned money. Of those patients with SUD
who refused to participate in research, 69.2% cited aversion and
46.2% mentioned risk. Willingness to participate was correlated
with higher computer literacy and better cognitive performance.
In the multivariate analysis, aversion was a significant predictor of
willingness to participate in research. When research is not related
to their diagnosis, the motivations of SUD and controls are similar
and flowed logically from the study. However, elements associated
with therapeutic misconceptions were also evident. Therefore,
negative views about the motivations of SUD subjects’ participation in
research are unfounded. Consequently, to improve study recruitment,
assessments may be targeted to specific vulnerabilities rather than to
diagnoses.
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ara el avance del conocimiento cientifico y la
mejora de la atencién a los pacientes, es impres-
cindible la investigacion biomédica. El éxito de
la misma depende de una tasa de reclutamiento
y retencion adecuada de las personas que participan. En
los dltimos anos, se estd prestando interés al estudio de las
motivaciones y la disposicion a participar en investigacion
(Geppert, Candilis, Baker, Lidz y Appelbaum, 2014; Law-
ton et al., 2016; Tromp, Zwaan y van de Vathorst, 2016),
sobre todo en poblaciones vulnerables o marginales (Ba-
rrat, Norman y Fry, 2007; Candilis, Geppert, Fletcher, Lidz
y Appelbaum, 2006). Aunque la adiccion es una condicién
estigmatizada que suscita dudas sobre su motivaciéon real
para contribuir al avance cientifico, si revisamos los dmbi-
tos de investigacion en adicciones (Nogué y Mir6, 2015),
muy poca se ha centrado en los factores que influyen en la
participacion (Barrat et al., 2007; Fry y Dwyer, 2001).

Estudios previos en poblacién general han explorado
las razones que esgrime el participante en investigacion:
acceso a la informacién, ganancia econémica, curiosidad,
deseo de ayudar a otros y contribuir a la ciencia (Candilis
et al., 2006; Seelig y Dobelle, 2001). También hay factores
negativos, como miedo e incomodidad con los procedi-
mientos, que pueden servir como barreras para la partici-
pacion o reducir la adherencia en los estudios (Ammassari
et al., 2002; Brintnall-Karabelas et al., 2011). Desconoce-
mos hasta qué grado se pueden extrapolar a la poblacion
diagnosticada de TUS estos hallazgos. Los pocos estudios
que hay sobre poblacion adicta en esta area, exploran el
papel de los incentivos econémicos en investigacion (Ba-
rrat et al., 2007; Fry et al., 2001). Algunos argumentan que
desde una perspectiva ética, recibir dinero por participar
en investigacion, podria invalidar el consentimiento infor-
mado (Fry, Hall, Ritter y Jenkinson, 2006a; Misra, Socher-
man, Park, Hauser y Ganzini, 2008). Los sujetos podrian
asumir riesgos que si no fuera por el incentivo no asumi-
rian, lo que invalidaria el principio de justicia al condicio-
nar mas a personas en situaciéon de desventaja socioecono-
mica, como son los TUS (Carter y Hall, 2012; Dunn, Kim,
Fellows y Palmer, 2009).

Otra razon, para tratar de comprender mejor los moti-
vos de la poblaciéon con TUS para participar en investiga-
cion, se relaciona con la prevalencia de estereotipos nega-
tivos sobre la adiccion (Morera, 2000) y las suposiciones
que se tienen sobre este colectivo incluso desde los mismos
profesionales que les tratan (Barrat et al., 2007).

Hasta lo que sabemos, no existe ningun estudio en
poblacién espanola que revise los factores que animan o
desalientan a los pacientes con TUS a participar en inves-
tigacién. Conocer las motivaciones de esta poblacion, per-
mitiria a los profesionales saber a qué aspectos los pacien-
tes les dan mas importancia y qué informacién es relevante
para tomar su decision. Esto permitiria disenar el proce-
so de reclutamiento y consentimiento informado desde

la perspectiva y las necesidades de la poblacién adicta. El
objetivo de este estudio es proporcionar mayor evidencia
sobre la cuestién de por qué los sujetos TUS participan en

investigaciones en nuestro medio.

Método

Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio transversal aprobado por el Comi-
té Etico de Investigacion de nuestro hospital de referencia
(Complejo Hospitalario Universitario de Cartagena).

Participantes

Este estudio deriva de otro que compara la capacidad
para participar en investigacion en poblacién adicta. Se
pueden consultar los detalles completos en otra parte
(Moran-Sanchez, Luna, Sanchez, Aguilar y Pérez-Carceles,
2016). La investigacion actual se centra en las motivaciones
y la disposicion a participar de 53 pacientes tratados por
consumo de alcohol y/o sustancias ilicitas en un Centro de
Atencion al Drogodependiente y 50 controles sin patolo-
gia psiquiatrica de un Centro de Salud. Se invit6 a partici-
par a todos los pacientes que acudieran consecutivamente
durante un periodo de 4 meses a los centros de estudio.
Los participantes incluyeron pacientes ambulatorios con
diagnosticos DSM-5 de TUS y controles diagnosticados de
hipertension, diabetes mellitus u otras enfermedades croé-
nicas. Los criterios de inclusion fueron: (a) edad actual de
18 anos o mas, (b) diagnéstico de las patologias diana del
estudio, (c) hablar espanol fluido, (d) puntuacién de 20 o
mas en la version espanola del Mini-Mental State Examina-
tion: MEC (Lobo etal., 1999), y (e) otorgar consentimien-
to voluntario.

Los controles se excluyeron si (a) cumplian criterios ac-
tuales para un TUS u otros diagnésticos DSM-5 (American
Psychiatric Association, 2014), (b) eran pacientes activos
del Centro de Salud Mental o del Centro de Atencién al
Drogodependiente o (c) estaban en tratamiento psiquia-
trico con su médico de familia.

Los consumidores fueron excluidos si estaban intoxica-
dos o sufriendo sindrome de abstinencia cuando les pedia-

mos el consentimiento.

Medidas

La informacion de los participantes se recogié mediante
un cuestionario disenado para obtener variables demogra-
ficas y clinicas. El nivel de funcionamiento de la poblacién
adicta se evalué utilizando la Escala de Evaluacion de la
Actividad Global (Endicott, Spitzer, Fleiss y Cohen, 1976),
y la gravedad de sus sintomas se evalué con la Escala de
Impresién Clinica Global (Guy, 1976).

Las motivaciones y la disposicion a participar en inves-
tigaciéon se recogieron de las respuestas obtenidas en la
versién espanola de la escala MacArthur Competence As-
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sessment Tool for Clinical Research (MacCAT-CR) (Baoén,
2013). Este instrumento es una entrevista semi-estructura-
da que se adapta a los elementos de un protocolo concreto
de investigacion y evalda las 4 dimensiones mas reconoci-
das de la capacidad de toma de decisiones: (a) comprension
de la informacion; (b) apreciacion de las consecuencias en
las circunstancias concretas de cada paciente; (c) razona-
miento sobre decidir participar o no y (d) expresion de una
eleccion sobre la participaciéon en el proyecto (Appelbaum
y Grisso, 2001). La aplicacién de la entrevista MacCAT-CR
implica dar informacion sobre el estudio en el que se pide
a los sujetos considerar participar, seguido de preguntas
que evalian la capacidad y se puntiian de 0-2, reflejando
las puntuaciones mds altas un mejor rendimiento. La escala
de Comprension tiene trece preguntas, la de Apreciaciéon
tiene tres, la escala de Razonamiento cuatro preguntasy la
escala de Expresion de una eleccién sélo una. Este instru-
mento ha sido ampliamente utilizado en investigacion y se
describe mas detalladamente en otra parte (Appelbaum et
al., 2001). La disposiciéon de los sujetos a participar en el
estudio hipotético se obtuvo de las respuestas a la subescala
Expresion de una eleccion ( “Ahora que ha tenido mds tiempo

para pensarlo, me gustaria preguntarle nuevamente si piensa que
es mds probable que participara /no participara en este estudio™).
Las motivaciones para participar en investigacion se obtu-
vieron a partir de las respuestas a la subescala Razonamien-
to ( “Asi que piensa que elegiria estar / no estar en el estudio. ; Qué
es lo que lo convierte en la mejor opcion para usted?”) que se
recogieron y codificaron segtn su contenido.

El consentimiento hipotético que disenamos describia
un ensayo clinico aleatorizado controlado con placebo de
un compuesto experimental para tratar el dolor de cabe-
za. El formulario describia extraccién de sangre y efectos
secundarios sin riesgo vital. También se informaba del ca-
racter voluntario de la participacién, la incapacidad para
garantizar un beneficio directo y la posibilidad de retirada.

Procedimientos

Una vez que se obtenia el consentimiento informado
por escrito, se valoraba el nivel cognitivo con el MEC-30
excluyendo a aquellos participantes con un deterioro avan-
zado. Posteriormente, se leia el proyecto hipotético en voz
altay se administraba la entrevista MacCAT-CR que se pun-
tuaba seguin los criterios de su manual.

92 Pacientes
TUS elegibles

113 Controles
elegibles

34 Excluidos o no consintieron
10 Rechazaron participar

1< 18 afos

5RM &
2 No espaiiol fluido
3 MEC< 20

13 Intoxicados

60 Excluidos o no consintieron
15 Rechazaron participar

5<¢ 18 afios

3 No espafiol fluido

1 MEC< 20

29 tratamiento psiquiatrico

7 Cumplian criterios TUS DSM-5

58 Pacientes

53 Controles
evaluados

evaluados
6 No disponibles
5 Pérdidas ¢
1 No completd
MacCAT-CR

3 Pérdidas

52 Pacientes
completaron
el estudio

50 Controles
completaron
el estudio

Figura 1. Flujo de inclusién de los participantes

Nota. TUS: Trastorno por Uso de Sustancias; MEC: Mini Examen Cognoscitivo; RM: retraso mental;
MacCAT-CR: MacArthur Competence Assessment Tool for Clinical Research
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Tabla 1. Caracteristicas basales de los participantes en el estudio

TUS Control p

(n=53) (n=50)
Edad (Media en afos -DT-) 42.9(11.9) 48.6(11.9) .037°
Mujeres (%) 28.3 62 <.001°
Estado civil (%) <.001°
Casado/conviviendo 32.1 82
Nunca casado 41.5 6
Anteriormente casado 26.4 12
Tipo de convivencia (%) <.001¢
Solo 15.1 12
Con familia propia 45.3 88
Con familia de origen/institucion 39.6
Nivel de estudios (%) <.001°
Primarios 58.2 20
Secundarios 32.1 20
Estudios universitarios 9.45 40
Situacién laboral (%) <.001°¢
Activo 20.8 84
Desempleado 45.3 2
Jubilado 13.2 14
Discapacitado 20.8
Investigacion previa (%) <.001°
Si 1.9 46
No 98.1 54
Alfabetizacion informatica (%) <.001°
Si 81.1 96
No 18.9 4
MEC (rango, 0-30) (Media en 28.2(4.2) 29.6(0.9) <.001°
puntos -DT-)

Nota. DT: desviacién tipica; TUS: Trastorno por Uso de Sustancias; MEC: Mini
Examen Cognoscitivo. 22 de Pearson; ®U Mann-Whitney; ‘Estadistico de Fisher.

Analisis estadistico

Los datos fueron analizados con el programa SPSS (ver-
sion 19.0). Previ6 al analisis se comprobé la distribucién
de las variables continuas para ver si cumplian criterios de
normalidad. Las diferencias en los datos ordinales o conti-
nuos se analizaron mediante el test de U de Mann-Whitney.
Para las diferencias entre las variables categoricas, usamos
la 2 de Pearson o el test exacto de Fisher para los datos no
paramétricos.

Para identificar los factores predictores de la disposi-
ci6én a participar en investigacion, realizamos un analisis de
regresion logistica calculando los Odds Ratios (OR) y sus
IC al 95%. Se incluyeron en el andlisis multivariante aque-
llas variables independientes con significacion estadistica
en el analisis univariante y aquellas clinicamente relevantes
aunque no alcanzaran significacién. El tamano muestral
del presente estudio fue el maximo que se pudo conseguir
durante el periodo de reclutamiento. Se podria considerar
suficiente para el modelo de regresion logistica segun la

féormula de calculo propuesta por Peduzzi de al menos 10
casos en cada uno de los valores posibles de la variable res-
puesta (Ortega y Cayuela, 2002). Segtin se recomienda en
la literatura, utilizamos el método de introduccion directa
de las variables para obtener un modelo con las variables
directamente relacionadas con la variable dependiente
(Aguayo, 2010; Nunez, Steyerberg y Nunez, 2011).

Valoramos la validez del modelo con la prueba 6mnibus
sobre los coeficientes, las R cuadrado de Cox y Snell y de
Nagelkerke y el test de Hosmer-Lemeshow. Para todos los
analisis se utiliz6 un nivel de significacién de .05.

Resultados

De los 205 sujetos elegibles para este estudio, 103 fue-
ron excluidos o no estaban disponibles para participar por
varias razones. El diagrama de flujo de pacientes durante
el estudio se recoge en la Figura 1.

Las caracteristicas basales de los participantes en el estu-
dio se exponen en la Tabla 1.

Los 53 pacientes con TUS tenian los siguientes diagnos-
ticos (no mostrado): 45.3% (n = 24) tenian un trastorno
por consumo de alcohol o cannabis, €l 18.9% (n=10) con-
sumian cocaina y un 35.8% (n = 19) consumia alcohol y
otra droga. Los pacientes que consumian THC eran mas
jovenes 32.92 anos (DT'=12.72), y los que consumian alco-
hol mayores 51.67 anos (DT="7.63); x2(2, N=53) =11.81,
p =.003. La duraci6n de la enfermedad también fue mayor
en el grupo de alcohol 19.67 (DT =13.26) que en el resto
de grupos (7.42 aftos (DT'=7.13) en los consumidores de
THC,; 9.80 anos (DT = 6.56) en los consumidores de cocai-
nay 18.11 anos (DT=9.13) en los que consumian alcohol y
otra sustancia; X2 (2, N =53) = 6.45, p=.04). En el resto de
variables estudiadas no hubo diferencias estadisticamente
significativas.

Disposicion a participar en investigacion y factores
relacionados.

El 75% (n = 39) del grupo TUS y el 78% (n = 39) del
grupo control estaban dispuestos a participar en el proyec-
to hipotético de investigaciéon, no existiendo diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos, ¥ 2 (1,
N=102) =7.21, p =.721.

Las caracteristicas de los pacientes TUS en funcién de
su disposicién a participar en la investigacion hipotética,
se describen en la Tabla 2. Encontramos diferencias signifi-
-1.99,p=.047) yen
el grado de alfabetizacién informadtica (87% grado alto de

cativas en las puntuaciones MEC (Z

alfabetizacion informatica entre los dispuestos a participar
vs 61.5% entre los no dispuestos; x2 (1, N = 52) = 4.13, p
=.042). En el resto de variables estudiadas (sociodemogra-
ficas, clinicas y de capacidad de toma de decisiones), no
hubo diferencias estadisticamente significativas entre los
dispuestos a participar y los no dispuestos.
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Tabla 2. Caracteristicas de la poblacién TUS segtin su disposicion a participar en investigacion

Disposicion a participar p

St (n=39) No (n=13)
Edad (Media en afos -DT-) 44,1 (11.1) 40.5 (13.9) .533¢
Mujeres (%) 35.9 7.7 .078"
Estado civil (%) 614°
Casado/conviviendo 33.3 23.1
Nunca casado 38.5 53.8
Anteriormente casado 28.2 23.1
Tipo de convivencia (%) 641"
Solo 12.8 16.7
Con familia propia 48.7 62.5
Con familia de origen/institucién 38.5 20.8
Nivel de estudios (%) 263"
Primarios 59 53.8
Secundarios 28.2 46.2
Estudios universitarios 12.8
Situacidn laboral (%) 947"
Activo 23.1 15.4
Desempleado 43.6 46.2
Jubilado 12.8 15.4
Discapacitado 20.5 23.1
Investigacion previa (%) 1.00°
Si 2.6
No 97.4 100
Alfabetizacién informatica (%) .042°
Si 87.2 61.5
No 12.8 38.5
Diagndstico psiquiatrico (%) .166°¢
Trastorno Psicético 12.8 30.8
Trastorno del E. de Animo 23.1 38.5
Trastorno Ansioso 33.3 23.1
Sin diagnéstico psiquiatrico 30.8 7.7
1CG (%) 1.00?
< Moderadamente enfermo 23.1 23.1
>Moderadamente enfermo 76.9 76.9
EEAG (rango, 0-100) (Media en puntos -DT-) 67.1(15.1) 63.1(17.0) L4440
Duracién de la enfermedad (Media en afios - DT-) 14.9 (10.3) 14.2 (11.5) 734"
Hospitalizaciones psiquiatricas (Media en unidades - DT-) 1.1 (2.4) 1.1 (1.9 .981°
Ingresos en comunidades terapéuticas (Media en unidades -DT-) 0.47 (0.9 0.23 (0.4 571"
MEC (rango, 0-30) (Media en puntos -DT-) 28.5(1.6) 29.5(0.8) .047°
Grupo (%) .593¢
Alcohol 23.1 23.1
THC 15.4 38.5
Cocaina 25.6
Alcohol + otro 35.9 38.5
MacCAT-CR (Media en puntos -DT-)
Puntuacién Comprensidn (rango, 0-26) 20.9 (4.2) 19 (5.0) .840°
Puntuacién Apreciacion (rango, 0-6) 5.1(1.3) 5.1 (0.7) 549
Puntuacién Razonamiento (rango, 0-8) 6.3 (1.5) 5.9 (1.9) 178
Expresion de una eleccion (%) .672¢
2 92.3 84.6
1 5.1 15.4
0 2.6
Capacidad (%) .735¢
Si 69.2 61.5
No 30.8 38.5

Nota. DT: desviacion tipica; ICG: Escala de Impresién Clinical Global; EEAG: Escala de Evaluacién de la Actividad Global; THC: Tetra hidro cannabinol; MEC: Mini
Examen Cognoscitivo; MacCAT-CR: MacArthur Competence Assessment Tool for Clinical Research. ? x2 de Pearson; ® U Mann-Whitney; °Estadistico de Fisher.
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Tabla 3. Motivaciones para participar o no en investigacion

Control TUS p
Razones para aceptar participar (%)
Altruismo/deseo de avance de la ciencia 59 (n=23) 59 (n=23) 1.00°
Expectativa de un beneficio propio 46.2 (n=18) 53.8 (n=21) 497°
Deseo de ayudar a otros 48.7 (n=19) 43.6 (n=17) .650°
Otros motivos distintos a los anteriores 20.5(n=28) 17.9(n=7) 7742
Razones para rechazar participar (%)
Aversion a la investigacion 90.9 (n=10) 69.2(n=9) 327"
Incomodidad por los efectos secundarios 36.4 (n=4) 46.2 (n=6) .697°
Otros motivos distintos a los anteriores 9.1(n=1) 15.4(n=2) 1.00°
Nota. TUS: Trastorno por Uso de Sustancias. ? 2 de Pearson. "Estadistico de Fisher.
Tabla 4. Motivaciones para participar en investigacién segtn disposicién a participary grupo
Disposicion a Control TUS
participar
% ORIC95% p % ORIC95% p
Altruismo Participa 59 1.69 (1.23-2.31) <.001? 59 4.79 (1.14-20.21) 0.25°
No participa 0 23.1
Beneficio personal Participa 46.2 1.52(1.19-1.96) .004° 53.8 6.42 (1.26-32.84) <.0012
No participa 0 15.4
Ayudar a otros Participa 48.7 9.5(1.11-81.51) .033° 43.6 4.25 (0.83-21.78) .099°
No participa 9.1 15.4
Aversion a la investigacién  Participa 2.6 35.46 (5.08-247.63) <.001° 5.1 10.75 (4.23-27.35) <.001°
No participa 90.9 69.2
Efectos secundarios Participa 5.1 4.19 (1.73-10.14) .017° 5.1 6.57 (3.32-13.00) .002°
No participa 36.4 46.2
Motivos distintos Participa 20.5 2.58 (0.29- 23.24) 662" 17.9 1.20 (0.22- 6.69) .832°
No participa 9.1 15.4

Nota. IC: Intervalo de Confianza; OR: Odds Ratio; TUS: Trastorno por Uso de Sustancias. ? x2 de Pearson. Estadistico de Fisher.

Motivaciones para participar en investigacion.

Las respuestas en la subescala MacCAT-CR de Razona-
miento, que indaga sobre las motivaciones para decidir
participar o no en un estudio, se clasificaron en seis cate-
gorias y se recogen en la Tabla 3:

a. Altruismo/deseo de avance de la ciencia
. Expectativa de un beneficio propio
. Deseo de ayudar a otros
. Incomodidad por los efectos secundarios
. Aversion a la investigacion

0o a0 o

. Otros motivos distintos a los anteriores

El 59 % (n = 23) de la poblacién adicta que se mostré
dispuesta a participar en el estudio hipotético, mencioné
altruismo como motivo, el 53.8 % (n = 21) expectativa de
recibir un beneficio propio y un 43.6 % (n = 17) alegé el
deseo de ayudar a otros. Mientras que en los pacientes TUS
que decidieron no participar, el motivo mas frecuente es-
grimido fue la aversién a la investigaciéon 69.2% (n = 9)
seguido de incomodidad por los efectos secundarios en un
46.2 % (n=6). Como observamos en la Tabla 3, no encon-

tramos diferencias significativas entre el grupo control y
TUS en las motivaciones para participar en investigacion
clinica.

En la tabla 4 observamos que era aproximadamente 2
veces mas probable que los controles participaran en inves-
tigacién si mencionaban el altruismo que si no lo hacian
(OR 1.69, IC 95% 1.23 - 2.31; p < .001); mientras que en
poblacién TUS esta probabilidad era 5 veces mayor (OR
4.79,1IC 95% 1.14 - 20.21; p = .025). Aquellos sujetos TUS
que adujeron recibir un mejor tratamiento tenian, aproxi-
madamente, 7 veces mds probabilidad de participar en la
investigacion (OR 6.42, IC 95% 1.26 - 32.84; p = < .001).
Ninguno mencioné la posibilidad de recibir dinero como
motivacién para decidir participar.

Por el contrario, los que expresaron aversion a la inves-
tigaciéon fueron mas propensos a negarse a participar que
los que no lo hicieron, (OR 10.75, IC 95% 4.23-27.34; p <
.001). En el grupo control esta probabilidad se elevd 35
veces mas, (OR 35.46, IC 95% 5.08-247.63; p < .001). La
incomodidad por los efectos secundarios se asocié a una
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Tabla 5. Factores asociados a la disposicién a participar en investigacion

Factores asociados

Analisis univariante

Analisis multivariante”

ORIC 95% p ORIC 95% p
MEC 1.94(0.99-3.79) .054
Alfabetizacion informaética 4.25 (0.988-18.29) .052
Altruismo 4.79 (1.14-20.21) 0.25
Beneficio personal 6.42 (1.26-32.84) <.001
Aversion por la investigacion 10.75 8 4.23-27.34)" <.001 14.24 (1.31-154.8)" .029

Efectos secundarios

6.57 (3.32-13.00)

.002

Nota. MEC: Mini Examen Cognoscitivo; OR: Odds Ratio; IC: Intervalo de Confianza; TUS: Trastorno por Uso de Sustancias. "Solo se muestran los factores con un valor

de p <.o05. Se muestra la OR reciproca cuando la OR ¢ 1.

probabilidad aproximadamente 7 veces mayor de no par-
ticipar entre el grupo TUS (OR 6.57, IC 95% 3.32-13.00; p
=.002).

En el andlisis univariado todas las motivaciones esgrimi-
das se asociaron de forma significativa en ambos grupos
con la disposicién o no a participar excepto el dominio de
“Otros motivos”y en el grupo TUS ademas, el dominio “Deseo
de ayudar a otros” (Tabla 4). El modelo de regresion logisti-
ca incluy6 las variables relevantes significativamente asocia-
das con la disposicién a participar en el analisis univariado
y variables relevantes de limitacion de la participacion, (ver
Tabla 5). S6lo una de las variables incluidas en el analisis
univariante se mantuvo en el modelo multivariado: la aver-
sién a la investigacién (OR 14.24, IC 95 % 1.31-154.8; p =
.028), es decir era 14 veces mas probable que alguien no
participe en investigacion si tiene miedo.

El modelo resulté significativo %2 (6, N = 52) = 29.61, p
=.001, explica entre el 43.4 y el 64.3 % de la variable de-
pendiente, y clasifica correctamente el 90.4 % de los casos,
por tanto es un modelo aceptable. En el test de Hosmer-Le-
meshow obtuvimos un valor de p elevado que indica que la
diferencia entre los valores observados y pronosticados fue
pequena, ¥2 (8, N =52) =8.79, p = .361.

Respuestas cualitativas

La mayoria de los sujetos dispuestos a participar, expre-
saron motivos altruistas: querian “ayudar”a “la ciencia” o “a
los médicos” o “contribuir a que salgan mejores medicamentos”.
Otros querian “mejorar el bienestar de las personas” o “de la
sociedad’.

El segundo motivo mas frecuente esgrimido por los dis-
puestos a participar en ambos grupos, fue la expectativa de
recibir un mejor tratamiento. Estos sujetos senalaron que
participarian “por su beneficio personal”, “por si me encuentro
mejor, porque tengo dolores” o “por arreglarme la cabeza, que no
la tengo bien”. Otros querian saber mads sobre su dolor de
cabeza “a ver si me miran bien y me dicen por qué me pasa esto”
o “si me ven mds médicos, podré saber mas de lo mio”. De los 53
sujetos con TUS, 13 expresaron a la vez motivos altruistas
y personales.

Los sujetos que expresaron aversion a la investigacion
adujeron no participar “por miedo”, por no ser “conejillos de
indias que para eso, ya estan los animales” o porque “los expe-
rimentos no son seguros”. Algunos prefirieron no arriesgarse
habiendo otros medicamentos ya contrastados. Tampoco
querian tomar medicamentos nuevos: “porque pastillas que
no conozco, no me las tomo”. Otros mencionaron incomodi-
dad por “tener que sacarse sangre”, o manifestaron que no les
gustaba tomar pastillas “por los efectos secundarios”.

Algunos de los que expresaron otras razones dijeron que
participarian porque confiaban en la entrevistadora: “por-
que me lo pides ti que me lo has explicado muy bien y eres muy
agradable’. Otros vieron en el proyecto la posibilidad de “re-

lacionarse con gente” o “compensar todo el mal que he hecho antes”.

Discusion

Creemos que la importancia de este estudio radica en ser
el primero en evaluar especificamente la disposicion y las
motivaciones para participar en investigacion en personas
diagnosticadas de TUS en nuestro medio. La mayoria de
los participantes manifestaron su voluntad de participar en
la investigacion, siendo la proporcién encontrada similar
a la de otros estudios (Candilis et al., 2006). También se
corresponde con el 30-40% de pérdidas que se suelen esti-
mar en el calculo de tamanos muestrales en investigaciones
epidemiolégicas (Marrugat, Vila, Pavesi y Sanz, 1999). No
encontramos diferencias significativas entre poblacion TUS
y control en términos de disposicion a participar ni tampo-
co entre los distintos subgrupos de sustancias consumidas.

Aproximadamente el 80% de la muestra (de las 205
personas a las que se les propuso participar, lo rechazaron
25), consintié participar en el estudio de aplicaciéon de
la entrevista MacCAT-CR. La proporcién fue inferior, en
torno al 75%, cuando se propone el proyecto hipotético,
con un riesgo superior al minimo, al incorporar analiticas
y efectos secundarios. Esta disminucién en la disposicion a
participar permite comprobar cémo la percepcion del ries-
go influye en la participacién en investigacién. La diferen-
cia entre ambos estudios podria ser mayor al advertir los
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sujetos un menor riesgo potencial del ensayo hipotético.
Asimismo, el haber consentido previamente participar en
nuestro estudio, podria haber aumentado la participacién
en el proyecto hipotético.

Uno de los elementos que mas influyen en la participa-
ci6én en investigacion es la confianza que deposita el sujeto
en las personas que se lo proponen (Roberts, Warner, An-
derson, Smithpeter y Rogers, 2004; Stroup et al., 2005). En
el estudio CATIE realizado con la entrevista MacCAT-CR,
el elemento predictor mas importante de la disposicion a
participar fue el centro de referencia de los participantes.
Ese resultado puede deberse al entrenamiento de los pro-
fesionales implicados y su relacion previa con los entrevis-
tados (Stroup et al., 2005). En nuestro caso, en los pacien-
tes con TUS, los médicos responsables informaron sobre la
posibilidad del estudio, lo que pudo contribuir a aumentar
su participacién. En los controles, la entrevistadora no era
responsable directa de los pacientes ni pertenecia al centro
de salud, aunque habia rotado por el mismo. Aunque la
confianza en las investigadoras fue un motivo poco esgri-
mido para participar en el estudio hipotético, si que pudo
influir en la aceptacién de la aplicacién de la entrevista
MacCAT-CR (ver Figura 1).

La decision de participar o no en el estudio hipotético
se relacioné tnicamente con el nivel cognitivo y el grado
de alfabetizacién informatica en los pacientes con TUS.
No tenemos constancia de investigaciones previas sobre la
influencia del grado de alfabetizacién informatica para po-
der comparar nuestros resultados. Estos hallazgos tendran
que ser explorados en estudios venideros. En la bibliogra-
fia, la relacion de la disposicién a participar con el nivel
cognitivo, la gravedad clinica y la capacidad de toma de de-
cisiones es incierta, con resultados en ambos sentidos. Stan-
ley y Stanley (1982), no encontr6 diferencias en cuanto a la
decision de participar o no segun la gravedad clinica o el
funcionamiento cognitivo. Sin embargo, Candilis (2006),
si encontr6 asociacion entre la decisiéon de participar y la
mayor capacidad para decidir segtn la escala MacCAT-CR,
el mayor nivel educativo, la menor gravedad clinica y el
menor deterioro cognitivo. Nuestro estudio, que concluye
que no existe relaciéon entre gravedad clinica, capacidad
para tomar decisiones y disposicién a participar, se une a la
bibliografia existente sobre el tema que no refrenda dicha
asociacion.

La participacién previa en investigacion no se asocié a
una mayor disposicién a participar pero tampoco se identi-
fic6 como una barrera. Por consiguiente, sujetos que nun-
ca han sido reclutados para ensayos clinicos, podrian serlo
si recibieran una informacién mas adecuada. Estudios con
grupos de usuarios (Fry, Madden, Brogan y Loff, 2006b),
sugieren la utilidad de aclarar el beneficio potencial para
los participantes en investigacion e informarles mas acti-
vamente del posible impacto de los resultados en el abor-
daje de su patologia. Esto se contempla en los imperativos

éticos del consentimiento informado y el principio de be-
neficencia (Beauchamp y Childress, 2009), aunque su apli-
cacion requiere mas énfasis (MacNeil y Fernandez, 2006).

Los sujetos expresaron motivaciones para justificar su
decision de participar o no en el proyecto planteado con-
cordantes con la bibliografia previa (Barrat et al., 2007;
Candilis et al., 2006; Roberts et al., 2002). Las razones que
se argumentaron a favor y en contra fueron apropiadas y se
dedujeron légicamente del estudio, tanto en poblacion cli-
nica como en la muestra control. El altruismo como prin-
cipal motivo para participar, expresado como contribucién
a la ciencia, aparece en estudios realizados en poblacion
general y en diversos colectivos (Barrat et al., 2007; Candi-
lis et al., 2006; Tromp et al., 2016).

La segunda razén para participar fue la posibilidad de
obtener un beneficio personal. Aqui se encontraron res-
puestas relacionadas con la expectativa de un mejor tra-
tamiento y con el mayor conocimiento de la enfermedad
que también se argumentan en otros estudios (Candilis et
al., 2006; Roberts et al., 2004). Se evidenciaron también
elementos del error terapéutico, cuando la expectativa
de obtener un beneficio pasa de percibirse como posibili-
dad a expresarse como conviccion. Este elemento es muy
importante a la hora de valorar la capacidad de toma de
decisiones y se incluye en las preguntas de la entrevista
MacCAT-CR. La division entre el razonable optimismo te-
rapéutico y el convencimiento erréneo de que la participa-
cién comporta un bienestar personal, se rige por el grado
de convencimiento (Jansen, 2006) que se valora de forma
parecida a la evaluacion de los trastornos del contenido del
pensamiento. El error terapéutico aparece como elemento
importante en nuestra muestra, como ocurre en otros estu-
dios (Barrat et al., 2007; Tromp et al., 2016).

Tanto el altruismo como la posibilidad de un beneficio
personal, se asociaron de forma univariada con la disposi-
cion a participar. Estos factores positivos pueden entender-
se como incentivos potenciales para la participacion en in-
vestigacion en poblacion TUS y ponen de relieve que tanto
los beneficios potenciales como los reales de un estudio,
son importantes para los posibles participantes.

Como ocurre también en otros estudios, algunos sujetos
se refirieron a ambas motivaciones, altruistas y de poten-
ciales beneficios personales, para decidir su participacién
(Candilis et al., 2006). Este hecho refleja la complejidad
de valorar adecuadamente la apreciacion de los sujetos de
investigacion, dado su caracter multideterminado.

En nuestro estudio no se hizo mencién a los incentivos
econ6émicos, como motivacion para participar en investiga-
cioén. Puede haber ocurrido porque no se ofrecié ninguna
compensacion por participar en el estudio inicial o porque
en nuestro medio no esté extendida la idea de participar en
investigacion por dinero, como ocurre en otros contextos
(Dunn et al., 2009). Existe controversia en torno a que los
incentivos no sean s6lo una compensacién por el tiempo
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y los inconvenientes asociados con la participacién , sino
también inductores de la misma (Candilis et al., 2006; Misra
etal., 2008). Hay datos que demuestran la relacion entre la
magnitud del incentivo y la modificacién de la percepciéon
del riesgo y del beneficio obtenido (Dunn et al., 2009). La
investigacion sobre los incentivos en pacientes TUS, ha in-
tentado dar unas pautas practicas en su aplicaciéon desde
una perspectiva ética, respetando el principio de justicia
que permite la distribucion equitativa de los beneficios de
la investigacion (Carter et al., 2012; Fry et al., 2006a).

Gran parte de los sujetos que se negaron a participar ex-
presaron aversion a la investigacion. En las respuestas en-
contramos términos peyorativos como ser utilizados como
“conejillos de indias” que también aparecen muy frecuen-
temente en la bibliografia (Lebensburger etal., 2013). Este
factor se mantiene en el andlisis multivariante, por lo que
se deberian concentrar los esfuerzos en tratar de combatir
este limitador de la participacion en investigacion.

La valoracién del riesgo de los efectos secundarios es
muy variable, no obstaculizando la participacién, si se
consideran poco importantes y constituyendo una barrera
para participar, si se les otorga mayor importancia. Segin
las leyes actuales (Real Decreto 1090/2015, 2015), para
que un proyecto de investigacion sea éticamente acepta-
ble, el balance riesgo/beneficio para el participante debe
ser adecuado. Aunque asi sea, la valoraciéon de los riesgos
es diferente seguin las experiencias personales, culturales,
e incluso por incentivos econémicos. No obstante, una me-
jor informacion podria facilitar que el riesgo percibido se
aproxime mas al real (Mullin, 2002) y la evaluacién de la
comprension y percepcion de los riesgos podria ayudar a
que el consentimiento sea realmente valido. Si tenemos
en cuenta estos factores, podremos implementar de forma
efectiva estrategias para mejorar el reclutamiento y adhe-
rencia en investigacion clinica en poblacién TUS.

Limitaciones

Debemos considerar unas limitaciones al interpretar
nuestros resultados. En primer lugar, nuestro estudio se
llevé a cabo en un entorno urbano con un nimero limita-
do de pacientes ambulatorios. Se necesitan investigaciones
adicionales que evalien nuestros resultados en otros entor-
nos y participantes. Estudios con mayor tamano muestral
permitirian también un analisis de regresion multiple con
mayor nimero de variables.

Otra limitacién a considerar es que la naturaleza no
aleatoria de la muestra y la ausencia de otras sustancias
(como heroina y ansioliticos / hipnéticos) plantean cues-
tiones acerca de la generalizacion de los resultados. Estu-
dios futuros deberian considerar estos aspectos.

Dado que los sujetos estaban considerando un farmaco
hipotético para una patologia que no era la suya, seria im-
portante replicar estos hallazgos con medicamentos rela-
cionados con su enfermedad.

Conclusiones

En este estudio, la disposicién a participar de la pobla-
cion TUS fue similar a los controles. Un mayor nivel cog-
nitivo y de alfabetizacion informatica, eran mas frecuentes
entre los dispuestos a participar. Independientemente que
decidieran participar o no, las razones esgrimidas eran
adecuadas y concordantes con la literatura, aunque tam-
bién se observaron elementos del error terapéutico en am-
bos grupos. Por lo tanto, las visiones negativas sobre las mo-
tivaciones de los TUS como participantes en investigacion
son infundadas. Identificamos unos factores predictivos de
la disposicion a participar a los que se deberian dirigir los
esfuerzos para mejorar el reclutamiento.
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Resumen

Abstract

Los motivos de consumo son una variable proximal al uso de
marihuana. Este estudio pretende adaptar y validar la version espanola
breve del Marijuana Motives Measure (MMM; Simons, Correia, Carey,
y Borsari, 1998), el MMM SF.

La muestra estaba compuesta por 232 participantes (edad media =
25,11 (7,58), 50,43% hombres) que habian probado la marihuana al
menos una vez. Se realizaron analisis de los items y de Rasch para
seleccionar los 15 items. El Andlisis Factorial Confirmatorio (AFC)
mostré una estructura de cinco factores adecuada (S_BXE(SO) =121,30,
p=,002; NNFI = 0,944; CFI = 0,958; IFI = 0,959; MFI = 0,915; RMSEA =
0,047(0,029, 0,063); AIC =-38,70), y el AFC multigrupo entre hombres
y mujeres mostré indices de ajuste aceptables (,X*(160) = 230,01, p
=,000; NNFI = 0,900; CFI = 0,924; IFI = 0,927; MFI = 0,860; RMSEA =
0,062(0,043, 0,078); AIC = -89,99). El cuestionario mostré invarianza
métrica (S_BXEM(15) =13,61, p=,556)), escalar (S_BWM(IB) =23,15, p=
,081)) y de los errores de medida (S_BXE(W (15) = 8,65, p=,895)) entre
grupos de género. Los alfas de Cronbach y omega ordinal de las escalas
fueron de 0,79 a 0,90. Los motivos de animacién, afrontamiento y
bajos motivos de conformidad predijeron el consumo de marihuana.
El mejor predictor durante la época de mayor consumo fueron los
motivos de animacién, mientras que los motivos de afrontamiento,
y en menor medida los bajos motivos de conformidad, fueron los
mejores predictores de los problemas derivados una vez se control6 el
efecto de frecuencia y cantidad fumada.

El MMM SF presenta unas propiedades psicométricas adecuadas y es
una medida util para evaluar los motivos de consumo de marihuana,
especialmente durante sesiones de evaluacion con tiempo limitado.
Palabras clave: Motivos de consumo de marihuana; Cannabis; MMM
SF; Propiedades psicométricas; Variables de consumo de marihuana.

Marijuana motives are a proximal variable to marijuana use. This
research aimed to adapt and validate the short form of the Marijuana
Motives Measure (MMM; Simons, Correia, Carey, y Borsari, 1998), the
MMM SF, in Spanish.

The sample comprised 232 participants (mean age = 25.11 (7.58),
50.43% males) who had tried marijuana at least once in their lifetime.
Item and Rasch analyses were performed to choose the final pool of
15 items. Confirmatory Factor Analysis (CFA) showed an adequate
b-factor structure (S_BXZ(SO) = 121.30, p = .002; NNFI = .944; CFI
=.958; IFI = .959; MFI = .915; RMSEA = .047(0.029, 0.063); AIC =
-38.70), and the multi-group CFA between males and females showed
acceptable fit indices (,X*(160) = 230.01, p = .000; NNFI = .900;
CFI = .924; IFI = .927; MFI = .860; RMSEA = .062(.043, .078); AIC =
-89.99). The questionnaire indicated metric (S_BXZW (15) =13.61, p=
.556)), scalar (&RXZW (15) = 23.15, p=.081)) and error measurement
invariance (S_B}PW (15) =8.65, p=.895)) between gender groups. The
internal consistencies and ordinal omega of the scales were between
.79 and .90. In the regression analysis, enhancement, coping and low
conformity motives predicted frequency and quantity of marijuana
smoked. The best predictor of frequency and quantity consumed
during the heaviest smoking period was enhancement, while coping
and, to a lesser extent, low conformity, were the only predictors of
cannabis-related problems when marijuana frequency and quantity
were controlled for.

The MMM SF shows adequate psychometric properties and is a
suitable instrument to assess marijuana motives, especially during
time-limited sessions.
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properties; Marijuana outcomes.
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1 cannabis (marihuana) es la droga ilegal mas am-

pliamente consumida a nivel mundial (UNODC,

2015). En 2013, alrededor de 181,8 millones de per-

sonas (con margenes de incertidumbre entre 128,5-
232,1 millones) de entre 15y 64 afnos consumia cannabis con
fines no medicinales (UNODC, 2015). El cannabis perjudica
diversas funciones cognitivas de forma aguda, y su consumo
se asocia con sufrir accidentes de trafico bajo los efectos de
la droga, y con sintomas cardiovasculares y psicéticos, entre
otros (OMS, en prensa). Por estas razones, es importante pre-
venir y reducir el consumo de cannabis; para logarlo, es esen-
cial saber por qué las personas fuman esta droga.

El Marijuana Motives Measure (MMM; Simons et al,,
1998) es uno de los cuestionarios mas ampliamente utili-
zados para evaluar los motivos. E1l MMM fue desarrollado
por Simons et al. (1998), y se basa en el Drinking Motives
Questionnaire-Revised (DMQ-R) desarrollado por Cooper
(1994) para evaluar las razones por las cudles las personas
beben alcohol. Como resultado, el MMM (Simons et al.,
1998) se compone de cuatro motivos de consumo de mari-
huana, basados en (a) el tipo de refuerzo deseado (refuerzo
positivo o negativo) y (b) la fuente del refuerzo (interna o
externa). Del cruce de estas dos dimensiones surgen cuatro
motivos diferentes de consumo de marihuana: los motivos
sociales (externo, positiva) hacen referencia al acto de fu-
mar marihuana para facilitar las relaciones sociales; los mo-
tivos de animacién (interno, positiva) hacen referencia al
uso de cannabis para aumentar el afecto positivo; los moti-
vos de conformidad (externo, negativa) se refieren a fumar
con la intencién de integrarse en un grupo de iguales; y los
motivos de afrontamiento (interno, negativa) hacen refe-
rencia a fumar cannabis para manejar el afecto negativo.
Simons et al. (1998) también anadieron un quinto motivo
de consumo de marihuana, los motivos de expansion, que
hacen referencia al uso de cannabis para ser mas creativo y
original, comprender las cosas de manera diferente, y ser
mas abierto a experiencias. Tanto los analisis factoriales ex-
ploratorios (Chabrol, Ducongé, Casas, Roura, y Carey, 2005;
Simons et al., 1998) como los analisis factoriales confirmato-
rios (Zvolensky et al., 2007) han apoyado esta estructura del
cuestionario de cinco factores. Las cinco escalas resultantes
mostraron buenas consistencias internas con alfas de Cron-
bach de 0,70 o superior (Chabrol et al., 2005; Simons et al.,
1998; Zvolensky et al., 2007). No obstante, estudios recientes
realizados con el MMM han encontrado que algunas de las
cargas factoriales de los items originales eran inapropiadas
(Benschop et al., 2015). Estos items (2, 8, 9 y 16) eran los
mismos que fueron eliminados en las versiones cortas del
DMQ-R (Kuntsche y Kuntsche, 2009; Mezquita et al., 2018).

Respecto de las fuentes de evidencia de la validez concu-
rrente y predictiva, y de manera similar a lo hallado con el
alcohol, aparentemente cada motivo de consumo de mari-
huana se relaciona de forma diferente con las variables de
consumo de cannabis (Simons et al., 1998). Estudios trans-

versales con el MMM (Simons et al., 1998) han encontrado
que los motivos de animacién se relacionan con el uso de
cannabis (Buckner, 2013; Foster, Allan, Zvolensky, y Schmi-
dt, 2014; Simons, Simons, y Spelman, 2016), y también con
los problemas derivados del consumo de cannabis (Simons,
Gabher, Correia, Hansen, y Christopher, 2005). Los motivos
de afrontamiento se han relacionado con el consumo de
cannabis, problemas derivados del consumo de cannabis
(Buckner, 2013; Buckner y Zvolensky, 2014; Buckner, Zvo-
lensky, y Schmidt, 2012; Foster et al., 2014; Simons et al.,
2016) y dependencia de cannabis (Moitra, Christopher,
Anderson, y Stein, 2015). Los motivos de expansion se han
relacionado con la frecuencia de consumo de cannabis y
la dependencia de cannabis en mujeres con sintomas de
trastorno limite de la personalidad (Chabrol et al., 2005), y
también con los problemas derivados del consumo en una
muestra de consumidores actuales de cannabis (Buckner y
Zvolensky, 2014). Por ultimo, se ha hallado una relacién ne-
gativa entre los motivos sociales y de conformidad con la fre-
cuencia de consumo de cannabis (Buckner, 2013; Buckner
y Zvolensky, 2014), y tan solo una relacién positiva entre los
motivos de conformidad y los problemas derivados del con-
sumo de cannabis (Buckner et al., 2012; Foster et al., 2014).

Se han realizado muy pocos estudios prospectivos sobre
la relacién de los motivos de consumo de marihuana y el
propio consumo de marihuana. Anderson, Sitney y White
(2015) estudiaron una muestra comunitaria de 434 jove-
nes y encontraron que los motivos de consumo de refuer-
zo positivo se asociaban con un aumento del consumo de
cannabis y con los problemas derivados del consumo de
cannabis, mientras que los motivos de consumo de refuer-
zo negativo fueron predictores de los problemas deriva-
dos del consumo de cannabis cuando se controlaron los
motivos y el consumo previos. Los motivos de expansién
en la adolescencia se han relacionado con un consumo
de cannabis mas bajo en la adultez temprana. Liebregts et
al. (2013) encontraron que los motivos de afrontamiento
eran predictores de la dependencia de la marihuana en
una cohorte de consumidores frecuentes de cannabis.

El objetivo general de este estudio es desarrollar una
version corta del MMM que pudiera facilitar la inclusion
de los motivos de consumo de cannabis en las sesiones de
evaluacién, o en programas de prevencién o tratamiento,
cuyos tiempos de administraciéon y espacio son limitados
(Kuntsche y Kuntsche, 2009). Nuestra intencion fue desa-
rrollar una version corta que incluyese los items realmente
apropiados para valorar los motivos de consumo de mari-
huana y eliminar otros items que habian demostrado no
contribuir en la evaluacién del constructo (Benschop et
al,, 2015). Los fines especificos de este estudio fueron: 1)
traducir y adaptar el MMM al espanol; 2) crear una ver-
sion corta del instrumento usando analisis de los items y
de Rasch; 3) explorar la estructura de la version corta del
cuestionario; y 4) estudiar distintas fuentes de evidencia
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de validez de criterio del cuestionario. Nuestra hipotesis
era que, a pesar del menor nimero de items, el MMM SF
mostraria una estructura, indices de fiabilidad y evidencia
para predecir variables de consumo de cannabis al menos
igual de buenas que el MMM original.

Tabla 1. Datos descriptivos de la muestra final de 232 participantes.

Datos descriptivos Z;’:e:?a total
Nivel de estudios alcanzado Escuela primaria 9,05
Escuela secundaria 53,02
Universidad 37,98
Nivel de ingresos Menos de €450 55,17
€450 - €900 15,52
€900 -€1500 16,38
€1500-€2100 8,19
€2100-€2700 4,31
€2700 - €3600 0,43
Renta familiar Menos de €450 14,36
€450 - €900 21,03
€900 - €1500 24,10
€1500-€2100 21,54
€2100-€2700 11,28
€2700 - €3600 5,13
€900 - €1500 2,56
Convivencia (vive con) Solo/a 9,48
Padres o familia 58,62
Pareja 20,26
Otros (p. €j.,
compafieros/as de piso) 11,64
Ocupacién principal Estudiante 67,10
Empleado/a 28,57
Desempleado/a 4,33
Método

Participantes

La muestra original estaba compuesta de 390 participan-
tes. No obstante, de forma similar a los estudios previos so-
bre motivos, analizamos inicamente los datos de las perso-
nas que habian consumido marihuana al menos una vez en
su vida. De los 236 evaluados, dos no completaron el MMM,
y dos aparentemente contestaron los cuestionarios de ma-
nera aleatoria. La muestra final estaba compuesta de 232
=25,11, SD="7,58),
con un intervalo de edades de entre 16-58 anos. En la Tabla

participantes (50,53% hombres, edad

media

1 se presentan los demas datos descriptivos de la muestra.

Procedimiento
Aplicamos las recomendaciones de Muniz, Elosua y
Hambleton (2013) para la traduccion y adaptacion de

cuestionarios. Primero, tras revisar la literatura, escogimos
el cuestionario mas adecuado para evaluar los motivos de
consumo de cannabis. Segundo, solicitamos los permisos
para usar, traducir y adaptar el cuestionario. Para la tra-
duccién y adaptacién del cuestionario, dos investigadores
con experiencia en la construccion de tests psicométricos,
y familiarizados con estudios sobre el cannabis, tradujeron
los items al castellano. Después, un profesor de inglés, des-
conocedor del inventario, realiz6 su traduccién inversa.
El andlisis de la traduccién inversa indicé que la versiéon
en castellano se podia considerar comparable a la escala
original. También tuvimos en cuenta diferencias culturales
entre Espana y EEUU, pais donde se desarroll6 el cuestio-
nario original, cuando adaptamos el MMM.

Usamos dos métodos en el reclutamiento de la muestra.
Primero, evaluamos a los participantes que estudiaban for-
macion profesional en diferentes institutos de la provincia
de Castellon (zona este de Espana): Politécnico, Matilde
Salvador y Salvador Segui (N = 149). Durante las sesiones
de evaluacion, psicologos formados para este fin siguieron
unas instrucciones estandarizadas: repartieron las escalas,
garantizaron la confidencialidad, y animaron a los partici-
pantes a que respondieran con sinceridad. En este caso,
la Consejeria de Educaciéon de la Generalitat Valenciana
aprob6 el uso de la bateria de cuestionarios en la sesi6n
de evaluacion. Segundo, creamos una version online de la
bateria de cuestionarios y los participantes la respondieron
via Internet (N = 83). Completaron las escalas en respues-
ta a un anuncio publicado en Facebook. En este caso, la
informacién sobre el estudio, incluyendo las cuestiones
deontolégicas, fueron presentadas en la primera pagina de
la bateria, tras su aprobacion por parte del Comité Etico de
la Universitat Jaume I.

En ambos casos, todos los participantes facilitaron su
consentimiento para participar en el estudio, cumplimen-
taron los cuestionarios de forma voluntaria y anénima, y

no percibieron compensacion alguna por su participacion.

Medidas

El uso de marihuana se evalu6 con la escala Cannabis
and Other Drugs Intake Scale (CODIS), desarrollada por
nuestro equipo de investigacion a partir de otros instru-
mentos. E1 CODIS incluye una medida de la frecuencia de
consumo de cannabis a lo largo de la vida (Fq life: Indica
si has consumido cannabis desde nunca O a diariamente 5), fre-
cuencia de consumo de cannabis entre semana (Fq entre
semana: numero de dias en los cuales fumas cannabis entre lunes
y jueves: 0-4),yen fin de semana (Fq fin de semana: nimero
de dias en los cuales fumas cannabis entre viernes y domingo: 0 -
3), numero de porros fumados entre semana (Qn entre se-
mana) y en fin de semana (Qn fin de semana), frecuencia
de consumo durante el periodo de consumo de cannabis
mas intenso (Fq mas intenso: durante tu periodo de consumo
mds intenso, con qué frecuencia fumabas, entre nunca 0 a varias
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veces por dia 6) y nimero de porros fumados entre semana
(Qn entre semana periodo mas intenso) y en fin de sema-
na (Qn fin de semana periodo mas intenso) durante una
semana tipica del periodo de consumo de cannabis mas
intenso. Mientras que las preguntas sobre el nimero de
porros fumados eran de respuesta abierta, las que pregun-
taban sobre la frecuencia tenian un formato de respuesta
tipo Likert.

El MMM (Simons et al., 1998) esta compuesto por 25
items, y cada item contribuye a una de las cinco subescalas:
social, afrontamiento, animacién, conformidad y expansion.
Después de considerar todas las ocasiones durante las cua-
les los participantes habian fumado marihuana, indicaron
la frecuencia con la cual fumaban por la razén especificada
en cada item en una escala tipo Likert de 5 puntos, desde 1
(casi nunca/nunca) hasta 5 (casi siempre/siempre).

El cuestionario Cannabis Problems Questionnaire (CPQ;
Copeland, Gilmour, Gates, y Swift, 2005) esta compuesto
por 27 items que evaliian los problemas derivados del con-
sumo de cannabis. Los participantes informaron si habian
experimentado una serie de consecuencias debidas a su
consumo de marihuana durante los tltimos 3 meses. Los
items eran dicotémicos (si/no). En esta muestra, el alfa de
Cronbach de la escala fue 0,90.

Imputacion de datos perdidos

Los valores perdidos en el MMM en la muestra final (N=
232) eran 0,21% de todos datos. Por esta razén, en el AFC
y el analisis de los items y Rasch sustituimos el valor perdi-
do de cada participante por la media de la escala a la que
pertenecia el valor perdido (Bentler, 2006). En el andlisis
de regresion, realizamos el analisis de los datos disponibles
(pair-wise), aunque habia inicamente 19 valores ausentes
en total en las medidas de consumo de cannabis y en los
datos descriptivos.

Andlisis de datos

Estrategias de seleccién de items. El objetivo era reducir
la extensién de la escala original a la vez que evaluar de for-
ma adecuada el constructo. Combinamos el analisis clasico
de items y los procedimientos de medida de Rasch para
seleccionar los items (Meyer, 2014). Usamos el Joint Maxi-
mum Likelihood Estimation (JMLE). Primero, calculamos las
correlaciones entre el item y la escala total (i.e., discrimina-
cion de los items clasica). Al considerar el nimero de pun-
tos en la escala de Likert, el indice de discriminacién debe-
ria ser 0,60 o mayor. Segundo, evaluamos el persona-item
outfit e infit usando los estadisticos Unweighted Mean Square
(UMS) y Weighted Mean Square (WMS). Para ambos casos,
se recomiendan valores entre 0,80 y 1,20, y prestar mayor
atencion a valores mas altos que a los mas bajos (Meyer,
2014). Antes de implementar el analisis de items, se confir-
maron las suposiciones respecto de dimensionalidad y de
independencia local.

Ademas de estas consideraciones estadisticas, cuando
los items mostraron buenos indices, seleccionamos los
items que median aspectos diferentes de la escala. Los
items que eran un componente esencial de una escala de
motivos no se eliminaron (véase Mezquita, Camacho, Suso,
Ortet, y Ibanez, 2018, para un procedimiento similar). To-
dos los items fueron analizados usando el software jMetrik
(Meyer, 2014).

Evaluacién de la estructura del cuestionario. Después
de seleccionar el grupo de 15 items, y de manera similar
a estudios anteriores realizados con el MMM (Zvolensky
et al,, 2007) y el DMQ-R SF (Kuntsche y Kuntsche, 2009;
Mezquita et al., 2018), realizamos un AFC de cinco factores
correlacionados. También analizamos otros posibles mode-
los hallados en la literatura con el DMQ-R (Cooper, 1994;
Hauck-Filho, Pereira y Cooper, 2012): un modelo unidi-
mensional en el cual todos los items cargaban en un fac-
tor Unico; un modelo de dos factores de refuerzo positivo
(social, animacion y expansién) y negativo (afrontamiento
y conformidad); y un modelo de dos factores de fuente de
refuerzo interna (animacion, afrontamiento y expansion)
y externa (social y conformidad).

Dada la distribucion anormal de nuestros datos, usamos
los métodos robustos de estimacion de Satorra-Bentler
para todos los analisis de modelos de ecuaciones estructu-
rales. Para considerar que un modelo tiene un ajuste exce-
lente, el ( x* tiene que ser no significativo, pero esto no es
comun en el AFC. Por lo tanto, es interesante usar otros
indices de ajuste para comparar modelos competidores:
el indice de ajuste no normalizado (NNFI), el indice de
ajuste comparativo (CFI), el indice de ajuste incremental
(IFT), el indice de ajuste de McDonald (MFI), el error me-
dio cuadratico de aproximaciéon (RMSEA), y el criterio de
informacién de Akaike (AIC). Valores mas bajos de AIC
indican mejor ajuste. Un modelo con NNFI, CFI, IFI, y MFI
> 0,90, RMSEA < 0,10 se considera tener un ajuste aceptable,
y NNFI, CFI, IFI y MFI > 0,95, y RMSEA < 0,06 un ajuste
adecuado (Byrne, 2006).

Fiabilidad de puntuaciones. Para someter a prueba la fia-
bilidad de las subescalas, calculamos los alfas de Cronbach
y omegas ordinales (Dunn, Baguley, y Brunsden, 2014) con
IC 95% usando los software jMetrik (Meyer, 2014) y R 3.4.0
(R Core Team, 2013), respectivamente.

Invarianza métrica entre grupos por sexo. Se realizaron
Modelos de Ecuaciones Estructurales (MES) para determi-
nar la invarianza métrica del cuestionario entre hombresy
mujeres. En un paso inicial, sometimos a prueba el modelo
de forma separada para cada grupo por sexo. Segundo, ex-
ploramos la invarianza configural entre grupos mediante
un andlisis multigrupo entre hombres y mujeres. Proba-
mos las invarianza métrica, escalar y del error de medida
(Milfont y Fischer, 2010). Evaluamos la bondad de ajuste
relativa entre los modelos cada vez mas restringidos usan-
do el calculo del test de diferencias del chi-cuadrado ( X*

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 2

109



Laura Mezquita, Lucia Ruiz-Valero, Naiara Martinez-Gémez, Manuel |. Ibafez, Generés Ortet

(Satorra y Bentler, 2001). Todos los AFC fueron realiza-
dos usando la version 6.1 del software EQS (Bentler y Wu,
2002).

Relacién entre motivos de consumo de marihuana y las
variables de consumo de marihuana. Los analisis descrip-
tivos, correlaciones de Pearson y andlisis de regresion se
hicieron con el paquete estadistico SPSS version 22 (IBM
Corp, 2013). Realizamos ocho analisis de regresion dife-
rentes, controlando el efecto del sexo y la edad. En estos
analisis, los motivos de consumo de marihuana fueron las
variables independientes, y las variables de consumo de
marihuana fueron las variables dependientes. Para los pro-
blemas relacionados con el consumo de cannabis, realiza-
mos un analisis de regresion adicional controlando por la
frecuencia y cantidad de consumo de cannabis.

Tabla 2. Andlisis de los items y de Rasch del Marijuana Motives
Questionnaire.

Subescala items  Discriminacién  Dificultad UMS WMS
Social Item 3 ,66 .19 ,81 ,85
Item 5 ,42 ,87 1,38 1,70
Item 11 ,65 -,20 ,92 ,90
Item 14 74 -,02 ,65 ,70
Item 16 ,57 46 1,12 1,21
Animacién Item 7 74 -,87 73 73
Item 9 ,34 1,49 2,23 2,23
Item 10 ,68 -,06 ,98 ,98
Item 13 74 -,68 ,71 ,71
Item 18 ,64 ,13 ,95 ,95
Afrontamiento Item 1 ,80 .14 ,76 ,86
Item 4 ,78 .12 ,94 ,93
Item 6 ,72 -32 1,07 1,11
Item 15 ,69 ,87 1,41 1,37
Item 17 ,80 -,28 ,87 ,92
Conformidad  Item 2 ,55 -,89 1,43 1,53
Item 8 ,66 1,06 ,94 1,18
Item 12 ,79 45 ,64 75
Item 19 74 -,01 ,98 1,05
Item 20 ,84 ,28 ,53 ,58
Expansion Item 21 ,62 ,60 1,13 1,37
Item 22 ,76 -,40 ,98 ,90
Item 23 ,83 -,18 ,63 ,69
Item 24 ,68 ,46 ,91 1,11
Item 25 ,69 -,48 1,09 1,05

Nota. Los items incluidos en el MMM SF aparecen en negrita. El contenido de
los items puede consultarse en Simons et al. (1998).

Resultados

Seleccion de items

En la Tabla 2 se muestran los resultados de los analisis
de los items y de Rasch. Primero, considerando los indices
de discriminaci6n, eliminamos los items 5y 16 de la escala
de motivos sociales, el item 9 de la escala de animacion, y el
item 2 de la escala de conformidad. Segundo, consideran-
do los indices de UMS y WMS, también eliminamos el item
15 de la escala de afrontamiento y el item 21 de la escala
de expansion. De los items restantes, elegimos los que eran
esenciales para la escala de motivos y los que tenian me-
nor solapamiento de contenido (p. €j., “Porque me gusta
la sensacién” se mantuvo en lugar de “Porque me da una
sensacion placentera”). En la Tabla 2 se presenta en negri-
ta el grupo final de 15 items.

71/.08

3 Social P ftem 11
. 5/.07
71***
'39***

Animacion Item 10

Item 18

L6QF**

Afrontamiento

30%*

)
81/.09

A90/'10

Conformidad

7

Nota. Las flechas unidireccionales muestran arriba las cargas factoriales y los
errores estandares de medida. Las flechas bidireccionales muestran arriba las
correlaciones. Todas las cargas factoriales eran significativas con p ¢,001. El
contenido de los items puede consultarse en Simons et al. (1998).

*p<,05. **p <,01. ***p ¢ ,001.

.
2
.93/.08
I
3/_09

Figura 1. AFC correlacionado de la solucién final
de 15 items del MMM SF.
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Tabla 3. Indices de Ajuste de los Distintos Modelos Estructurales y Andlisis Multi-Grupo entre Hombres y Mujeres del MMM SF.

s-BX? g.l p NNFI CFI IFI MFI RMSEA (90%Cl) AlC

mmm ~ Modelodecincofactores oo ftegra 497,51 265 ,000 ,837 ,856 ,859 ,606 ,062(,053,,070) -32,49
correlacionados

mmmsp Modelodecincofactores ) o inteara 121,30 80 ,002 ,944 ,958 ,959 ,915 ,047(,029,,063) -38,70
correlacionados

Modelo unidimensional Muestra integra 549,56 90 ,000 ,450 ,528 ,535 ,371 ,149(,136,,160) 369,56
Modelo de dos factores, Muestra fntegra 509,42 89 ,000 ,491 ,568 ,575 404 ,143(,131,,155) 331,42
fuente interna vs. externa
Modelo de dos factores,
refuerzo positivo vs. Muestra integra 569,69 89 ,000 ,418 ,507 ,515 ,355 ,153(,141,,165) 391,69
negativo
Modelo de cinco factores oy o 119,13 80 ,003 ,896 ,921 ,925 ,846 ,065(,038,,088) -40,87
correlacionados

Mujeres 112,13 80 ,010 ,900 ,924  ,923  ,870 ,059(,030,,083) -47,87

Analisis multigrupo del
modelo de cinco factores Invarianza configural 230,01 160 ,000 ,900 ,924 ,927 ,860 ,062(,043,,078) -89,99
correlacionados

Invarianza métrica 239,03 175 ,001 ,916 ,930 ,933 ,871 ,056(,037,,073) -110,97

Invarianza escalar 261,06 190 ,000 ,903 ,925 ,929 ,855 ,057(,038,,073) -118,94

invarianza del error

. 259,24 205 ,006 ,929 944,946,994 ,051(,031,,068) -150,76
de medida

Tabla 4. Andlisis descriptivos para la muestra integra y diferenciando entre hombres y mujeres.

Muestra integra Hombres Mujeres

X SDh a e X SD X SD t d
Social 5,75 2,95 ,83(,79, ,88) ,82(,79, ,86) 6,03 3,19 5,47 2,68 1,44 ,19
Animacion 7,09 3,41 ,79 (,74, ,84) ,79(,73,,83) 7,60 3,80 6,57 2,88 2,33* ,31
Afrontamiento 5,05 2,84 ,86 (,82,,91) ,86 (,83,,89) 5,23 3,17 4,87 2,45 ,97 ,13
Conformidad 3,68 1,88 ,90 (,84, ,96) ,89 (,86, ,91) 3,52 1,64 3,83 2,10 -1,27 -,16
Expansion 4,65 2,53 ,83(,76,,91) ,86 (,83,,89) 4,86 2,66 4,43 2,38 1,32 ,17
Fg entre semana ,67 1,30 - ,90 1,44 ,45 1,10 2,66** ,35
Fq fin de semana ,79 1,12 - ,90 1,18 ,68 1,03 1,46 ,20
Qn entre semana 1,29 3,27 - 1,67 3,70 ,89 2,72 1,80 ,24
Qn fin de semana 1,65 3,16 - 2,09 3,72 1,21 2,37 2,12* ,28
Fq periodo mas
intenso 3,33 1,99 - 3,54 2,12 3,11 1,83 1,63 ,22
Qn periodo mas
intenso entre
semana 4,14 6,74 5,50 7,90 2,76 4,98 3,13** ,41
Qn periodo mas
intenso
fin de semana 4,77 6,19 5,82 7,05 3,70 4,99 2,63** ,35
Problemas
relacionados con
el consumo de
cannabis 2,51 3,99 3,26 4,66 1,75 3,01 2,92** ,38

Nota. Fq entre semana = frecuencia de consumo de cannabis entre semana; Fq fin de semana = frecuencia de consumo de cannabis en fin de semana; Qn entre
semana = nmero de porros fumados entre semana; Qn fin de semana = nlmero de porros fumados en fin de semana; Fq mas intenso = frecuencia de consumo
durante el periodo de consumo de cannabis mas intenso; Qn méas intenso entre semana = nimero de porros fumados durante una semana tipica del periodo de con-
sumo de cannabis mas intenso; Qn mas intenso fin de semana = nimero de porros fumados en un fin de semana durante una semana tipica del periodo de consumo
de cannabis méas intenso. Alfas de Cronbach y coeficientes omega ordinales con 95% IC. Los valores del d de Cohen de 0,20, 0,50, y 0,80 corresponden a los tamafios
de efecto pequefio, medio y grande, respectivamente (Cohen, 1992).

*p <,05. **p < ,01. ***p ¢,001
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Tabla 5. Andlisis de correlacion de Pearson entre los motivos de consumo de cannabis y las variables de consumo de cannabis.

Qnperiodo  Qnperiodo  Problemas

Fq periodo . % P .
Social Animacién Afrontamiento Conformidad Expansién Fgentre Fqfinde Qnentre Qnfinde < mas intenso mas intenso  derivados del
semana semana semana semana .o entre semana fin de semana consumo de
cannabis
Social - 59*** R ¥k 30%** 38*** 12 20** 14* 7% 24%%* .12 16* 21%*
Animacion - 52 xk* .10 L62F** 3hxRk 3gkak Ro Aol LOF** 51Fx* 33F*x 36%** N5 Rl
Afrontamiento - 27F** SOFRR 3 xRk 3@k 31 35%xx 36*** L .20%* 43
Conformidad - 17* -12 -17* -.08 -13 -13 -.10 -.10 -12
Expansion - L26%*% 3% L24%%* 28*** 30%** A7 14 36%**

Nota. Fq entre semana = frecuencia de consumo de cannabis entre semana; Fq fin de semana = frecuencia de consumo de cannabis en fin de semana; Qn entre
semana = ndmero de porros fumados entre semana; Qn fin de semana = nimero de porros fumados en fin de semana; Fq mas intenso = frecuencia de consumo
durante el periodo de consumo de cannabis méas intenso; Qn méas intenso entre semana = nimero de porros fumados durante una semana tipica del periodo de con-
sumo de cannabis mas intenso; Qn mas intenso fin de semana = nlmero de porros fumados en un fin de semana durante una semana tipica del periodo de consumo
de cannabis méas intenso.

*p<,05. **p <,01. ***p < ,001.

Tabla 6. Andlisis de regresion: Motivos de consumo de cannabis como predictores de las variables de consumo de cannabis.

Qn periodo  Qn periodo  Problemas Problemas
Vi Fq entre Fqfin de Qn entre Qn fin de Fg pFriodo mas intenso mas intenso derivados del Vi derivados del
semana semana semana semana mas intenso entre fin de consumo de consumo de
semana semana cannabis cannabis
B AR? B AR? B AR? B AR? B AR? B AR? B AR? B AR? B AR?
Paso 1
Sexo -,18** ,03* -10 ,01 -512 ,02  -,14* ,02 -,11 ,01 -,21%* ,04** -17* ,03* -,19** ,04* Sex 5,09 ,48%**
Edad ,06 -,01 ,03 -,06 -,02 ,02 -,01 -,01 Age -,01
Frequency ,39%**
Quantity ,32%x*
Paso 2
Social 514 ,19%%* .01 ,27*** -,08 ,15*** .08 ,22*** .07 ,31** .11 ,14*** .06 ,15*** .05 ,28*** Social 5,00 ,05***
Animaci6n ,29%* ,23%* ,22% ,31%x* J49*** ,347%%* J43%r* ,21% Enhancement  ,05
Afrontamiento ,26*** ,32%*x ,26%* ,28%** ,23%* ,19* ,10 ,35%x* Coping ,18**
Conformidad  -,20** -, 30%** -,16* -, 21%* -, 22%%* -,15% -,13* -, 24%%* Conformity -11*
Expansion ,03 ,06 ,03 ,01 -,06 -,07 -13 ,11 Expansion ,09

Nota. Fq entre semana = frecuencia de consumo de cannabis entre semana; Fq fin de semana = frecuencia de consumo de cannabis en fin de semana; Qn entre
semana = ndmero de porros fumados entre semana; Qn fin de semana = niimero de porros fumados en fin de semana; Fq mas intenso = frecuencia de consumo
durante el periodo de consumo de cannabis mas intenso; Qn mas intenso entre semana = nimero de porros fumados durante una semana tipica del periodo de con-
sumo de cannabis mas intenso; Qn mas intenso fin de semana = ndmero de porros fumados en un fin de semana durante una semana tipica del periodo de consumo
de cannabis més intenso.

*p<,05. **p<,01. ***p < ,001.

Fuentes de evidencia de validez de Invarianza métrica de la escala entre grupos de sexo
la estructura de MMM Cuando dividimos la muestra en hombres y mujeres, los
En la Tabla 3 se presentan los indices de ajuste del mo-  indices de ajuste del MMM SF fueron ligeramente peores que

delo de cinco factores correlacionados de las escalas MMM para la muestra integra, aunque aceptables (Tabla 3). Por lo
y MMM SF. Mientras que los indices de ajuste del MMM  tanto, exploramos la invarianza configural entre grupos, y los
no fueron aceptables, los del MMM SF fueron, en general, indices de ajuste fueron aceptables (Tabla 3). Al anadir res-
adecuados. El1 modelo de cinco factores correlacionados tricciones a las cargas factoriales (,X*, (15) =13,61, p=,56),
del MMM SF también mostré mejores indices de ajuste que las medias (,X?, (15) = 23,15, p = ,08) y los errores de me-
el modelo unidimensional y el de dos factores (Tabla 3). dida (,;X?,, (15) = 8,65, p=,90) entre hombres y mujeres los
En la Figura 1 se muestran las cargas factoriales, errores modelos no mostraron disminuciones significativas de ajuste.
estandares y covarianzas del modelo de cinco factores del ~ Esto indica que el MMM SF mostr6 invarianza métrica, esca-
MMM SF. lar, y de los errores de medida entre grupos por sexo.
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Fiabilidad de puntuaciones

En la Tabla 4 se presentan los coeficientes alfas de Cron-
bach y omegas ordinales de las escalas con IC 95%. La fiabili-
dad de todas las escalas vari6 entre buenay excelente (con to-
dos los coeficientes alfas y omegas ordinales entre 0,79-0,90).

Fuentes de evidencia de validez:
motivos como predictores de diferentes
variables de consumo de marihuana

En la Tabla 4 se presentan los analisis descriptivos del
MMM SF vy las variables de consumo de marihuana. Los
hombres obtuvieron puntuaciones significativamente mas
altas en los motivos de animacion, frecuencia de consumo
entre semana, cantidad de consumo en fin de semana,
cantidad de consumo de marihuana durante el periodo de
consumo mas intenso entre semana y en fin de semana, y
problemas derivados del consumo de cannabis. No obstan-
te, el efecto de las diferencias fue minima. El analisis corre-
lacional mostré que las correlaciones mas fuertes se halla-
ban entre los motivos internos de consumo de marihuana
(animacién, afrontamiento y expansion) y las variables de
consumo de marihuana (Tabla 5).

El analisis de regresiéon mostr6é que los motivos de ani-
macion, afrontamiento y baja conformidad eran predicto-
res de la frecuencia y la cantidad de marihuana fumada
entre semana y en fin de semana (Tabla 6). El mejor pre-
dictor de la frecuencia y la cantidad de consumo durante
el periodo de consumo mas intenso fueron los motivos de
animacion, que tuvieron una asociacion mas fuerte con el
consumo de fin de semana que con el de entre semana. A
pesar de que los motivos de afrontamiento, animacion y
baja conformidad eran predictores de problemas relacio-
nados con el consumo de cannabis, el efecto de los motivos
de animacién no era significativo cuando se controlaba el
efecto de frecuencia y cantidad de consumo (Table 6).

Discusion

Los objetivos de este estudio fueron traducir y adaptar
el MMM SF al castellano, explorar su estructura factorial y
fiabilidad, y evaluar diferentes fuentes de validez de criterio
(predictores de variables de consumo de marihuana). Los
andlisis de los item y de Rasch aportaron un grupo final de
15 items, tres por escala, con cargas factoriales significativas
(todas fueron de 0,71 o superior). Los doce items de las es-
calas social, animacion, afrontamiento y conformidad eran
los mismos que los anteriormente retenidos en la version
corta del DMQ-R (Kuntsche y Kuntsche, 2009; Mezquita et
al., 2018). Esto es importante para futuros estudios compa-
rativos sobre motivos de consumo de sustancias. Si se en-
cuentran diferencias entre motivos de consumo de drogas,
éstas no se deben atribuir a las diferencias entre los cuestio-
narios, dada la equivalencia entre el MMM SF y el DMQ-R
SF. La solucién final de la escala de motivos de expansion

de 3 items estaba compuesta por los tres items con las car-
gas factoriales mas altas en la validaciéon del cuestionario
original (Simons et al., 1998). El cuestionario también
mostré invarianza métrica entre hombres y mujeres. Como
resultado, el MMM SF es un instrumento apropiado para
comparar los motivos de consumo de marihuana por sexo.

Respecto de la fiabilidad de las puntuaciones, todas
los alfas de Cronbach fueron superiores al punto de cor-
te estindar de 0,70, a pesar de que escalas cortas suelen
tener consistencias internas mas bajas que escalas mas lar-
gas. Cuando estudios previos exploraron los motivos de
consumo de marihuana, los motivos de animacion fueron
los mas informados, seguidos por los motivos sociales, de
expansion, de afrontamiento y de conformidad (Buckner
et al., 2012; Foster et al., 2014; Simons et al., 2016, 1998;
Zvolensky et al., 2007). No obstante, en este estudio, los
participantes informaron mas motivos de afrontamiento
que de expansion. Esto no fue debido a la brevedad del
cuestionario, pero es indicativo de la existencia de algunas
diferencias culturales que podrian ser objeto de analisis en
estudios transculturales futuros.

Cuando exploramos las intercorrelaciones entre las es-
calas de motivos, las correlaciones mas fuertes se hallaban
entre los motivos de animacién y de expansion. Este resul-
tado era de esperar porque, como ocurre con los motivos
de animacion, en los motivos de expansioén el consumo ac-
tia como un refuerzo positivo cuya fuente de refuerzo es
interna. Las correlaciones mas bajas se observaron entre
los motivos de conformidad y las demas escalas, como ocu-
1Ti6 en estudios anteriores (Simons et al., 1998; Zvolensky
et al., 2007).

Respecto de las fuentes de validez de criterio, ambos mo-
tivos de afrontamiento y de animacion estaban asociados
de forma similar con la frecuencia y la cantidad fumada
entre semana y en fin de semana. Este resultado fue dife-
rente al hallado para alcohol, dado que estudios anteriores
han mostrado que los motivos de animacién estan princi-
palmente relacionados con el consumo en fin de semana,
mientras que los motivos de afrontamiento estan asocia-
dos con el consumo de alcohol entre semana (Mezquita,
Ibanez, Moya, Villa, y Ortet, 2014; Studer et al., 2014).
De todas maneras, se hallaron algunas similitudes entre
las sustancias. Los motivos de animacién fueron el mejor
predictor no solo de la frecuencia de consumo durante el
periodo de consumo mas intenso, sino también de la canti-
dad de consumo entre semana y en fin de semana durante
el periodo de consumo mas intenso. Estudios anteriores
sobre alcohol también han informado que los motivos de
animacion son los mejores predictores de consumo de al-
cohol alto y del binge drinking (Cooper, 1994; McCabe,
2002). Por ultimo, el hecho de que la asociacion entre los
motivos de animacion y los problemas derivados del con-
sumo de cannabis desapareciera cuando se controlaba por
el efecto de la frecuencia y la cantidad de consumo de can-
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nabis, sugiere que la asociacion estaba mediada por el uso
de marihuana (Simons et al., 2005). En linea con esta idea,
resultados anteriores sobre motivos y problemas derivados
del consumo de alcohol han obtenido hallazgos similares
(Mezquita et al., 2014). Es mas, segin estudios anteriores
sobre marihuana (Simons et al., 2005) y alcohol (Mezquita
etal., 2018, 2014), el motivo de afrontamiento es el mejor
predictor de los problemas derivados del consumo de sus-
tancias, incluso cuando se controla por las sustancias, sugi-
riendo que este motivo es un factor de vulnerabilidad para
trastornos relacionados con el consumo de marihuana.

El analisis de regresién encontré una asociaciéon nega-
tiva entre los motivos de conformidad y todas las variables
de consumo de marihuana (Buckner y Zvolensky, 2014;
Simons et al., 1998; Zvolensky et al., 2007). Otros estu-
dios anteriores que incluyeron los motivos del consumo
de alcohol hallaron resultados similares y ofrecieron in-
terpretaciones diferentes de estos hallazgos (p. ej., Grant,
Stewart, O’Connor, Blackwell, y Conrod, 2007; Mezquita,
Stewart, Kuntsche y Grant, 2016; Kuntsche, Wiers, Janssen,
y Gmel, 2010). Por un lado, este resultado podria deberse
aun efecto de supresién (Grant et al., 2007). La definicién
clasica del efecto de supresion en un analisis de regresion
es que una covariable potencial no relacionada con la va-
riable de resultado (p. ej., tiene una correlacién bivariada
de cero) aumenta el ajuste del modelo general en la regre-
sion cuando se anade dicha covariable (p. €j., motivos de
conformidad) al modelo (Tu, Gunnell, y Gilthorpe, 2008).
No obstante, esta explicacion es improbable porque inclu-
so cuando algunas de las correlaciones entre motivos de
conformidad y las variables de consumo de marihuana fue-
ron no significativas, mostraron una asociacién negativa,
con una tendencia hacia la significancion en la mayoria de
los casos. Por otro lado, es l6gico que las personas que in-
forman motivos de conformidad indiquen una frecuencia
baja de consumo de marihuana y que fumen cantidades
pequenas de marihuana. Con el fin de sentirse parte de
un grupo, pueden ser suficientes unas pocas inhalaciones
para lograr dicho fin; i.e., estar colocado puede ser incluso
contraproducente respecto del objetivo de no sentirse ex-
cluidos (Kuntsche et al., 2010).

Para concluir, los motivos de expansiéon no estaban aso-
ciados de forma significativa con las variables de consumo
de marihuana en los analisis de regresion. Estos resultados
podrian deberse a las correlaciones altas encontradas en-
tre los motivos de expansién y de animacion, pero también
a la asociacion de los mismos con los motivos de afronta-
miento (Figura 1 y Tabla 5). Las intercorrelaciones altas
entre las escalas de motivos pueden disipar la influencia de
los motivos de expansién sobre las variables de consumo
de marihuana (Studer et al., 2014).

Este estudio no esta exento de limitaciones. Primero, el
tamano de la muestra es modesto, igual que en estudios
anteriores (Simons et al., 1998; Zvolensky et al., 2007). En

parte se debe al hecho de que el cuestionario fue disennado
para ser usado con participantes que habian consumido
cannabis al menos una vez en su vida, y que el consumo de
cannabis no es tan frecuente como el consumo de alcohol
o tabaco. No obstante, si consideramos que el cuestionario
tiene inicamente 15 items, entonces podriamos considerar
el tamano de la muestra como adecuada. Segundo, debido
al diseno transversal del estudio, no fue posible explorar
la fiabilidad test-retest de las puntuaciones y las fuentes de
validez de las escalas de motivos para predecir las variables
de consumo de marihuana. Tercero, los motivos de consu-
mo de cannabis no son las tnicas variables proximales al
consumo de cannabis a tener en cuenta (Lloret Irles, Mo-
rell-Gomis, Laguia, y Moriano, 2018). Han de estudiarse
otras variables para obtener una vision completa del uso de
cannabis en consumidores. Por tltimo, el uso de cannabis
podria evaluarse con mayor objetividad en lugar de exclu-
sivamente mediante autoinformes (Casajuana et al., 2017).

En resumen, los resultados apoyan la idea de que el
MMM SF es mejor (en términos de validez estructural), o
al menos igual de bueno (en términos de la fiabilidad de
sus puntuaciones y capacidad para predecir las variables
de consumo de marihuana), que el MMM. El cuestionario
parece ser una herramienta ttil para valorar los motivos
de consumo de marihuana cuando el tiempo del adminis-
trador es limitado, especialmente cuando se aplican varios
instrumentos de evaluacion.
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Resumen

Abstract

El estilo parental de socializacion se relaciona con trastornos de
conducta (TC) y trastornos relacionados con sustancias (TRS)
en adolescentes, con diferencias segin el contexto cultural. Se
disen6 mediante método Delphi un cuestionario con dos versiones
(Cuestionario de socializacion parental 7XP-A para adolescentes y
TXP-C para cuidador principal) para evaluar en poblacién espanola las
practicas de socializacion parental relacionadas con TCy TRS. Se valid6
en una muestra comunitaria de 631 adolescentes entre 14 y 16 anos
y sus cuidadores. Los resultados recomiendan un cuestionario 7XP-A
de 29 items y estructura bifactorial: afecto-comunicacién y control-
estructura, mostrando alta fiabilidad interna (alfa de Cronbach=0,89) y
test-retest (coeficiente de correlacion intraclase=0,94). Ambos factores
correlacionan con TRS (r=0,273; p<0,001) y con la mayoria de las
dimensiones psicopatologicas estudiadas. La puntuacion total y afecto-
comunicacion se relacionan con el trastorno disocial (t=3,259; p=0,001)
y su gravedad (r=0,119; p=0,003). La fiabilidad interjueces entre
adolescentes y cuidadores es baja, en parte porque el TXP-C, de 16 items,
presenta una estructura bifactorial diferente: afecto-comunicacién y
valores prosociales. La fiabilidad interna (alfa de Cronbach= 0,87) y
test-retest (coeficiente de correlacion intraclase=0,94) del TXP-C son
altas. La puntuacion total y afecto-comunicacién se relacionan con el
trastorno disocial (t=2,586; p=0,010) pero no discrimina segiin el TRS.
En conclusion, el cuestionario 7TXP-A para adolescentes parece
un instrumento fiable, vélido y sin sesgos que evalia la percepcién
de las practicas de socializacién parental, relacionando mayores
puntuaciones en afecto-comunicacion y control-estructura con menor
psicopatologia y consumo de alcohol y drogas. El TXP-C también
parece fiable y sin sesgos, pero muestra menos evidencias de validez
respecto al consumo de sustancias y la psicopatologia.

Palabras clave: Socializaciéon parental; Trastornos de conducta;
Trastornos relacionados con sustancias; Afecto-comunicacioén; Control-

estructura; Valores prosociales.

Parenting is linked to conduct disorders (CD) and substance related
disorders (SRD) in adolescents, but with differences according
to cultural context. A questionnaire with two versions (parenting
questionnaire TXP-Aforadolescentsand TXP-C for primary caregivers)
was designed using the Delphi method to evaluate parenting practices
related to CD and SRD in a Spanish population. It was validated in a
community sample of 631 adolescents aged between 14 and 16 and
their caregivers. Results suggest a 29-item TXP-A questionnaire with
bifactorial structure: affection-communication and control-structure,
with high internal (Cronbach’s alpha=0.89) and test-retest (intraclass
correlation coefficient=0.94) reliabilities. Both factors are related
to SRD (r=0.273, p<0.001) and with most of the psychopathological
dimensions studied. The total score and affection-communication are
related to dissocial disorder (t=3.259, p=0.001) and its severity (r=-
0,119; p=0.003). Inter-observer reliability between adolescents and
caregivers is low, in part because the 16-item 7XP-C has a different
bifactorial structure: affection-communication and prosocial values.
TXP-C's internal (Cronbach’s alpha=0.87) and testretest (intraclass
correlation coefficient=0.94) reliabilities are high. The total score and
affection-communication were related to dissocial disorder (t=2.586;
p=0.010) but TXP-C did not discriminate according to SRD.

In conclusion, the TXP-A questionnaire for adolescents seems to be a
reliable, valid and unbiased instrument that evaluates the perception
of parenting practices, relating higher affection-communication and
control-structure to less psychopathology and alcohol and drug use.
TXP-C also seems to be reliable and unbiased, but shows less evidence
of validity regarding substance use and psychopathology.

Keywords: Parenting; Conduct disorders; Substance related disorders;

Affection-communication; Control-structure; Prosocial values.
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a familia es un contexto principal para el apren-
dizaje de valores, normas y costumbres durante
la infancia y la adolescencia (Visser, de Winter,
Vollebergh, Verhulst y Reijneveld, 2013) y uno de
los agentes que puede influir en el aumento, mantenimien-
to o disminucién de los sintomas psicopatolégicos (Rosa-Al-
cazar, Parada-Navas y Rosa-Alcdzar, 2014). La mayoria de los
estudios sobre la familia se han centrado en los progenito-
res y, mas en concreto, en los estilos educativos o socializa-
cion parental que emplean éstos (Rosa-Alcazar et al., 2014).

El modelo tradicional de socializaciéon familiar de
Baumrind (1991) consta de dos dimensiones: afecto-comu-
nicaciéon (comportamiento de los padres hacia los hijos me-
diante el cual los ninos sienten que son amados y se sienten
aceptados como individuos dentro de la familia) y exigen-
cias-control (grado de intensidad o tipo de influencia de
los padres en la conducta de los hijos), clasificando a los
progenitores en los estilos democratico (alto control y alta
aceptacion y sensibilidad, enfatiza tanto el respeto a la in-
dividualidad del nino como la inculcacién de valores socia-
les), autoritario (alta exigenciay control y baja sensibilidad,
enfatiza el control y la obediencia) y permisivo/indulgente
(baja exigencia y control y alta aceptacion y sensibilidad,
enfatiza la autoexpresion y la auto-regulaciéon) (Bersabé,
Fuentes y Motrico, 2001; Martinez, Diaz, Salazar y Duron,
2014). Maccoby y Martin (1983) anaden el estilo negligente
(baja exigencia-control y bajo afecto-comunicacion). A lo
largo del tiempo se han propuesto otros modelos y dimen-
siones de socializacion parental, como el Modelo Circum-
plejo Tridimensional de Olson (1988), con tres dimensio-
nes: cohesion, flexibilidad y comunicacién, clasificando a
las familias en 25 tipos (Rees y Valenzuela, 2003).

A pesar de la diversidad de modelos, se considera que
existen dos dimensiones basicas de los estilos educativos
(Sansinenea y Sansinenea, 2004): una relacionada con el
tono emocional de la relacién y la comunicacién (afecto
y comunicacion, aceptaciéon/rechazo, calor/frialdad, afec-
to/hostilidad, proximidad/distanciamiento) y otra con las
conductas puestas en juego para controlar y guiar el com-
portamiento de los hijos (control y disciplina). Estas prdc-
ticas suelen estar presentes en todas las familias, depen-
diendo el uso de una u otra de la situaciéon especifica en
la que se aplica, aunque suele existir un estilo dominante
que se pone en marcha con mayor frecuencia (Rodriguez
y Torrente, 2003). Aunque la autonomia aumenta durante
la transicion a la adolescencia, los progenitores contintian
siendo importantes para el desarrollo del adolescente (Vis-
ser et al., 2013), percibiendo los adolescentes que sus pa-
dres utilizan patrones relativamente estables de educacién
(Rodriguez y Torrente, 2003).

La investigacion a lo largo de muchas décadas ha desta-
cado la importancia del estilo parental para el desarrollo
de conductas antisociales (Waller, Gardner y Hyde, 2013).
El afecto negativo correlaciona con la conducta agresiva y

los problemas de atencién y del comportamiento, mientras
que el estilo autoritario lo hace con depresion y ansiedad,
conducta delictiva y otros problemas internalizantes (Ro-
sa-Alcazar et al., 2014). La violencia y la negligencia son
dos de los factores que mejor predicen los trastornos de
conducta y la conducta antisocial (Holmes, Slaughter y
Kashani, 2001). Monitorizacion, calidez y control conduc-
tual estan asociados con niveles mas bajos de problemas
de conducta en la adolescencia (Trudeau, Mason, Randall,
Spoth y Ralston, 2012). El afecto y apoyo junto con la dis-
ciplina moderada y consistente pueden inhibir los proble-
mas de conducta (Loke y Mak, 2013). Ademas, el afecto y
la conexién familiar actian como factores protectores ante
muchos de los comportamientos de riesgo de los adoles-
centes (Loke y Mak, 2013). En esta linea, la monitorizacién
parental se asocia con efectos positivos en el uso de sus-
tancias por adolescentes, con una reduccion del consumo
y una menor probabilidad de tener pares consumidores;
protegiendo también a los adolescentes de la influencia
potencialmente negativa de los pares (Tornay et al., 2013).

El estilo democratico es el que ha mostrado mayores be-
neficios para el desarrollo de los hijos (Fernandez, 2009),
siendo reconocido como el mas beneficioso en la sociedad
norteamericana (Lidner, 2013), donde los estilos demo-
cratico y autoritario actuaban como factor de proteccion
para el consumo de sustancias mientras que los estilos in-
dulgente y negligente suponian un factor de riesgo (Mar-
tinez, Fuentes, Garcia y Madrid, 2013). Sin embargo, en
grupos étnicos minoritarios, en contextos diferentes al an-
glosajon y en familias con un nivel socio-econémico bajo,
el estilo educativo autoritario basado en la imposicién y
no en el afecto parental parece ser un estilo mas adecua-
do (Fuentes, Garcia, Garcia y Alarcon, 2015). En Espana,
diferentes estudios asocian el estilo indulgente basado en
el afecto con los mejores resultados en el ajuste psicosocial
de los hijos (Fuentes et al., 2015). Un ntimero destacado
de publicaciones coincide en que los adolescentes de pa-
dres indulgentes obtienen iguales o mejores puntuaciones
en diferentes criterios de ajuste que los hijos con familias
democraticas (Pérez, 2012) y en que el estilo indulgente
actiia como proteccién para el consumo de sustancias en
adolescentes (Martinez et al., 2013). Esto contrasta con los
estudios que encuentran en adolescentes espanoles que
una alta permisividad se relaciona con el consumo de alco-
hol (Mezquita et al., 2006).

Se han desarrollado numerosos instrumentos para eva-
luar los estilos parentales, siendo ejemplos significativos:
Inventario para hijos/as del comportamiento parental (CRPBI,
Schaefer, 1965); Escala de Clima Social en la Familia (Moos,
Moos y Trichett, 1984), FACES Il (Escala de Fvaluacion de la
Adaptabilidad y Cohesion Familiar Tercera Version; Olson, Port-
ner y Lavee, 1985); Parental Authority Questionnaire (PAQ;
Buri, 1991), Alabama Child Parenting Questionnaire (ACPQ;
Shelton, Frick y Wootton, 1996), Escala de socializacion pa-
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rental en la adolescencia (ESPA29; Musitu y Garcia, 2001),
Escala para la evaluacion del estilo parental (Oliva, Parra, San-
chez-Quija y Lépez, 2007) y Cuestionario de estilo educativo
percibido (EMBU; Arrindell et al., 2005). Destacar como
limitacion de estos instrumentos que s6lo el ESPA29y la
Escala para la evaluacion del estilo parental han sido desarro-
llados en nuestro medio cultural. Ademas, estos dos instru-
mentos s6lo evalian la percepcion del adolescente pero no
la parental, lo que justificaria la creacién de un instrumen-
to que evalie ambas perspectivas en nuestro medio.

Segun Bersabé et al. (2001), los cuestionarios sobre
los estilos educativos parentales presentan problemas de
contenido (evaliian intenciones u opiniones de los padres
en lugar de practicas concretas o los items se formulan de
forma genérica o en tercera persona, lo que favorece la
deseabilidad social y los hace ambiguos) y metodolégicos
(muchos no especifican las edades de los hijos a las que
van dirigidos; algunos no dan informacién de sus propie-
dades psicométricas, ni de la escala de respuesta utilizada;
el nimero de items presenta una gran variabilidad, siendo
en algunos casos excesivo; muchos s6lo recogen la opinién
de los progenitores pero no la percepcion de los hijos del
estilo educativo que reciben). Ademas, dada la escasez de
cuestionarios de estilos educativos en Espana, en muchos
casos los investigadores han tenido que adaptar o traducir
los cuestionarios validados en otras poblaciones (Bersabé
etal., 2001).

Por otro lado, en la practica clinica con adolescentes
es fundamental el trabajo con los padres. Los programas
multicomponente han mostrado su eficacia (Romero, Ro-
driguez, Villar y Gémez-Fraguela, 2017). Para decidir qué
componentes incluir en dichos programas es necesario
conocer en qué factores de la socializacion parental hay
que focalizar la intervencion para prevenir o moderar de-
terminadas patologias. Asi, es mucho mas operativo incluir
intervenciones sobre practicas parentales concretas que so-
bre el estilo parental global. No obstante, los componentes
de los estilos educativos se relacionan de diferente manera
con los diferentes sintomas psicopatolégicos. Por ejemplo,
con los problemas de conducta se han relacionado la mo-
nitorizacion, la calidez y el control (Trudeau et al., 2012)
y con el consumo de drogas los grados de cohesion, adap-
tabilidad, fortalezas y union familiares y la felicidad mari-
tal de los padres (Rees y Valenzuela, 2003). Por ello, para
disenar intervenciones clinicas nos parece mas operativo
un cuestionario basado en practicas parentales concretas
consideradas por los expertos relevantes en la aparicion y
mantenimiento de estas patologias que los que evalian el
estilo parental global.

Ademas, existen diferencias en las relaciones de la socia-
lizacién parental y las patologias segin el contexto cultural
donde se produce la socializacién, siendo unas practicas
mas efectivas que otras en determinados contextos. Por
ejemplo, en grupos étnicos minoritarios, en contextos di-

ferentes al anglosajon e incluso en familias con un nivel
socio-econoémico bajo, la imposicién podria funcionar me-
jor que el afecto, mientras que en Espana ocurriria al revés
(Fuentes et al., 2015). Esto denota la importancia de usar
instrumentos disenados pensando en el contexto cultural
en el que van a ser usados.

Todas estas razones, junto a las limitaciones encontra-
das en los cuestionarios existentes, justifican la creacion
de nuestro cuestionario. Para ello nos planteamos como
objetivo de este estudio el disenio y estudio de las propie-
dades psicométricas en una muestra comunitaria de un
cuestionario que evalie en poblacion espanola las practi-
cas de socializacién parental que influyen en la aparicion
y mantenimiento de los trastornos de conducta (TC) y los
trastornos relacionados con sustancias (TRS), conside-
rando tanto la percepcién del adolescente como la de su
cuidador principal. La hipétesis 1 es que el cuestionario
tendra una estructura bifactorial (afecto-comunicacién y
control-disciplina), siendo un objetivo secundario compro-
bar cé6mo se relacionan los factores y las puntuacion total
con la personalidad, la psicopatologia y el consumo de al-
cohol y drogas, asi como evaluar si permiten diferenciar
a la poblaciéon general de los adolescentes con trastorno
disocial o con trastorno negativista desafiante. La hipotesis
2 es que puntuaciones bajas en ambos factores y total se
relacionaran con mayor psicopatologia, mostrando el cues-
tionario evidencias de validez convergente, discriminante y
de criterio.

Métodos

Diseiio del cuestionario
El cuestionario fue disennado en tres etapas mediante el
método Delphi (Bravo y Arrieta, 2005):

1. Fase preliminar: se delimité el contexto (limitaciones
en las escalas de estilos parentales), el objetivo (dise-
nar un cuestionario de socializaciéon parental relevan-
te en la apariciéon y mantenimiento de los TC y los
TRS) y se seleccion6 un grupo de expertos nacionales
(Valencia y Galicia) e internacionales (Uruguay, Ve-
nezuela, Argentina y USA), psiquiatras y psic6logos
especialistas en trastornos infanto-juveniles, con expe-
riencia acreditada a nivel asistencial, docente e inves-
tigador desde diferentes modelos tedricos (cognitivo,
conductual, sistémico y dindmico).

2. Fase exploratoria: elaboraciéon y aplicacion de las
encuestas. A partir de las principales escalas sobre
socializacién parental y su experiencia profesional,
los expertos propusieron las practicas parentales que
consideraban relevantes para la aparicién y manteni-
miento de TC y TRS. Se elabor6 un material de ana-
lisis inicial formado por un listado de conceptos y de-
finiciones clave, con los cuales se cre6 una encuesta

que los expertos debian cumplimentar indicando lo
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relevante del concepto y justificando dicha opinién.
Tras varios ciclos de analisis de la encuesta retroali-
mentados con los resultados de la ronda anterior, se
obtuvieron los conceptos que fueron finalmente reco-
gidos en el cuestionario. Se decidi6é que para evaluar
estos conceptos se usaria un cuestionario de catego-
rias ordenadas con items respondidos mediante es-
cala Likert de 5 puntos desde totalmente en desacuerdo
hasta totalmente de acuerdo. A continuacion, cada uno
de los expertos propuso varios items para evaluar cada
uno de los conceptos. Para la elaboracion de los items
debian seguir las siguientes recomendaciones: tiem-
po presente, relevantes, claros, un solo contenido, en
modo directo e inverso y evitar el uso de negaciones
(Abad, Olea, Ponsoda y Garcia, 2011). Una vez recopi-
lado este banco de items para cada uno de los concep-
tos, se encuest6 de nuevo a los expertos pidiéndoles
que seleccionaran el item que consideraban mas ade-
cuado para evaluar cada concepto y justificaran dicha
seleccion. Tras tres ciclos de andlisis de la encuesta
retroalimentados con los resultados de la ronda an-
terior, se obtuvieron los items que fueron finalmente
incluidos en el cuestionario.
Fase final: con los resultados obtenidos del analisis es-
tadistico se seleccionaron los 38 principales conceptos
relevantes y los 38 items mas adecuados para evaluar-
los, elaborando asi el cuestionario.

Mediante este procedimiento se obtuvo la version 1 del
cuestionario.

Muestra

La muestra se compuso de 631 adolescentes de ambos
géneros pertenecientes a centros publicos de educacién se-
cundaria de la Comunidad Valenciana (Espana) y sus cuida-
dores principales. Los adolescentes estaban cursando 3° o 4°
de la ESO. Los criterios de inclusion eran: a) tener entre 14
y 16 anos, b) convivencia en el seno familiar, c) aceptaciéon
voluntaria del adolescente y su familia de participar en el es-
tudio mediante la firma del consentimiento informado. El
criterio de exclusion fue ser adoptado. Se realizé un mues-
treo intencional de conveniencia ofreciendo participar en
el estudio a todos los alumnos de 3°y 4° de la ESO de los
once institutos que participaron en el estudio. Se ofreci6 la
participacion en el estudio a 706 adolescentes (10,62% de
rechazos). De los 631 cuidadores devolvieron cumplimenta-
do el cuestionario 485 (23,13% de abandonos).

Instrumentos
- Cuestionario de socializacion parental TXP version I: cons-
ta de 38 items que evaldan 38 practicas de socializa-
cion parental implicadas en la aparicion y manteni-
miento de TCy TRS. Disenado con el método Delphi.
Se responde con una escala Likert de 5 puntos des-
de totalmente en desacuerdo hasta totalmente de acuerdo.

Se considera que a mayor puntuacién en el item y el
cuestionario, menos probabilidad de que aparezcan
TC y TRS. Se utilizaron dos versiones: una para el
adolescente (TXP-A) y otra para su cuidador princi-
pal (TXP-C). El cuidador principal era la persona que
mas influia en su educacién y pasaba mas tiempo del
dia con él, segtin el propio adolescente. En TXP-A se
incluyen 6 items inversos (2, 15, 35, 36, 37, 38) que
fueron recodificados para la correcciéon. En TXP-C se
incluyen 5 items inversos (2, 12, 35, 36, 37).
Entrevista estructurada para recogida de datos so-
cio-familiares y antecedentes familiares de alcoholis-
mo, drogodependencia y enfermedad mental.
Entrevista estructurada para la evaluacion de los crite-
rios diagnoésticos DSM-IV-TR para el trastorno disocial
y el trastorno negativista desafiante (American Psy-
chiatric Association, 2002).

Cuestionario de Analisis Clinico (CAQ; Krug, 1994). Eva-
lta 12 escalas clinicas: hipocondria, depresion suicida,
agitacion, depresion ansiosa, depresion-baja energia,
culpabilidad-resentimiento, apatia-retirada, paranoia,
desviacion psicopatica, esquizofrenia, psicastenia y
desajuste psicolégico. Consta de 144 items de tres al-
ternativas. La version espanola muestra un valor medio
del coeficiente alfa satisfactorio y validez discriminante
moderada (Forns, Amador, Abad y Martorell, 1998).
Cuestionario de personalidad para adolescentes (HSPQ,
Cattell y Cattell, 1981). Compuesto por 140 items
con tres opciones de respuesta. Permite apreciar 18
dimensiones de la personalidad: ansiedad, extraver-
si6n, excitabilidad, independencia, reservado-abier-
to, inteligencia, estabilidad, calma-excitabilidad, su-
entusiasmo,

mision-dominancia, despreocupacion,

emprendedor, sensibilidad, seguridad, serenidad,
sociabilidad, integracién, relajaciéon. Los indices de
consistencia interna de las escalas oscilan entre 0,66
y 0,86 y los de fiabilidad testretest entre 0,69 y 0,87
(Cattell y Cattell, 1995).

Cuestionario de tamizaje de los problemas en los adolescentes
(POSIT; National Institute on Drug Abuse, 1991). Se
us6 la version abreviada para la evaluacion del uso/
abuso de drogas compuesta por 19 items con dos alter-
nativas de respuesta (si/no). A mds puntuacién, menos
problemas con las drogas y el alcohol, usandose como
punto de corte para considerar que el sujeto tiene pro-
blemas significativos una puntuacién igual o menor a
33. La version espanola presenta elevadas consistencia
interna (alfa=0,82), sensibilidad (94,3%) y especifici-
dad 83,9%) (Araujo, Golpe, Brana, Varela y Rial, 2018).

Procedimiento

Se obtuvieron los permisos de la Conselleria de Edu-
cacion de la Generalitat Valenciana y del comité ético de
investigacion del Consorcio Hospitalario Provincial de Cas-
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tellén (11 abril de 2008). Se siguieron los principios de la
Declaracion de Helsinki. Se contact6 con los centros educa-
tivos para ofrecerles la posibilidad de participar en el estu-
dio. Un psicélogo acudia a aquellos centros que aceptaron
colaborar y solicitaba la participacién voluntaria y desinte-
resada de los adolescentes y sus familias, quienes aceptaban
participar firmando un consentimiento informado.

Una vez aceptada la participacién, un psicélogo realiza-
ba la evaluacién en dos sesiones. Ambas sesiones se realiza-
ban en horario lectivo en el propio centro escolar, aprove-
chando siempre que era posible el horario de tutoria. En la
primera se realizaba una entrevista con el adolescente para
la obtencion de los datos sociodemograficos, identificar al
cuidador principal (la persona que segun el adolescente
mas influia en su educacioén y pasaba mas tiempo del dia
con €él) y evaluar los antecedentes familiares y los criterios
diagnosticos de trastorno de conducta disocial y trastorno
negativista desafiante. También se administraban el CAQy
el TXP-Ay se le daba al adolescente el TXP-C para el cui-
dador principal que debia devolver cumplimentado en la
siguiente sesién. Al cabo de quince dias, en la segunda se-
sion, se recogia el TXP-Cy se administraban al adolescente
el HSPQ, el POSITy de nuevo el TXP-A. También se entre-
gaba de nuevo el TXP-C para que el adolescente lo devol-
viera cumplimentado por el cuidador principal.

Andlisis de datos

Se usaron los programas SPSS v.20 (IBM Corp. Released,
2011), Factor 10.5.03 (Lorenzo-Sevay Ferrando, 2006) para
los analisis factoriales y Jmetrik 4.0.5 (Meyer, 2014) para el
andlisis de items desde la teoria cldsica de los tests y la teo-
ria de respuesta al item. El estudio descriptivo de las varia-
bles mostré que los datos de los cuestionarios presentaban
curtosis. El porcentaje de valores perdidos fue menor del
5%, estos valores se eliminaban, segun permitiera el pro-
cedimiento, por pareja o por casos. Se realiz6 la validacion
psicométrica del TXP-A. Se dividi6é la muestra en dos mi-
tades aleatoriamente. Se recodificaron los items inversos.
Para averiguar si era conveniente realizar un analisis facto-
rial del cuestionario se usaron el indice Kaiser-Meyer-Olkin
(KMO) y la prueba de Esferidad de Barlett. En una mitad
de la muestra se efectu6 el analisis factorial exploratorio de
la version 1 del cuestionario a partir de las correlaciones
policéricas con extracciéon de minimos cuadrados no pon-
derados y se utilizaron como reglas de extraccion de facto-
res el analisis paralelo y el Scree-test de Catell. El método de
rotacion utilizado fue Promin. Se eliminaron los items que
saturaban menos de 0,35 en los factores obtenidos, crean-
do asi la version 2 del cuestionario. Con la otra mitad de la
muestra se realizé6 un analisis factorial confirmatorio de la
version 2 a partir de la matriz de correlaciones policoricas.
Se calcularon el indice RMSR (aceptables los valores com-
prendidos entre 0,05y 0,08), el indice de bondad de ajuste
(GFI; valores mayores de 0,9 indican buen ajuste), el indice

RMSEA (aceptables los valores comprendidos entre 0,05y
0,08) y el ajuste minimo (p>0,05 indica bondad de ajus-
te) para valorar el ajuste de la solucién factorial obtenida
(Hair, Anderson, Tatham y Black, 1998). Se eliminaron los
items que saturaban menos de 0,35 en los factores obteni-
dos, creando asi la version 3 del cuestionario. Se realizoé de
la misma forma el analisis factorial exploratorio y confirma-
torio del TXP-C, obteniendo la version 3 del cuestionario.
En la muestra total se obtuvieron las saturaciones factoria-
les de los items de las versiones definitivas, el indice RMSR,
el GFI, el indice RMSEA vy el ajuste minimo . También se
realizo el analisis de items desde la teoria clasica de los test
y desde la teoria de respuesta al item, incluyendo analisis
de Rasch y funcionamiento diferencial con el procedimien-
to Mantel-Haenszel. Se calcularon los baremos percentiles
para ambas versiones del cuestionario. Para evaluar la fia-
bilidad de las puntuaciones se usé alfa de Cronbach y el
mayor limite inferior (GLB). Se us6 el coeficiente de corre-
lacion de Pearson para evaluar validez convergente y discri-
minante y fiabilidad interjueces, coeficiente de correlaciéon
intraclase para la fiabilidad test-restest y para analizar posi-
ble funcionamiento diferencial se usé coeficiente de corre-
lacion de Pearson, prueba ty ANOVA. Se calcul6 el tamano
del efecto (TE) de la prueba ¢ mediante d de Cohen (0,2
efecto pequeno, 0,5 mediano y 0,8 grande) y el de ANOVA
mediante eta cuadrado parcial (0,01 efecto pequeno, 0,06
mediano y 0,14 grande).

Resultados

Datos sociodemogrdficos y psicopatolégicos
de la muestra

El1 42,8% (n=269) de la muestra eran varonesy el 57,2%
(n= 359) mujeres. La media de edad era 15,27 anos (DT=
0,70), con un rango entre 14 y 16 anos. El 58% cursaba
3° de la E.S.O. y el 42% cursaba 4° de la E.S.O. El 85,1%
tenia nacionalidad espanola, el 9,4% provenia de otros pai-
ses europeos, el 3,6% de Centro y Sudamérica, el 1,3% de
Africa y €l 0,6% tenia otras nacionalidades.

El 15,6% de los adolescentes eran hijos tnicos, el 1,9%
tenian un hermano y el 82,5% dos o mas hermanos. El
78,9% de los padres de los adolescentes estaban casados
incluyendo pareja de hecho, el 7,1% estaban casados en
segundas nupcias, el 4,7% separados, el 6,6% divorciados,
el 2,1% eran viudos y el 0,5% solteros. En el 90,7% de los
casos el cuidador principal era la madre, en el 7,3% el pa-
dre y en el 2% fueron los abuelos, tios, hermana o la pareja
del padre o madre.

El 13,3% de los adolescentes presentaban antecedentes
familiares de alcoholismo, el 8,4% tenia algtin familiar con
problemas de drogodependencia y el 13,9% presentaban
antecedentes familiares de enfermedad mental. El 0,6%
(n=4) cumplia criterios de trastorno disocial y el 0,6% (n=
4) de trastorno negativista desafiante. En la tabla 1 se pue-
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den observar las puntuaciones en el CAQy el HSPQ. La
media en el POSIT fue 36,56 (DT= 2,07), encontrandose
que el 7,4% (n= 46) de la muestra presentaba problemas
con las drogas o el alcohol.

Andlisis de los items versién 1 (n adolescentes= 316 y n
cuidadores= 235)

En la version 1 del TXP-A, el rango de puntuaciones me-
dias de los items oscilé entre 2,72 y 4,66. El analisis descrip-
tivo de los items puede verse en la tabla 2. El item que pun-
tué mas alto fue el 37 y el que menor puntuacién obtuvo
fue el 35. Se obtuvo una consistencia interna para el total
de la escala de 0,89. El rango de correlaciones de cada uno
de los items con la puntuacion total de la escala corregida
oscil6 entre -0,009 (item 1) y 0,71 (items 17 y 18).

En la version 1 del TXP-C, el rango de puntuaciones me-
dias de los items oscilé entre 2,17 y 4,97. El analisis descrip-
tivo de los items puede verse en la tabla 2. El item que pun-
tué mas alto fue el 24 y el que menor puntuacion obtuvo
fue el 35. Se obtuvo una consistencia interna para el total
de la escala de 0,80. El rango de correlaciones de cada uno
de los items con la puntuacion total de la escala corregida
oscil6 entre -0,17 (item 12) y 0,63 (item 17).

Andlisis factorial exploratorio versién 1 TXP-A (n= 316)
El indice KMO fue 0,90 y la prueba de esfericidad de

Bartlett (703)= 4367,009; p<0,001. El andlisis paralelo y el

Scree-test de Catell recomendaron una estructura de dos

factores. Ambos factores presentaban una correlacion de
0,74. Se eliminaron los items 3, 11, 15, 16, 32y 36 por pre-
sentar saturaciones menores de 0,35, creando una version
2 de 32 items. En la tabla 2 se pueden ver las saturaciones
factoriales de cada item.

Andlisis factorial confirmatorio versién 2 TXP-A (n= 315)

El indice KMO fue 0,90 y la prueba de esfericidad de
Bartlett (496)= 3842,3; p<0,001. Se eliminaron los items
7, 10 y 31 por presentar saturaciones menores de 0,35,
creando una version 3 de 29 items. Para el factor 1 el valor
propio fue de 11,42 y el porcentaje de varianza explicada
35,6%; para el factor 2 el valor propio fue 2,65 y el porcen-
taje de varianza explicada 8,3%. La varianza explicada total
fue 43,9%. La correlacion entre ambos factores fue 0,72.
El RMSR fue 0,05, el GFI 0,97, el RMSEA 0,03 y el ajuste
minimo (433)= 546331 (p<0,001). En la tabla 2 se pueden
ver las saturaciones factoriales de cada item.

Andlisis factorial exploratorio version 1 TXP-C (n= 235)

El indice KMO fue 0,79 y la prueba de esfericidad de
Bartlett (703)= 2475,547; p<0,001. El analisis paralelo y el
Scree-test de Catell recomendaron una estructura de dos
factores. Se eliminaron los items 1, 2, 8, 4, 7, 8, 9, 10, 11,
12, 15, 18, 19, 20, 30, 31, 33, 35, 36, 37 y 38 por presentar
saturaciones menores de 0,35, creando una versiéon 2 de 17
items. En la tabla 2 se pueden ver las saturaciones factoria-
les de cada item.

Tabla 1. Puntuaciones medias de los adolescentes en el Cuestionario de Andlisis Clinico (CAQ) de Krug
y el Cuestionario de personalidad para adolescentes (HSPQ) de Cattell y Cattell.

Cuestionario Analisis Clinico CAQ

Cuestionario personalidad adolescentes HSPQ

Dimension Media (DT) Dimension Media (DT)
Hipocondriasis 5,78 (1,81) Ansiedad 1,55 (2,90)
Depresion suicida 5,89 (1,73) Extraversion 7,04 (2,93)
Agitacion 5,92 (1,84) Excitabilidad 11,43 (2,18)
Depresion ansiosa 5,69 (1,76) Independencia 7,03 (2,93)
Depresion baja energia 5,78 (1,92) Reservado-Abierto 5,86 (1,84)
Culpa-resentimiento 5,15 (1,95) Inteligencia 4,36 (1,92)
Apatia- retirada 5,23 (1,84) Estabilidad 6,23 (2,00)
Paranoia 5,86 (1,81) Calma-Excitabilidad 4,61 (1,77)
Desviacién Psicopatica 5,75 (1,78) Sumisién-Dominancia 6,48 (1,74)
Esquizofrenia 5,35 (1,77) Entusiasmo 5,37 (1,89)
Psicastenia 4,97 (1,91) Despreocupacion 5,56 (1,77)
Desajuste psicolégico 5,17 (1,82) Emprendedor 6,51 (1,77)
Sensibilidad 5,83 (1,75)
Seguridad 6,26 (1,71)
Serenidad 4,68 (1,90)
Sociabilidad 5,83 (1,84)
Integracion 5,94 (1,94)
Relajacion 4,31 (1,77)
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Tabla 2. Andlisis de los items y saturaciones factoriales en el andlisis factorial exploratorio de la version 1y saturaciones factoriales en el

andlisis factorial confirmatorio de la versién 2 del cuestionario para adolescentes y el cuestionario para cuidadores.

ITEM

M

ADOLESCENTES

DT

RC

SFE
(n=316)

SFC
(n=315)

CUIDADORES

DT

RC

SFE
(n=235)

SFC
(n=250)

1. En mi familia mis padres imponen claramente las
funciones y papeles de cada uno sin permitir cambios/
En nuestra familia los padres imponemos claramente las
funciones y papeles de cada uno sin permitir cambios.

3,13

-0,009

F1=0,72

F2=0,86

3,01

1,27

-0,04

F2=0,03

2. Sin contar el castigo fisico, a menudo mis padres me
castigan/Sin contar el castigo fisico, a menudo aplico
castigos para modificar la conducta de mi hijo.

3,45
o

0,14

F2=0,85

F1=0,61

2,84
0}

1,47

0,07

F1=0,07

3. Mis padres conocen y controlan todas mis actividades
y amistades/Suelo conocery controlar todas las
actividades y amistades de mi hijo.

1,29

0,23

F1=0,33

4,06

F2=0,03

4. Mis padres me dejan participar en la creacion de las
normas/Mis hijos participan en la elaboracién de las
normas familiares.

3,44

0,34

F2=0,62

F1=0,44

3,83

F1=0,13

5. En mi familia todos nos sentimos muy cercanos y nos
mantenemos unidos y fieles unos a otros

4,07

1,05

F2=0,56

F1=0,63

4,48

F1=0,66

F2=0,77

6. Considero que mis padres son accesibles y estan
dispuestos a ayudar/Creo que en nuestra familia somos
accesibles y estamos a disposicion los unos de los otros.

4,42

0,87

F2=0,54

F1=0,53

4,59

F1=0,59

F2=0,51

7. En mi familia a menudo realizamos tareasy
actividades en comn.

3,36

0,53

F1=0,35

F1=0,34

4,03

0,42

F1=0,34

8. En nuestra familia estéan diferenciados de forma clara
los papeles, tareas y responsabilidades propios de los
padres y los hijos, manteniéndose los limites entre éstos.

3,46

0,08

F1=0,65

F2=0,71

3,79

0,22

F2=0,11

9. Las normas en mi casa se cumplen de forma habitual
y cuando se incumplen mis padres aplican medidas
correctoras/Las normas en nuestra casa se cumplen

de forma habitual y cuando se incumplen los padres
aplicamos medidas correctoras.

3,62

F1=1,009

F2=0,97

3,78

1,20

0,22

F2=0,12

10. Aunque en nuestra familia hablamos de las cosas
que nos pasan, después puedo decidir qué hacer por
mimismo/Creo que los miembros de mi familia estan
seguros de si mismo, son autosuficientes y toman sus
propias decisiones.

0,31

F2=0,37

F2=0,18

3,96

F2=0,20

11. Mi familia me ha ensefiado que puedo confiar en
los demas: el mundo es un lugar seguro/Transmitimos a
nuestros hijos confianza en los demas: el mundo es un
lugar seguro.

2,81

1,11

0,16

F2=0,23

2,83

F1=0,07

12. Mis padres favorecen las relaciones con otras
personas de fuera de la familia, me animan a que haga
actividades fuera de casay aceptan que traiga amigos a
casa/Nos gusta mas estar juntos que con personas de
fuera de la familia.

0,94

0,47

F2=0,62

F1=0,51

2,58
0]

F2=0,01

13. En mi familia le damos importancia a valores
sociales como el respeto, la solidaridad, la tolerancia,
etc./Educamos a nuestros hijos en valores como el
respeto, la solidaridad, la tolerancia, etc.

4,40

0,86

0,51

F1=0,51

F2=0,37

4,81

F2=0,58

F1=0,67

14. Mis padres cumplen su papel como padresy se
sienten a gusto haciéndolo/Los padres estamos a gusto
siéndolo y asumimos nuestro papel.

0,75

0,57

F2=0,48

F2=0,50

4,68

0,60

0,45

F1=0,40

F1=0,44

15. Mis padres me siguen tratando ahora igual que
cuando era un nino/A medida que la familia y las
circunstancias cambian, voy cambiando mi relacién con
los hijos y nos adaptamos a los cambios.

F2=0,16

4,40

0,81

F2=0,28

16. En mi familia expresamos nuestras emociones
frecuente e intensamente.

1,04

F1=0,32

4,16

F2=0,45

F1=0,31

17. En nuestra casa se vive un ambiente familiar calido
y positivo.

1,03

F2=0,66

F1=0,62

4,42

F1=0,77

F2=0,81

18. En mi familia nos comprendemos unos a otros/Como
padres intentamos comprender a nuestros hijos.

1,09

F2=0,63

F1=0,72

4,82

F1=0,33
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19. Me han educado para que asuma la responsabilidad
de mis accionesy sus consecuencias/En nuestra familia
cada uno asumimos la responsabilidad de nuestras
accionesy sus consecuencias.

0,60

0,31

F1=0,55

F2=0,51

4,30

F2=0,21

20. Mis padres me apoyan emocionalmente/Cuando
tengo problemas me apoyo emocionalmente en mis hijos.

4,26

0,68

F2=0,60

F1=0,70

0,14

F2=0,09

21. En mi familia sabemos resolver los problemas sin
demasiada tensidn.

3,37

1,13

0,61

F2=0,63

F1=0,47

0,47

F1=0,56

F2=0,73

22. En mi familia podemos expresar sin problemas todo
tipo de sentimientos: alegria, tristeza, carifio, miedo,
rabia, etc.

4,00

1,05

0,62

F2=:0,49

F1=0,50

0,32

F2=0,64

F1=0,38

23. En mi familia nos expresamos y nos entendemos con
claridad.

3,77

1,04

0,64

F2=0,54

F1=0,55

4,24

F1=0,65

F2=0,80

24. Me siento importante para mis padres y valorado
por ellos/Valoro a mis hijos como parte importante de
la familia.

4,31

0,96

0,65

F2=0,78

F1=0,69

4,97

F2=0,68

F1=1,01

25. En mi familia me tratan con carino/En nuestra familia
nos damos carifio habitualmente.

0,75

0,68

F2=0,88

F1=0,77

4,67

F1=0,56

F2=0,63

26. Mis padres (o los que me educan en casa) estan

de acuerdo en la forma de educarme/Mi parejay yo
estamos de acuerdo y actuamos de forma conjunta, sin
contradecirnos, en las tareas de crianza y educacion de
los hijos (en caso de compartir la educacion de los hijos
con otra persona diferente de la pareja referirse a ella).

0,75

0,46

F1=0,37

F2=0,53

3,90

F1=0,56

F2=0,65

27. Mis padres me permiten, ensefian y favorecen que
me relacione con mis amigos y otras personas/Ensefio
y favorezco que mis hijos se relacionen con la gente de
forma adecuada.

4,48

0,76

F2=0,64

F1=0,44

4,85

F2=0,88

F1=0,76

28. Mis padres respetan mis derechos y mi intimidad/
En mi familia nos respetamos y tenemos en cuenta la
intimidad e individualidad de cada uno de nosotros.

4,14

0,97

0,51

F2=0,64

F1=0,73

0,47

F1=0,51

F2=0,48

29. En mi familia me tratan de forma justay equitativa/
En mi familia nos tratamos unos a otros de forma justay
equitativa.

4,09

0,95

0,64

F2=0,59

F1=0,65

4,40

F1=0,56

F2=0,48

30. En mi familia las normas estan claras: mis acciones
siempre tienen las mismas consecuencias/En nuestra
familia la disciplina esta clara: una accion tiene siempre
la misma consecuencia.

3,49

1,08

F1=0,69

F2=0,78

F2=0,11

31. Mis padres me felicitan o me premian si me
comporto bien/Refuerzo el buen comportamiento de
mi hijo con alabanzas, expresiones de apoyo o premios
materiales.

3,48

0,37

F1=0,36

F1=0,24

4,16

F2=0,22

32. Mis padres, como educadores, mantienen entre ellos
una relacion satisfactoria basada en el afecto, respetoy
apoyo/Padre y madre, como educadores, tenemos una
relacion satisfactoria basada en el afecto, respeto y apoyo
(puntuar “No aplicable” cuando la pareja no exista).

1,02

0,35

F2=0,30

4,60

0,74

0,40

F1=0,62

F2=0,44

33. En mi familia tenemos normas claras de
funcionamiento familiar que todos conocemos y
entendemos

0,94

0,49

F1=0,81

F2=0,74

4,29

0,86

F1=0,32

34. Me divierto y disfruto con mi familia/En mi familia
nos divertimos y disfrutamos los unos con los otros.

0,96

0,67

F2=0,55

F1=0,72

4,47

F1=0,74

F2=0,70

35. Mis padres suelen decirme lo que no les gusta de mi
y critican lo que hago/Suelo decirles a mis hijos lo que
no me gusta de ellos y criticar lo que hacen.

2,72
0}

1,25

0,08

F2=0,46

F1=0,39

2,17
0}

F1=0,04

36. Mis padres me protegen demasiado/Prevengo y
soluciono los problemas de mis hijos para evitarles el
sufrimiento y protegerles de pasarlo mal.

2,74
0]

1,24

0,04

F2=0,21

2,44
0]

F1=0,05

37. Mis padres suelen pegarme cuando me porto mal/
Cuando mis hijos hacen algo malo suelo darles una
palmada o similar.

4,66
0}

0,77

F2=0,49

F1=0,61

4,24
0]

F1=0,13

38. Me siento aislado y fuera de mi familia/Ningln
miembro de la familia esta aislado del resto, pues todos
nos implicamos y relacionamos entre nosotros.

4,58
0}

0,93

F2=0,48

F1=0,71

4,62

0,78

F1=0,27

Nota. M: media, DT: desviacion tipica, RC: correlacion de cada item de la escala con la puntuacién de ésta corregida, I: item inverso cuya puntuacién se ha recodifi-
cado, SFE: saturacidn factorial en el analisis factorial exploratorio de la version 1; SFC: saturacidon factorial en el analisis factorial confirmatorio de la version 2; F1: el
item satura en el factor 1; F2: el item satura en el factor 2; E: item eliminado en el analisis factorial exploratorio.
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Tabla 3. Andlisis de los items, saturaciones factoriales y correlacion con la escala corregida de la versién 3 del cuestionario para
adolescentes (n=631) y el cuestionario para cuidadores (n=485).

CUESTIONARIO iTEM M DT IDis RC SF 1C(95%)SF WMS UMS
CEDSSLIEOSI::;NTES 1 3,09 1,15 0,04 0,04 F2=0,81 0,68-0,96 1,54 1,73
2 3,50 1,28 0,12 0,12 F1=0,73 0,64-0,87 1,77 1,96
4 3,41 1,19 0,29 0,29 F1=0,53 0,38-0,67 1,27 1,43
5 4,06 1,07 0,63 0,63 F1=0,58 0,45-0,68 0,89 0,83
6 4,41 0,87 0,54 0,54 F1=0,51 0,38-0,63 1,01 0,95
8 3,39 1,14 0,11 0,11 F2=0,70 0,59-0,84 1,42 1,54
9 3,53 1,15 0,24 0,24 F2=0,99 0,90-1,11 1,29 1,35
12 4,25 0,99 0,46 0,46 F1=0,52 0,36-0,67 1,14 1,11
13 4,41 0,82 0,49 0,49 F2=0,46 0,31-0,59 0,97 0,88
14 4,52 0,75 0,58 0,58 F2=0,40 0,27-0,52 0,85 0,76
17 4,01 1,01 0,69 0,69 F1=0,63 0,50-0,73 0,67 0,67
18 3,80 1,05 0,67 0,67 F1=0,66 0,56-0,78 0,65 0,66
19 4,51 0,68 0,36 0,36 F2=0,59 0,45-0,74 0,94 0,91
20 4,20 0,92 0,65 0,65 F1=0,62 0,52-0,71 0,74 0,68
21 3,32 1,14 0,62 0,62 F1=0,51 0,40-0,63 0,69 0,69
22 3,96 1,09 0,61 0,61 F1=0,46 0,35-0,55 0,88 0,84
23 3,79 1,03 0,63 0,63 F1=0,52 0,37-0,62 0,68 0,68
24 4,35 0,93 0,62 0,62 F1=0,72 0,61-0,82 0,94 0,80
25 4,54 0,75 0,66 0,66 F1=0,80 0,69-0,90 0,81 0,66
26 4,41 0,77 0,52 0,53 F2=0,52 0,37-0,63 0,81 0,81
27 4,47 1,77 0,57 0,57 F1=0,48 0,35-0,65 0,84 0,73
28 4,09 1,02 0,51 0,51 F1=0,64 0,52-0,77 1,00 0,92
29 4,10 0,92 0,66 0,66 F1=0,59 0,48-0,67 0,62 0,61
30 3,50 1,04 0,15 0,16 F2=0,72 0,57-0,86 1,24 1,37
33 3,87 0,95 0,50 0,50 F2=0,79 0,69-0,90 0,77 0,76
34 4,12 0,94 0,65 0,65 F1=0,62 0,51-0,72 0,68 0,75
35 2,76 1,25 0,11 0,11 F1=0,40 0,27-0,55 1,63 1,78
37 4,65 0,77 0,27 0,27 F1=0,53 0,37-0,68 1,68 1,58
38 4,58 0,93 0,47 0,47 F1=0,58 0,41-0,72 1,73 1,59
CUESTIONARIO 5 4,44 0,85 0,59 0,63 F2=0,67 0,42-0,87 0,89 0,80
\(;lé;[;li\g'?l;ES 6 4,61 0,78 0,54 0,56 F2=0,57 0,37-0,78 1,29 0,99
13 4,82 0,57 0,29 0,27 F1=0,81 0,63-1,17 1,82 1,61
14 4,72 0,63 0,48 0,49 F2=0,41 0,15-0,68 1,20 1,06
17 4,44 0,85 0,70 0,71 F2=0,77 0,61-0,95 0,72 0,67
21 3,59 1,14 0,51 0,52 F2=0,76 0,59-0,97 1,07 1,14
22 4,53 0,76 0,39 0,34 F1=0,73 0,45-1,007 1,30 1,56
23 4,23 0,91 0,59 0,63 F2=0,72 0,57-0,87 0,83 0,85
24 4,96 0,25 0,40 0,41 F1=0,87 0,66-1,05 1,01 0,43
25 4,62 0,69 0,60 0,65 F2=0,59 0,43-0,74 0,91 0,80
26 3,97 1,30 0,47 0,49 F2=0,85 0,60-1,18 1,34 1,33
27 4,86 0,43 0,45 0,44 F1=0,88 0,68-1,15 1,07 0,80
28 4,57 0,73 0,52 0,55 F2=0,64 0,38-0,83 1,06 0,99
29 4,45 0,80 0,58 0,59 F2=0,63 0,48-0,84 0,89 0,85
32 4,61 1,48 0,28 0,46 F2=0,75 0,52-1,002 1,45 1,38
34 4,48 0,71 0,61 0,64 F2=0,77 0,65-0,94 0,70 0,79

Nota. M: Media; DT: Desviacién tipica; IDis: indice de Discriminacién; RC: correlacién de cada item de la escala con la puntuacién de ésta corregida, SF: saturacién
factorial en el analisis factorial confirmatorio de la version 3; F1: el item satura en el factor 1; F2: el item satura en el factor 2; 1C(5%)SF: Intervalo de confianza 95% de
la saturacién factorial; WMS: Media residuos cuadrados ponderada (/nfit); UMS: Media residuos cuadrados no ponderada (Outfit).
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Andlisis factorial confirmatorio versién 2 TXP-C (n= 250)

El indice KMO fue 0,89 y la prueba de esfericidad de Bart-
lett (136)= 1611,0; p<0,001. Se eliminé el item 16 por pre-
sentar saturacion menor de 0,35, creando una version 3 de
16 items. Para el factor 1 el valor propio fue de 6,65 y el por-
centaje de varianza explicada 39,1%; para el factor 2 el valor
propio fue 1,66 y el porcentaje de varianza explicada 9,7%.
La varianza explicada total fue 48,9%. La correlacion entre
ambos factores fue 0,67. E1 RMSR fue 0,06, el GFI 0,98, el RM-
SEA 0,05y el ajuste minimo (103)= 112812 (p<0,23). En la ta-
bla 2 se pueden ver las saturaciones factoriales de cada item.

Andlisis de los items version 3 (n adolescentes= 631y n
cuidadores= 485)

En la tabla 3 se pueden observar los resultados del anali-
sis de los items y las saturaciones factoriales de la version 3
del TXP-A. Para el factor 1 el valor propio fue de 10,83 y el
porcentaje de varianza explicada 37,3%; para el factor 2 el
valor propio fue 2,63 y el porcentaje de varianza explicada
9,09%. La varianza explicada total fue 46,4%. La correlacién
entre ambos factores fue 0,73. El RMSR fue 0,04, el GFI 0,98,
el RMSEA 0,03y el ajuste minimo (349)= 608468 (p<0,001).

Enla tabla 3 se pueden ver los resultados del analisis de los
items y las saturaciones factoriales de la versién 3 del TXP-C.
Para el factor 1 el valor propio fue de 8,07 y el porcentaje

de varianza explicada 50,4%; para el factor 2 el valor pro-
pio fue 1,60 y el porcentaje de varianza explicada 10,04%.
La varianza explicada total fue 60,4%. La correlacion entre
ambos factores fue 0,71. E1 RMSR fue 0,05, el GFI 0,98, el
RMSEA>0,1 y el ajuste minimo (89)= 170783 (p<0,001).

Esta version 3 se acepté como la version final del cues-
tionario. La version final del TXP-A consta de 29 items. En
el factor 1 saturan 20 items: 2, 4, 5, 6, 12, 17, 18, 20, 21, 22,
23, 24, 25, 27, 28, 29, 34, 35, 37 y 38. En el factor 2 saturan
9 items: 1, 8, 9, 13, 14, 19, 26, 30 y 33. La version final del
TXP-C consta de 16 items. En el factor 1 saturan 4 items:
13, 22,24y 27. En el factor 2 saturan 12 items: 5, 6, 14, 17,
21, 23, 25, 26, 28, 29, 32y 34.

Puntuaciones en el cuestionario

La media para el TXP-A fue 80,45 (DT=11,84) en el fac-
tor 1; 35,28 (DT=4,79) en el factor 2y 115,74 (DT= 14,42)
en el total. La media para el TXP-C fue 19,14 (DT= 1,40)
en el factor 1; 52,79 (DT= 6,66) en el factor 2y 71,97 (DT=
7,38) en el total. Los baremos percentiles de adolescentes
y cuidadores pueden verse en la tabla 4.

Fiabilidad de las puntuaciones
El cuestionario TXP-A presenta GLB= 0,97 y un alfa de
Cronbach de 0,89, el factor 1 de 0,89 y el factor 2 de 0,71.

Tabla 4. Baremos percentiles para las puntuaciones en los factores 1y 2 y puntuacion total del cuestionario de estilo de socializacién

parental para adolescentes y cuidadores.

ADOLESCENTES CUIDADORES
PERCENTIL FACTOR 1 FACTOR 2 TOTAL FACTOR 1 FACTOR 2 TOTAL
1 42,96 23,32 68,32 14 32 49,43
5 59 27 90 16 40 57
10 64,2 29 96 18 43,3 62
15 69 30 100,8 18 47 65
20 72 31 106 18 48 67
25 74 32 109 19 50 68
30 76 33 111 19 51 70
35 78 34 113 19 52 71
40 80 34 114 19 53 72
45 81 35 116 20 54 73
50 82 36 118 20 55 74
55 84 36 119,6 20 55 75
60 85 37 121 20 56 76
65 87 37 123 20 57 76
70 88 38 125 20 57 77
75 89 39 126 20 58 77
80 90 40 128 20 58 78
85 92 40 130 20 59 78
90 94 42 133 20 59 79
95 95 43 135 20 60 80
99 98 45 138 20 60 80
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Tabla 5. Correlaciones entre las puntuaciones en el cuestionario

de socializacién parental de los adolescentes y sus cuidadores. El TXP-C presenta GLB= 0,97 y un alfa de Cronbach de

0,87, el factor 1 de 0,58 y el factor 2 de 0,87.

ADOLESCENTE La fiabilidad interjueces (correlaciones entre las pun-
Puntuacién total Factor1 Factor2 tuaciones de los adolescentes y sus cuidadores) se puede
CUIDADOR  Puntuacion total 0,398** 0,384**  0,242** observar en la tabla 5.
Factor 1 0,226** 0.185%*  (0.221** La fiabilidad test-retest (coeficiente de correlacion in-
Factor 2 0,399%* 0.391%%  (0.228%* traclase) del TXP-A fue 0,94 (p<0,001) y la del TXP-C 0,94
(p<0,001).

Nota. **p<o,01. En negrita fiabilidad interjueces. Subrayados los valores de la
matriz multirrasgo-multimétodo.

Tabla 6. Correlacion entre los factores 1y 2, y la puntuacion total del cuestionario de socializacién parental TXP y el Cuestionario de
Andlisis Clinico (CAQ) de Krug.

Dimensiones CAQ ADOLESCENTES CUIDADORES

F1 F2 TOTAL F1 F2 TOTAL
Hipocondriasis -,396** -,209** -,395%* -,078 -,133** -, 127**
Depresién suicida -, 407** -,248** S 417%* -,107* -,155%* -, 156**
Agitacion -,131** -,061 -,128** -,050 -,127** -,128**
Depresién ansiosa -,168** -, 145%* -,186** -,059 ,036 ,027
Depresion baja energia -, 371** -, 175%* -,363** -,091* -, 124%* -,123*
Culpa-Resentimiento -,272%* -,184** -,285** -,011 -,046 -,036
Apatia-Retirada -,307** -,261%* -,339** 5,117* -,150** 5, 154%*
Paranoia -,409** -,201%* -, 403** -,043 -,125%* -,116*
Desviacidn psicopatica -,004 -,019 -,009 -,040 -,052 -,058
Esquizofrenia -,390** -,200** -,387** -,073 -,091 -,089
Psicastenia -,133** -,076 -, 135%* -,056 ,077 ,055
Desajuste psicoldgico -,382** -, 237%* -,393** -,070 -,071 -,070

Nota. *p<o,05 **p<0,01

Tabla 7. Correlacion entre los factores 1y 2 del cuestionario de socializacién parental TXPy el cuestionario de personalidad para
adolescentes (HSPQ) de Cattell y Cattell.

Dimensiones HSPQ ADOLESCENTES CUIDADORES

F1 F2 TOTAL F1 F2 TOTAL
Ansiedad -,430%* -,216** S 427%* -,009 S 147%* -, 134**
Extraversion ,087* ,084* ,100* ,029 -,039 -,037
Excitabilidad -,103* -,019 -,092* ,092* ,008 ,022
Independencia 5, 166** -,058 -, 156** -,080 -,135%* -,133**
Reservado-Abierto ,099* ,102* ,115%* ,038 ,046 ,045
Inteligencia ,023 ,041 ,032 -,097* ,041 ,015
Estabilidad ,345%* ,180** ,344%* ,021 ,096* ,092
Calma-Excitacién -, 240%* -,074 -, 222%* -,016 -,088 -,082
Sumisién-Dominancia -,087* -,055 -,090* -,129* -,112* -,122*
Entusiasmo -,229** -,098* 5,221%* ,053 5,163** -, 140**
Despreocupacion ,359** ,179%* ,356** ,012 ,187** ,178**
Emprendedor ,123** ,078 ,128** 5,031 -,014 -,022
Sensibilidad ,186** ,122%* ,194%* ,080 ,161%* ,161**
Seguridad -,126** -,078 -,130** ,018 ,022 ,026
Serenidad -,222%* 5,121%* -, 223** ,004 ,006 ,011
Sociabilidad -,030 -,053 -,043 -,028 ,021 ,019
Integracion ,282** ,145%* ,281%* ,069 ,131%* ,127**
Relajacion -,229** 5, 137** -,234** ,030 -,030 -,024

Nota. *p<o,05 **p<0,01
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Evidencias de validez convergente y discriminante

Respecto a las variables psicopatolégicas, en las tablas 6
y 7 se pueden ver las multiples correlaciones significativas
encontradas entre las puntuaciones totales y de los dos fac-
tores, tanto del 7XP-A como del TXP-C, con las puntuacio-
nes del CAQy del HSPQ.

Respecto al consumo de sustancias, la correlacion del
POSIT con el TXP-A fue r= 0,275 (p<0,001) con el factor
1, r= 0,140 (p<0,001) con el factor 2 y r= 0,273 (p<0,001)
con la puntuacién total. Existen diferencias en el factor 1
(t= 5,104; p<0,001; TE= 0,70), el 2 (t= 2,541; p= 0,011; TE=
0,37) y la puntuacién total (t= 5,046; p<0,001; TE= 0,70)
entre los sujetos que presentan problemas con las drogas
o el alcohol ( Factor 1= 72,21; DT= 14,03; Factor 2= 33,54;
DT= 5,29; Total= 105,76; DT= 16,99) y los que no ( Fac-
tor 1= 81,19; DT= 11,25; Factor 2= 35,40; DT= 4,73; Total=
116,59; DT=13,75).

La correlacion del POSIT con el TXP-Cfue r=-0,010 (p=
0,830) con el factor 1, r=-0,127 (p=0,008) con el factor 2
y r= 0,116 (p=0,015) con la puntuacién total. No obstante,
no existen diferencias significativas entre aquellos que pre-
sentan problemas con el alcohol y las drogas y los que no.

Respecto a los problemas de conducta, en el TXP-A,
existen diferencias en las puntuaciones en el factor 1 (t=
4,084; p<0,001; TE= 2,27 y total (t= 3,259; p= 0,001; TE=
1,55) entre los sujetos que presentan trastorno disocial
( Factor 1= 57; DT= 9,05; Total= 92,75; DT= 15,52) y los
que no ( Factor 1= 80,66; DT= 11,56; Total= 115,93; DT=
14,17). Ademas, existe correlacion del factor 1 (r=-0,180;
p<0,001) y la puntuacién total (r=-0,141; p<0,001) con el
namero de criterios de trastorno disocial y del factor 1 (r=
-0,149; p<0,001) y la puntuacién total (r=-0,119; p= 0,003)
con la gravedad del trastorno disocial. No hay diferencias
en las puntuaciones segun la presencia de trastorno negati-
vista desafiante, aunque si correlacion entre el nimero de
criterios de trastorno negativista desafiante y los factores 1
(r=-0,237; p<0,001), 2 (r=-0,151; p<0,001) y puntuacién
total (r=-0,245; p<0,001).

En el TXP-C, existen diferencias en el factor 2 (t= 2,820;
p= 0,005; TE= 1,49) y la puntuacién total (t= 2,586; p=
0,010; TE= 1,44) entre los cuidadores de adolescentes que
presentan trastorno disocial ( Factor 2= 42; DT= 7,81; To-
tal= 61; DT= 7,93) y los de aquellos que no lo presentan (
Factor 2= 52,84; DT= 6,62; Total= 72,02; DT= 7,36). Ade-
mads, existe correlacion del factor 2 (r=-0,127; p= 0,008) y
la puntuacioén total (r=-0,121; p=0,011) con el ndmero de
criterios de trastorno disocial y del factor 2 (r=-0,114; p=
0,017) yla puntuacién total (r=-0,108; p=0,024) con la gra-
vedad del trastorno disocial. No existen diferencias segin
la presencia de trastorno negativista desafiante.

Funcionamiento diferencial del cuestionario
En el TXP-A hay correlacién significativa entre los ante-
cedentes familiares de alcoholismo y el factor 2 (r=-0,088;

p= 0,028) y la puntuacién total (r=-0,085; p= 0,034) y los
antecedentes familiares de drogodependencias y el factor
1 (r=-0,133; p= 0,001) y la puntuacién total (r=-0,127; p=
0,002).

Existen diferencias en las puntuaciones del factor 1 (F=
3,121; p=0,009; TE= 0,025) y total (F=2,706; p= 0,020; TE=
0,022) segun el nimero de hermanos. En concreto, los
hijos tinicos puntiian mas alto en el factor 1 que los que
tienen tres hermanos y los hijos tinicos y los que tienen dos
hermanos presentan mayor puntuacién total que los que
tienen tres hermanos.

No hay diferencias en las puntuaciones en el TXP-A se-
gun el género, el curso en que se encuentran, la naciona-
lidad y el parentesco con el cuidador principal. Respecto
al género, todos los items son de clase AA (poco o ningin
funcionamiento diferencial) excepto el 5y el 9 que son BB
(moderado funcionamiento diferencial favoreciendo lige-
ramente a los varones).

En el TXP-C hay correlacion significativa entre los ante-
cedentes familiares de alcoholismo y el factor 2 (r=-0,131;
p=0,006) y la puntuacién total (r=-0,125; p= 0,009).

Existen diferencias en el factor 2 (F= 3,721; p= 0,003;
TE= 0,041) y puntuacién total (F= 3,809; p= 0,002; TE=
0,042) segtuin el nimero de hermanos. En concreto, los hi-
jos unicos puntiian mas alto que los que tienen tres herma-
nos en el factor 2y la puntuacién total.

No hay diferencias en el TXP-C segun el género del cui-
dador ni del adolescente, el curso en que se encuentra el
adolescente, la nacionalidad del adolescente ni el paren-
tesco entre ellos. Respecto al género, todos los items son
de clase AA (poco o ningtin funcionamiento diferencial).

Discusion

La version final del cuestionario de socializacién pa-
rental consta de 29 items en TXP-Ay 16 items en TXP-C.
Se han hecho dos versiones porque desde la perspectiva
bidireccional se definen las practicas parentales como un
conjunto de actitudes y tendencias globales de comporta-
miento parental que determina la interaccién con los hijos
y tiene un efecto claro en el desarrollo infantil (Escribano,
Aniorte y Orgilés, 2013). Desde esta perspectiva, hay nece-
sidad de saber no s6lo la percepcioén que los padres tienen
sobre sus practicas parentales, sino también la perspectiva
de los hijos con respecto a sus padres. Dicha informacién
proporciona conocimiento sobre las practicas parentales
actuales desde diferentes perspectivas y es un prerrequisito
para desarrollar cualquier programa de intervenciéon (Es-
cribano et al., 2013).

Parece que la percepcion del nino del comportamiento
de sus padres puede estar mas relacionada con su ajuste
que el comportamiento real (Schaefer, 1965) o informado
de los padres (Gonzalez y Landero, 2012) y que la correla-

cién con un observador externo es mayor con los autoin-
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formes de los adolescentes que con los autoinformes de los
padres (Iglesias y Romero, 2009). Ademas, existe evidencia
de que los hijos muestran menores sesgos de deseabilidad
social que los padres (Garciay Gracia, 2010). Sin embargo,
al confiar en las informaciones de los adolescentes del esti-
lo parental, es dificil evaluar si los padres verdaderamente
usan cada estilo en la medida que los adolescentes infor-
man que lo hacen (Trinkner, Cohn, Rebellon y Van Gundy,
2012). Por ello, es 1til incluir tanto las percepciones de
los adolescentes sobre el estilo parental como informes de
los padres de su propio comportamiento (Trinkner et al.,
2012).

En ambas versiones del cuestionario se confirma una
estructura de dos factores, tal y como proponiamos en la
hipétesis 1. En el TXP-A el factor 1 se denominaria afec-
to y comunicacién (incluyendo variables afectivas, comu-
nicativas y bajo uso del castigo y la critica) y el factor 2
control y estructura (incluyendo roles, disciplina, normas
y limites). Esta estructura bifactorial coincide con las dos
dimensiones basicas encontradas en la mayor parte de es-
tudios: tono emocional-comunicacién y control-disciplina
(Sansinenea y Sansinenea, 2004). Sin embargo, en nuestro
estudio el factor 2 seria mas amplio que la dimensién con-
trol-disciplina, pues también englobaria aspectos referen-
tes a otro factor frecuentemente hallado en la literatura:
la estructura familiar, el grado en que los padres proveen
a sus hijos de un ambiente predecible, organizado y con-
sistente (Power, 2013). En este sentido, se suele considerar
que las relaciones de afecto y comunicacion abierta faci-
litan el establecimiento de un régimen de reglas claras y
bien estructuradas (Garcia y Gracia, 2010).

Por otro lado, el uso del castigo y la critica no saturan
con el resto de variables relacionadas con control y se in-
cluyen en el factor afecto-comunicacion, quizas reflejando
la distincion hallada en otros estudios entre control auto-
ritario (comportamiento paterno altamente directivo y a
menudo critico) y control democratico (formas de control
que promueven la autonomia), presentando el primero
calidez baja y el segundo alta (Power, 2013). En este sen-
tido, se ha hallado que las familias con niveles mas bajos
de comunicacion tienden a usar mas la coercion y el casti-
go fisico (Ramirez, 2005) y el factor afecto suele incluir la
aceptacioén parental (Garcia y Gracia, 2010), que en nues-
tro caso se reflejaria en bajo uso de la critica.

Aunque ambas versiones presentan una estructura bi-
factorial, uno de los factores coincide pero la composiciéon
del otro es diferente en el TXP-C, difiriendo de lo plan-
teado en la hipétesis 1. Asi pues, el factor 2, aunque con
menos items, se corresponderia con el factor 1 del TXP-A,
denominandose también afecto y comunicacién pero sin
incluir el castigo ni la critica. En cambio, el factor 1 del
TXP-C, que se compone tan s6lo de cuatro items, no se
corresponde con el factor control y estructura, sino que
se denominaria valores prosociales (educacion en valores,

expresion de sentimientos, fomento de relaciones familia-
res y sociales). Las correlaciones muestran que los factores
de afecto y comunicacién de ambos cuestionarios son los
que mas se relacionan entre si, mientras que el factor va-
lores prosociales del TXP-C se relaciona mas con el factor
control y estructura del 7XP-A. Es muy llamativo que en el
TXP-C no estén incluidos items que reflejen practicas de
disciplina y establecimiento de normas y limites, siendo lo
mas cercano a estas dimensiones la educacion en valores
prosociales. Esto podria reflejar la tendencia que parece
existir en nuestro pais hacia el uso de un estilo educativo
mas permisivo o indulgente (Fuentes et al., 2015) o que los
cuidadores muestran mas deseabilidad social cuando ha-
blan de control y estructura que cuando lo hacen de afecto
y comunicacién, siendo por tanto estos items menos fiables
y coherentes y mas sometidos a deseabilidad social cuando
los responden los cuidadores que cuando lo hacen los ado-
lescentes (Oudhof, Rodriguez y Robles, 2012).

Ademas de diferir uno de los factores en ambos cues-
tionarios, el TXP-A incluye bastantes mas items que el
TXP-C. En lugar de eliminar los items que no estan en
ambas versiones o los dos factores que no coinciden para
que las dos versiones sean idénticas y por tanto aumentar
artificiosamente la fiabilidad interjueces, hemos optado
por mantenerlos, ya que consideramos que pueden refle-
jar diferencias reales en la percepcion de la socializacion
parental entre padres e hijos, ya que se ha encontrado que
el nivel de acuerdo entre informantes que desempenan el
mismo rol es mayor que entre aquellos que desempenan
diferentes roles (Molinuevo, Pardo y Torrubia, 2011) y que
padres e hijos tienen diferentes perspectivas de sus relacio-
nesy conductas (Rebholz et al., 2014). De hecho, hay auto-
res que consideran que estas discrepancias proporcionan
informacién importante sobre las relaciones padres-hijos
y pueden afectar directamente al ajuste del adolescente
(Reidler y Swenson, 2012). Otros autores en cambio op-
tan por forzar el paralelismo entre ambas versiones para
permitir las comparaciones entre informantes, aunque ad-
virtiendo de que esto puede suponer una pérdida de po-
tencia exploratoria (Molinuevo et al., 2011). Estudios pos-
teriores podran valorar si mantener estos items y factores
diferentes aporta informacion relevante para el desarrollo
de TCy TRS.

El analisis de items muestra que todas las medias excep-
to una son mayores de 3, lo que indica que son items “fa-
ciles”, la mayoria de la muestra puntia alto en ellos. Esto
es l6gico dado que hablamos de poblacién general donde
la frecuencia de psicopatologia es baja. Consideramos que
esto permitira una mejor discriminacién entre sujetos sin
patologia y aquellos que presenten TRS y TC cuando se
aplique el cuestionario a muestras clinicas. La mayoria de
los indices de discriminacion son mayores de 0,25. Hemos
optado por mantener los seis items del TXP-A que pre-
sentan menor indice de discriminacion porque también
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presentan medias mas bajas que la mayoria de items (in-
dicando “peor” socializacion), por lo que consideramos
que quizas no discriminen bien en poblacién general pero
si puedan hacerlo en poblacién clinica. Las medias de los
residuos cuadraticos ponderadas y no ponderadas son to-
das menores de 2 y mayores de 0,5. En ambas versiones la
mayoria de los items obtienen los valores recomendados:
mayores de 0,5 y menores de 1,2 (Wright, Linacre, Gustaf-
son y Martin-Lof, 1994).

Respecto a las caracteristicas psicométricas del cuestio-
nario, en el TXP-A los indices de ajuste fueron satisfacto-
rios, a excepcién del ajuste minimo. No obstante, conside-
ramos que el ajuste se puede considerar bueno ya que este
indice es muy sensible a la presencia de curtosis y ademas
contrasta la hipoétesis nula de que los datos se ajustan “per-
fectamente” al modelo, lo cual es bastante improbable y
hace que esta prueba sea muy restrictiva (Diamantopoulos
y Siguaw, 2000). En el TXP-C, aunque el RMSR y el GFI
muestran buen ajuste y el ajuste minimo se puede justificar
por lo antes expuesto, el RMSEA no es satisfactorio, por lo
que el ajuste a los datos parece moderado. Los porcentajes
de varianza total explicada en ambas versiones fueron simi-
lares a los encontrados para el ACPQ en poblacién espano-
la (Escribano et al., 2013). En ambas versiones el cuestio-
nario presenta alta fiabilidad interna y excelente fiabilidad
test-retest. La fiabilidad interna mas baja es la presentada
por el factor valores prosociales del TXP-C, aunque es simi-
lar a la hallada en algunos factores del ACPQ (Escribano et
al., 2013). Esta menor fiabilidad interna puede deberse al
bajo nimero de items que saturan en el factor de valores
prosociales o, como hemos dicho anteriormente, a que la
informaci6n sobre la percepcion de los hijos de los habitos
de crianza de sus padres es mads fiable, coherente y menos
sometida a deseabilidad social que la suministrada por sus
padres (Oudhof et al., 2012).

La fiabilidad interjueces es baja, aunque similar a la en-
contrada en otros estudios (Escribano etal., 2013). No obs-
tante, consideramos que esta baja concordancia entre la
evaluacion de los adolescentes y sus cuidadores no se debe
a la calidad del cuestionario, sino a las diferencias reales
entre los padres y los hijos a la hora de informar de la so-
cializacion parental encontradas también en otros estudios
(Bersabé et al., 2001; Gonzalez y Landero, 2012).

Respecto a las evidencias de validez, la matriz multimé-
todo-multirrasgo muestra adecuada validez convergente y
discriminante, ya que la correlacion mas alta es la encon-
trada entre el factor 1 del TXP-Ay el 2 del TXP-C (ambos
evaluando afecto y comunicacién). La puntuacién en el
factor afecto-comunicacién y la total del TXP-A correla-
cionan significativamente con todas las variables del CAQ
excepto desviacién psicopatica. El factor control-estructu-
ra correlaciona significativamente con todas las variables
excepto agitacion, desviacion psicopdtica y psicastenia.
La falta de correlacion con desviacion psicopdtica podria

deberse a que esta dimension esta influida especialmente
por aspectos genéticos o endofenotipicos (Pardini, Raine,
Erickson y Loeber, 2014) y menos por el estilo de socializa-
ci6én parental, a que el aprendizaje mediante el castigo esta
alterado en adolescentes con desviacién psicopatica (Sala-
mone y Correa, 2012) o a que esta escala del CAQ parece
no estar bien definida (Gémez, De Paz, Tejerina, Pérez y
Luna, 2007). Tal como plantedabamos en la hipétesis 2, to-
das las correlaciones van en la direccién esperada: a mayor
puntuacién en el cuestionario, menor psicopatologia.

Por su parte, en el TXP-C, todas las correlaciones signifi-
cativas van también en la direcciéon esperada en la hipoétesis
2 y ambos factores y la puntuacién total correlacionan sig-
nificativamente con las variables de psicopatologia, aunque
con menos que el TXP-A. Ademas, el factor valores proso-
ciales del TXP-C tan sélo correlaciona significativamente
con tres de las variables (depresion suicida, depresién baja
energiay apatia-retirada) lo que parece indicar que esta va-
riable no tendria tanta relacién con la psicopatologia en ge-
neral aunque si con los trastornos internalizantes y los sin-
tomas depresivos en particular, en la linea de estudios que
encuentran que la conducta prosocial es un factor protec-
tor para la depresion (Llorca, Mesurado y Samper, 2014).

Como en otros estudios, las variables de socializacién pa-
rental se relacionan significativamente con las variables de
personalidad (Castaneda, Garrido-Fernandez y Lanzarote,
2012) evaluadas con el HSPQ, probablemente reflejando
las complejas relaciones reciprocas entre la personalidad
del adolescente, su conducta, la socializacién parental re-
cibida y la socializacién parental percibida (Iglesias y Ro-
mero, 2009). Aunque, otra vez, el TXP-C presenta menos
relaciones significativas, especialmente el factor valores
prosociales.

Respecto a las evidencias de validez de criterio, en el
TXP-A los factores 1 y 2 y la puntuacién total se relacionan
con el consumo de drogas y alcohol y el cuestionario di-
ferencia entre aquellos que presentan problemas con las
drogas y el alcohol y los que no. Ademas, el factor afec-
to-comunicacion y la puntuacion total se relacionan con el
trastorno disocial y diferencian entre los que lo presentan'y
los que no. Ambos factores y la puntuacion total se relacio-
nan con la presencia de sintomas de trastorno negativista
desafiante, aunque el cuestionario no llega a diferenciar
los que presentan el trastorno de los que no. Esto coincide
con los estudios que encuentran que la calidez y el control
conductual se asocian con niveles mas bajos de problemas
de conducta en la adolescencia (Trudeau et al., 2012), que
menos calidez emocional y mas rechazo parental se aso-
cian con el abuso de sustancias y que la cohesion y la adap-
tabilidad se relacionan negativamente con el alcoholismo
(Abasi y Mohammadkhani, 2016). Otros autores también
encuentran que el control parental es un factor protector
contra el abuso de alcohol y otros problemas en la adoles-
cencia (Cabanillas-Rojas, 2012).
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En el TXP-C, el factor afecto y comunicacién y la pun-
tuacién total se relacionan con el consumo de drogas y
alcohol, aunque el cuestionario no llega a diferenciar los
que presentan problemas con las drogas y el alcohol y los
que no. El factor afecto y comunicacién y la puntuacién
total se relacionan con el trastorno disocial y el cuestio-
nario diferencia entre los adolescentes que presentan
trastorno disocial y los que no. Sin embargo, no existen
relaciones entre el cuestionario y el trastorno negativista
desafiante.

Todos estos datos apoyan que el TXP-A mide aquello
para lo que fue disenado: practicas de socializaciéon paren-
tal relacionadas con la presencia de TRS y TC. Sin embar-
go, en el caso del TXP-C, si bien el factor afecto-comunica-
ci6n si parece tener evidencias de validez, el factor valores
prosociales no se relaciona con los TRS ni los TC. Esto pue-
de deberse a que la percepcion del adolescente de las prac-
ticas parentales educativas (relacionadas con control-es-
tructura en el TXP-A 'y con valores prosociales en el TXP-C)
se relaciona mds que la del cuidador con la psicopatologia
en general, los TC y los TRS (Gonzilez y Landero, 2012);
pero también podria ser que, al ser el adolescente el que
cumplimenta el CAQy el POSITy responde a la entrevista
sobre los TC, la correlacion de estos criterios externos con
el TXP-A es mayor al ser el mismo informante el que los
cumplimenta (Molinuevo et al., 2011). En estudios futuros
se podria considerar evaluar los TC y TRS desde la pers-
pectiva de los cuidadores para comprobar si la correlaciéon
aumenta o se mantiene el resultado de que la percepciéon
de los cuidadores de su socializacion en valores prosociales
no se relaciona con la presencia de TRS y TC.

Destacar que no se hallaron diferencias en ninguna de
las dos versiones entre aquellos que presentaban trastorno
negativista desafiante y los que no. Esto puede deberse a
la escasez de sujetos con este diagnoéstico en la muestra o
a que el cuestionario estd disenado pensando en trastor-
nos de conducta graves, presentado el trastorno negati-
vista desafiante menos gravedad que el trastorno disocial
(American Psychiatric Association, 2014), del que también
hay pocos sujetos en la muestra pero aun asi se hallan di-
ferencias. Dado que la validacién se ha realizado con po-
blacién general, hay muy pocos sujetos en la muestra con
TC y relativamente pocos con uso problematico de drogas
y alcohol. Ademas, podria ser que los adolescentes que no
han participado en el estudio sean precisamente los que
presenten mas psicopatologia y/o experimenten practicas
parentales mas disfuncionales. Seria interesante realizar
un estudio de validaciéon en poblacién clinica para asi po-
der estudiar mejor qué practicas parentales se relacionan
mas con los problemas de conductay el uso de drogas. Esto
permitiria realizar estudios longitudinales que permitieran
hallar puntos de corte para detectar a aquellos sujetos con
alta probabilidad de presentar TCy TRS, lo que permitiria
realizar intervenciones preventivas.

Destacar por ultimo que ambas versiones del cuestio-
nario no presentan funcionamiento diferencial que limite
su aplicacion, pues no se encuentran sesgos segiin género,
curso, nacionalidad y parentesco con el cuidador. El resto
de diferencias de funcionamiento encontradas creemos
que no constituyen una limitacion sino que reflejan la re-
lacion logica ya descrita en la literatura entre las variables
de socializacién familiar y el resto de variables. Asi, a mayor
edad del adolescente, menor estructuracién, disminuyen
las normas y limites para fomentar la autonomia (Oliva,
2006); la presencia de antecedentes familiares de alcoho-
lismo y drogodependencias se relaciona con peor socia-
lizacion parental (Slesnick, Feng, Brakenhoff y Brigham,
2014) y un mayor nimero de hijos se relaciona con una
peor percepcion del clima emocional, quizas por el menor
tiempo que puede dedicar el cuidador a cada hijo (Bel-
tran, 2013).

Limitaciones

La principal limitacién del estudio es que no se ha usa-
do otro cuestionario de socializacién parental para evaluar
la validez convergente. Esto se ha hecho, ademas de por
las limitaciones que presentan dichas escalas (Bersabé et
al., 2001), porque la mayoria de escalas estan disenadas
para evaluar estilos de socializaciéon parental en general,
mientras que a nosotros nos interesaba un instrumento
que evaluara practicas parentales concretas que se relacio-
naran con la presencia de TRS y TC. Siguiendo a Masse y
Watts (2013), el estilo parental general refleja las actitudes
y creencias parentales que crean el clima emocional global
en el cual tienen lugar las interacciones padres-hijos; el es-
tilo parental es descrito mediante tipologias que clasifican
a los padres basandose en sus niveles de capacidad de res-
puesta y exigencia (autoritario, democratico, permisivo y
negligente); mientras que las practicas parentales son las
estrategias especificas que los padres usan para alcanzar
resultados deseados. Aunque hay autores que consideran
que los estilos parentales presentan una correspondencia
mas clara con los ajustes psicosociales de los hijos que las
practicas parentales (Garcia y Gracia, 2010), nos parece
que evaluar las practicas parentales concretas que se rela-
cionan con la presencia de los trastornos es mucho mas
util para disenar estrategias de prevencion e intervencion.
Dado que la definicion de los factores parentales en la
literatura carece de consistencia, frecuentemente se sola-
pan conceptualmente, limitando la comprensiéon de qué
estrategias parentales especificas son efectivas en reducir
el consumo de sustancias en adolescentes (Ryan, Jorm y
Lubman, 2010). Por ello, es necesario para la investigaciéon
establecer variables parentales definidas y distintas con mé-
todos consistentes de evaluacién (Ryan et al., 2010).

Una posible limitacién es la tasa de abandonos, pues
podria ser que los que no aceptan participar en el estudio
sean precisamente los adolescentes que presentan mas psi-
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copatologia y los cuidadores que abandonan los que pre-
sentan practicas de socializaciéon parental menos efectivas.
No obstante, el 23% de abandonos encontrados en cuida-
dores es bastante inferior al 36% del estudio de Bersabé
et al. (2001) y al 49,7% del estudio de Molinuevo et al.
(2011), por lo que parece un porcentaje aceptable.

Otra posible limitacién es haber centrado la evaluacién
de la socializaciéon parental tnicamente en el cuidador
principal. Se ha elegido esta opcion por varias razones. En
la actualidad el nimero de hogares monoparentales esta
aumentando (Instituto Nacional de Estadistica, 2016), por
lo que en algunos casos no procede preguntar por ambos
progenitores. Ademas, aunque la mayor parte de la litera-
tura suele focalizar en la socializacion de la madre, también
los padres juegan un rol significativo en el desarrollo de los
hijos y, en muchos hogares y culturas, otros familiares, ami-
gos y proveedores de cuidados también contribuyen a di-
cho desarrollo (Lomanowska, Boivin, Hertzman y Fleming,
2017). Creemos que centrandonos en la persona a quien el
adolescente considera su cuidador principal se optimiza la
informacion, sobre todo porque la correspondencia encon-
trada entre los estilos educativos de ambos progenitores ha
sido baja (Winsler, Madigan y Aquilino, 2005).

Otra limitacion es que, si bien se ha considerado tanto
la perspectiva del adolescente como la del cuidador, no se
han considerado las complejas relaciones interactivas en-
tre las conductas de ambos y la apariciéon y mantenimien-
to de TC y TRS. La socializacién parental es un proceso
transaccional bidireccional, donde el comportamiento y la
psicopatologia del adolescente cambia también el compor-
tamiento parental (Kerr, Stattin y Ozdemir, 2012). Futuros
estudios longitudinales podrian modelar estas relaciones
mediante ecuaciones estructurales.

Son también limitaciones del estudio las relacionadas
con el uso de cuestionarios de autoinforme: sesgo de de-
seabilidad social, sesgos de recuerdo, limitada conciencia
del comportamiento de uno mismo y respuestas descuida-
das o aleatorias (Power et al., 2013).

Conclusiones

El TXP-C parece un instrumento fiable y sin sesgos,
pero no ha aportado de momento pruebas suficientes de
validez. El factor afecto-comunicacién parece relacionarse
con psicopatologia en general, TC y TRS; mientras que el
factor valores prosociales s6lo se relaciona con depresion
pero no lo hace con TRS y TC. Estudios posteriores usando
instrumentos de evaluaciéon de TCy TRS informados por el
cuidador o terceros permitirian confirmar estas relaciones
del factor afecto-comunicacion y si la percepcion del cui-
dador del factor valores prosociales se relaciona o no con
TRS y TC en el adolescente.

El TXP-A parece un instrumento fiable, valido y sin ses-
gos para evaluar la percepcion de las practicas de socializa-

cién parental relacionadas con la aparicion de TC y TRS
en adolescentes de entre 14 y 16 anos. Esta validado en
poblacién general y parece pertinente validarlo en otros
grupos de edad y en poblacion clinica. La realizaciéon de
estudios longitudinales con este instrumento podria per-
mitir establecer puntos de corte para detectar poblaciéon
en riesgo de desarrollar TC y TRS, identificar las practicas
parentales mas relacionadas con los TCy TRS y focalizar en
ellas las intervenciones preventivas.
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Resumen

Abstract

El consumo de tabaco es el principal factor prevenible de mortalidad
en pacientes con trastorno bipolar (TB), y las posibles soluciones se
encuentran bloqueadas por prejuicios acerca del deseo, posibilidades y
riesgos al dejar el consumo de tabaco en estos pacientes. En 8 Centros
de Salud Mental se reclutaron consecutivamente pacientes con TB. Los
fumadores fueron evaluados antes y después de una intervencién breve
basada en las 3 As y clasificados segtin los “estadios de cambio” (EC) y
su “disposicion para el cambio” (DC). Mediante una regresion lineal
multiple se analizé la evolucion del DCy su efecto sobre otras variables
independientes (tratamiento farmacolégico, historias de sintomas
psicoticos, presencia de sintomas de ansiedad, deseo de abandono,
capacidad auto-percibida y la percepcién subjetiva de funcionamiento
cognitivo). Se incluyeron 212 pacientes con TB estabilizados, los
fumadores activos (n=101; 47.6%) pasaron a la fase de intervencion,
y un 80.2% la completaron. Basalmente, 75.2% consideraban la idea
de dejar de fumar, después de la intervencién breve, el 30.9% de los
pacientes progreso en su EC. Se observé un incremento significativo del
nivel de DC (53.3 vs 59.3, P=0.019). La autopercepcién del rendimiento
cognitivo (=-0.35;P=0.002), el deseo de abandono ($=0.32;P=0.008), la
autopercepcion de la capacidad para dejar de fumar (f=-0.30;P=0.012),
la edad del paciente (3=-0.72;P=0.004), la edad de inicio del tabaquismo
($=0.48;P=0.022) y los afios fumando (=0.48;P=0.025) fueron los
factores que influyeron significativamente en la posibilidad de cambio
tras la intervencion breve. Los fumadores con TB consideran la idea de
dejar de fumar y una intervencién breve desarrollada en el marco de
la atencion a la salud mental diaria, mejoraria el nivel de preparacion.
La disfuncién neurocognitiva asociada con el TB podria limitar la
disposicion de los pacientes a dejar de fumar.

Palabras clave: Trastorno bipolar; Tabaco; Abandono tabaquismo;
Intervencién breve; Disposicion para el cambio.

Tobacco consumption is the main preventable factor of mortality in
smokers with bipolar disorder (BD), and any possible solutions are
often blocked by prejudices over desire, and the possibilities and
risks for these patients in giving up tobacco consumption. Adults
with BD were recruited at 8 Mental Health Centres. Smokers were
evaluated before and after a brief intervention based on the 3 A’s
and classified into a ‘Stage of Change’ (SOC) and their ‘Readiness
to Change’ (RTC). A multiple linear regression was used to analyze
the progression in their RTC and the independent effect of different
variables (pharmacological treatment, history of psychotic symptoms,
current anxiety symptoms, willingness, self-perceived capacity to quit
smoking and subjective perception of cognitive functioning). Of 212
stable patients diagnosed with BD, current smokers (n=101; 47.6%)
were included in the intervention phase, and 80.2% completed it.
At baseline, 75.2% were considering the idea of giving up smoking
and, after the brief intervention, 30.9% of the patients progressed in
their SOC. A significant increase in the level of RTC was observed
(53.3 vs 59.3, P=0.019). Perception of cognitive performance (f=-
0.35;P=0.002), the degree of willing to quit (=0.32;P=0.008), self-
perceived capacity to quit tobacco smoking (f=-0.30;P=0.012),
the patient’s age (f=-0.72;P=0.004), the age of onset of smoking
($=0.48;P=0.022) and years as a smoker (=0.48;P=0.025) were all
factors that significantly influenced the chances of improving after
the short intervention. Smokers with BD consider the idea of quitting
and a brief intervention developed in the every day mental health
care setting improves the level of readiness. The neurocognitive
dysfunction associated with BD may limit patients’ readiness to quit
smoking.

Keywords: Bipolar disorder; Tobacco; Smoking cessation; Brief advice;
readiness to change.
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ctualmente, los trastornos mentales y la pobre-

za son las principales areas de consumo de ta-

baco en las poblaciones occidentales (Schroe-

er, 2014). En pacientes con Trastorno Mental

grave (TMG), los indices de prevalencia de uso del tabaco

son de dos a cuatro veces superiores que en la poblaciéon

general (Diaz etal., 2009). Mas de la mitad de los pacientes

con trastorno bipolar (TB) fuman (Tidey y Miller, 2015;

Jackson, Diaz, Lopez y de Leon, 2015) y el tabaco es la sus-

tancia de abuso que mas consumen (George, Wu y Wein-

berger, 2012). Empiezan a fumar mas jévenes, fuman mas

intensamente — consumiendo mads por dia e inhalando mas

profundamente — y tienen un mayor grado de dependen-

cia de la nicotina (Heffner, Strawn, DelBello, Strakowski
yAnthenelli, 2011).

Los mecanismos que pueden explicar esta mayor pre-
valencia son complejos y pueden implicar una interac-
cién gen-medioambiente (Gonzalez-Pinto et al., 1998). La
opcién de fumar como una auto-medicacién, una teoria
comunmente debatida en pacientes con esquizofrenia y
trastornos depresivos (Al-Halabi et al., 2017), al parecer,
se puede descartar en el TB (de Leon, Diaz, Aguilar, Jura-
do y Gurpegui, 2006). Comparado con los no-fumadores
con TB, los pacientes con TB que fuman presentan: sinto-
mas mas severos, una frecuencia mayor de ciclado rapido,
mayor riesgo de suicidio, un mayor nimero de ingresos
hospitalarios (Heffner et al., 2011), peor calidad de vida
a nivel mental (Gutiérrez-Rojas et al., 2008) y una tasa de
mortalidad cardiovascular y respiratoria que es doble y el
triple, respectivamente, que la de la poblaciéon general
(Garcia-Portilla et al., 2010).

El uso del tabaco es el principal factor prevenible de
riesgo de mortalidad en esta poblacion (Callaghan et al.,
2014), y con el aumento de la evidencia de tratamientos
farmacoloégicos y psicologicos efectivos y seguros (Anthe-
nelli et al., 2016; Garcia-Portilla et al., 2016; Almadana et
al., 2017), la literatura destaca la necesidad de abordar este
problema en la atencién psiquidtrica diaria (Prochaska et
al., 2011).

Conocer la disposicién de los sujetos a cambiar y tomar
medidas para aumentar su motivacién y controlar los facto-
res que la limitan son los primeros pasos en cualquier plan
de tratamiento del tabaquismo. En el TB, los primeros en-
sayos en fumadores han comenzado recientemente (Wein-
berger, Krishnan-Sarin, Mazure y McKee, 2008; Wu et al.,
2012; Chengappa et al., 2014; Evins, Cather y Laffer, 2015;
Anthenelli et al., 2016; Garcia-Portilla et al., 2016). Estos
ensayos incluyen pacientes que han expresado el deseo de
dejar de fumar pero no evalian el nivel de motivacion ini-
cial especificamente. Hasta ahora, las principales referen-
cias proceden de estudios en pacientes con esquizofrenia
(Etter y Etter, 2004). Weinberguer et al. (2008) y Wu et
al. (2012) fueron los primeros en informar de problemas

serios de reclutamiento, puesto que no podrian encontrar

pacientes bipolares dispuestos a dejar de fumar. Sin em-
bargo, recientemente, miembros de nuestro grupo han
publicado los resultados de un tratamiento multi-compo-
nente en un contexto clinico (Garcia Portilla et al., 2016),
que pone el énfasis principal en la etapa de preparaciéon y
motivacién, antes de iniciar el tratamiento activo para la
esquizofrenia y el TB (Prochaska et al., 2011). Una encues-
ta online en los E.E.U.U. puso de manifiesto que, de los
fumadores con TB que habian realizado un promedio de
4 intentos anteriores, hasta un 74% expresan la voluntad
de dejar de fumar y s6lo un tercio habia recibido una reco-
mendacién de su psiquiatra (Prochaska et al., 2011).

Si bien hay multiples teorias para explicar el concepto
de motivacién y cambios en el comportamiento (Miller,
2011), el modelo transteérico (MTT) desarrollado por
Prochascka y DiClemente (1983) ha sido el modelo de re-
ferencia para las adicciones. El algoritmo del MTT en las
Etapas de Cambio (EC) y la Escalera de Contemplacién
(Biener y Abrams, 1991) han sido las escalas mas utilizadas
en los pocos estudios que han analizado los niveles de mo-
tivacién para dejar de fumar en personas con trastornos
mentales (Siru, Hulse y Tait, 20094). E1 MTT ha sido la he-
rramienta mds ampliamente utilizada al investigar en cesa-
cion tabdquica y reconoce las EC como puntos de partida,
transito o de llegada en el proceso, al que se puede anadir
un valor predictivo de las posibilidades cambio (Chou et
al., 2015). A pesar de la popularidad del MTT, el debate
sigue abierto acerca de si utilizar la clasificacion EC, ba-
sada en puntos de corte arbitrarios, o calcular un indice
de “disposicion para el cambio” (DC) (Ceccarini, Borrello,
Pietrobissa, Manzoni y Castelnuovo, 2015).

El éxito en dejar de fumar es proporcional a la inten-
sidad de la intervencion (Fiore y Panel, 2008), pero en el
primer objetivo de generar motivacion, las intervenciones
breves utilizando las cinco As (en inglés: Ask, Advise, Assess,
Assist and Arrange [Preguntar, Aconsejar, Evaluar, Asistir y
Acordar]) y las tres As (Ask, Advise, y Assess, [Preguntar,
Aconsejar y Evaluar]) han demostrado ser rentables en po-
blacién general (Rice y Stead, 2008) y han recibido el apo-
yo de los estandares de la practica clinica (West, McNeill y
Raw, 2000). La orientacién de la EPA (European Psychiatry
Association) sobre estrategias para dejar de fumar (Ruther
etal., 2014) recomienda probar estas intervenciones en fu-
madores con enfermedad mental. En pacientes con TMG,
hasta ahora s6lo DiClemente et al. (2011) han evaluado
la intervencién con las cinco As, y senalan la importancia
del nimero de repeticiones de las primeras tres As para las
posibilidades a largo plazo de éxito en las EC (DiClemente
et al,, 2011). En pacientes con TB, si bien se desconocen
las posibilidades de la intervencion breve, quizas el primer
objetivo de la intervencion de las tres As seria intentar in-
crementar el nivel de preparacion del fumador a través de
los diferentes estadios de motivacién para el cambio (pre-

contemplacion, contemplacién y preparacion).
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Por otro lado, el TB se asocia a persistentes déficits neuro-
cognitivos en los amplios dominios de la atencion sostenida,
la memoria verbal y la cognicién prefrontal/ejecutiva, que a
su vez son importantes predictores de los resultados funcio-
nales de los pacientes (Vieta et al., 2013). Ademas, el estatus
neuropsicolégico se relaciona con la toma de decisiones y
actitudes tales como la motivaciéon para cambiar el estilo de
vida: La disfuncién neurocognitiva puede, por lo tanto, dis-
minuir las posibilidades de progreso al nivel motivacional
(Baune y Malhi, 2015). De la misma manera, los sintomas
de ansiedad presentes en mds del 50% de los pacientes con
TB (Goes, 2015), entre otros factores que incrementan las
adicciones comorbidas (Cazard y Ferreri, 2013), empeoran
el pronostico, requieren tratamiento especifico y podrian
influenciar en las posibilidades de esto tipo de intervencion.

El ambiente de cuidados comunitarios disponible para
estas poblaciones ofrece ventajas a través de la frecuencia
de los contactos, la credibilidad de los profesionales de la
salud y el asesoramiento regular que proveen. A pesar de
estas ventajas, nos encontramos ante un serio problema de
salud y las intervenciones rentables como la intervencion
breve de las 3 As podria servir para identificar el nivel de
motivacién y elevar la voluntad inicial para dejar de fumar
entre fumadores con TB.

Objetivos del estudio

—

.Describir y cuantificar la prevalencia de tabaquismo 'y
cé6mo se maneja actualmente en una muestra repre-
sentativa de pacientes con TB estudiados en un con-
texto comunitario;
2.conocer el nivel de motivacién en el que se encuentra
el paciente bipolar fumador, basado en el MTT;

3.evaluar la efectividad de la intervenciéon breve de las
tres As (Preguntar, Aconsejar y Evaluar) para aumen-
tar el nivel de motivacion del paciente; e

4.identificar las variables socio-demograficas, clinicas o

tabdaquicas que pueden influir en las posibilidades de

éxito de la intervencion.

Métodos

Disefio y configuracion
Se trata de un estudio multi-centro que se llevo a cabo
siguiendo un diseno mixto, incluyendo:
1.un estudio trasversal, observacional y descriptivo reali-
zado en la visita basal y
2.un diseno post-intervencion, en el que los pacientes
que fueron identificadas como fumadores en la visita
basal recibieron una intervencion breve anti-tabaco
en tres sesiones.
La duracién del estudio fue de 6 meses y fue realizado
en 8 Centros de Salud Mental de 4 provincias de Andalu-
cia, en el sur de Espana (Cérdoba, Granada, Jaén y Mala-

ga). El estudio recibi6 la aprobacién del Comité de Etica
de la Investigacion del Hospital Universitario Reina Sofia
de Cérdoba.

Participantes

El reclutamiento se llevé a cabo consecutivamente en
conformidad con los criterios CIE-10 (1992) al asistir a las
citas de revisiéon programadas, entre los pacientes adultos
con TB (18-65 anos) clinicamente estables que acudian a
sus citas de revision programada. La estabilidad clinica y la
ausencia de conducta suicida en los 6 meses antes de co-
menzar el estudio fueron evaluadas por el psiquiatra regu-
lar del paciente. Todos ellos firmaron un consentimiento
informado para que sus datos pudieran ser utilizados en la
base de datos del estudio.

Ademas, los pacientes que se encontraban en consumo
de tabaco activo (desde 1 cigarro/dia) en la cita de re-
clutamiento fueron invitados a participar en la evaluacién

pre-y post-intervencion (Figura 1).

Fig. 1. Reclutamiento de participantesy
disposicidon después de la intervencidn.

Medidas y resultados

La muestra total se subdividi6 en 3 grupos segin su ha-
bito tabaquico (fumador activo, exfumador y nunca-fuma-
dor). Se recogieron los datos socio-demograficos y clinicos
de todos ellos.

Los fumadores activos fueron evaluados utilizando los
siguientes instrumentos en la visita basal:

La Hamilton Anxiety Scale (HARS; Hamilton, 1959) se
utilizé para determinar si el paciente presentaba sintomas
de ansiedad. Esta escala es administrada por un clinico des-
pués de una entrevista en que se asignan de 0 a 4 puntos
para cada item, que evalian tanto la intensidad como la
frecuencia de los sintomas de ansiedad. No hay puntos de
corte, y una puntuacion mas alta indica una mayor intensi-
dad de ansiedad.

Fagerstrom’s Nicotine Dependence Test (FTND; Fages-
trom, 1978) la version modificada de esta escala (Heather-
ton, Kozlowski, Frecjer y Fagestrom, 1991) es hetero-admi-
nistrado y consiste en 6 items que evalian la dependencia
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a la nicotina. Las puntuaciones se dividen en: menos de 4
(baja dependencia a la nicotina), 4 - 7 (dependencia mo-
derada) y mas de 7 (alta dependencia).

Se utiliz6 una escala visual analégica (EVA) de 0 a 10
para medir el deseo percibido y la capacidad auto-percibi-
da para dejar de fumar, debido a su valor predictiva equiva-
lente a la de escalas con multiples items (Gwaltney, Metrik,
Kahler y Shiffman, 2009).

La URICA (University of Rhode Island Change Assess-
ment) (Di Clemente et al., 1991) es un autoinforme de 32
items que incluye 4 subescalas y mide el estadio de cam-
bio (EC) basado en el MTT de Prochascka. Los items se
responden en una escala Likert de 5 puntos que va desde
1 (totalmente en desacuerdo) a b (totalmente de acuerdo). La
version espanola de la escala (Gémez-Pena et al., 2011) ha
demostrado adecuada consistencia interna, tanto global-
mente como en cada una de las 4 subescalas (entre 0,69 y
0,89). Se han descritos dos posibles formas de evaluacién:
(a) medidas discretas donde la puntuacién mas alta cla-
sifica al paciente en un EC particular y (b) un continuo
en el que el se combinan aritméticamente las subescalas
(Contemplacién + Accién + Mantenimiento - Precon-
templacién) para producir una puntuacién continua de
segundo orden que se puede utilizar para valorar la dis-
posicién al cambio (DC). Los participantes completaron
la URICA como una forma de llevar a cabo la tercera A
(“Assess” - Evaluar) en la visita basal (URICA 1) y en la
semana 4 (URICA 2), proporcionando asi dos mediciones
continuas para la DC. La diferencia entre las dos era la
principal variable del andlisis (DC, ).

La COBRA, disfuncién cognitiva en el trastorno bipo-
lar” (Rosa et al., 2013), es un cuestionario de 16 items que
mide en los pacientes con TB su percepciéon de déficits
cognitivos en varias areas, tales como: funciones ejecutivas,
velocidad de procesamiento, memoria de trabajo, aprendi-
zaje y recuerdo verbal y atencién/concentracién. Las res-
puestas se dan una escala Likert de 3 puntos que van desde
0 (nunca) a 3 (siempre). La puntuacion total es el resultado
del suma de los items. Hemos utilizado la version espanola,
con un alfa de Cronbach de 0,913.

Intervencion

Se llevé a cabo una intervencion breve anti-tabaco ba-
sada en los principios de las 3As (“Ask” -Preguntar ¢Fu-
mas?; “Advise” — Aconsejar al paciente que deje de fumar
de una manera clara, firme y personalizada; “Assess”- Eva-
luar ¢Estaria dispuesto a dejar de fumar el mes que vie-
ne?) mencionadas antes (Rice y Stead, 2008), distribuida
en 3 sesiones (basal, semana 2 y semana 4) de no mas
de 10 minutos cada una y con un duracién total de 30
minutos, la primera y la tltima presenciales y la de la se-
mana 2 por teléfono. En la visita basal y en la semana 4,
se completaron las 3 As, usando la URICA para medir la
disposicion para dejar de fumar, mientras que la entrevis-

ta telefonica se utiliz6 para reforzar los consejos dados en
la intervencién basal. Para reducir al minimo cualquier
diferencia inter-observador, el mismo profesional (psi-
quiatra o enfermera) en cada centro llevé a cabo las tres

intervenciones.

Anadlisis estadisticos

Las pruebas estadisticas se llevaron a cabo utilizando el
programa SPSS (versién 15.0). Se compararon las variables
dimensionales y las frecuencias mediante pruebas paramé-
tricas o no paramétricas, segiin cada caso. Las variables
continuas se analizaron con analisis de varianza (ANO-
VA) o pruebas ¢ de Student, y las variables categéricas con
chi-cuadrado o la prueba exacta de Fisher. Se expresaron
las correlaciones entre variables como mediante métodos
parametricos (test de pearson, 7) y no parametricos (test
de spearman 7,) segun el tipo de variable estudiada. Se em-
pled la regresion lineal multiple, usando el procedimiento
condicional hacia atrds, para analizar el efecto indepen-
diente de cada variable (tratamiento farmacolégico, histo-
ria de sintomas psicoticos, sintomas de ansiedad actuales,
disposicion, capacidad auto-percibida para dejar de fumar
y percepcion subjetiva de funcionamiento cognitivo), y el
cambio en DC después de la intervencién. Para ello, se
calcul6 una nueva variable (DC postintervencién menos
DC pre-intervencién: DC, ), la variable dependiente fun-
damental. Los modelos multivariados incluyen las variables
estadisticamente significativas o las de especial relevancia
clinica en el analisis bivariado. El nivel de significacion es-
tadistica se fijo en p < 0,05.

Resultados

De los 212 pacientes diagnosticados con TB, 101
(47.6%) eran fumadores activos y fueron incluidos en la
fase de intervencién. De los pacientes restantes, 47 eran
exfumadores y 64 nunca habian fumado. La Tabla 1 mues-
tra los datos socio-demograficosy clinicos de los tres grupos
(fumadores, exfumadores y nunca-fumadores). Al compa-
rar estos tres grupos, encontramos algunas diferencias: El
grupo de intervencion (fumadores activos) contenia una
proporcioén superior de varones, pacientes separados o di-
vorciados, desempleados o discapacitados y pacientes con
trastornos psiquidtricos concomitantes. No encontramos
diferencias en cuanto al nivel de educacion, duraciéon de la
enfermedad, presencia de sintomas psicéticos o tratamien-
to farmacolégico recibido (Tabla 1).

81 pacientes (80,2%) del grupo de intervencién com-
pletaron el seguimiento. En todos los casos que no com-
pletaron el seguimiento fue por su deseo de abandonar
el estudio. No encontramos diferencias estadisticamente
significativas entre los que completaron la intervencién y
los que no en las variables analizadas (datos socio-demo-
graficos, clinicos e historia de fumar, EC, DC, dependencia
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Tabla 1. Descripcion de la muestra

Fumador active Ex fumador Nunca fumador Test estadistico
(101; 47.6%) (47; 22.2%) (64; 30.2%) »P

Edad media (SD) 47,5 (9,8) 49,7(8,2) 50,7(11,1) 2,159, 0,118
Género [n (%)]
Masculino 45(56,2) 21(26,2) 14(17,5) 10,0562, 0,007
Femenino 56(42,7) 25(19,1) 50(38,2)
Estado civil [n (%)] 5
Nunca se casé 28(54,9) 285((1256’2) 15(29,4) 11,295% 0,023
Casado/a o vive con una pareja 35(36,5) 12(20’3) 36(37,5)
Viudo/a o separado/a-divorciado/a 36(61,0) ’ 11(18,6)
Nivel de estudios [n (%)]
Sin estudios formales 8(42,1) 2(10,5) 9(47,4) 6,753%, 0,344
Escuela primaria 41(47,1) 17(19,5) 29(33,3)
Escuela secundaria 33(51,6) 15(23,4) 16(25,0)
Universidad 18(43,9) 13(31,7) 10(24,4)
Estatus laboral [n (%)]
Desempleado 22(51,2) 10(23,3) 11(25,6) 16,0742, 0,013
Trabaja (tiempo completo/tiempo parcial) 24(55,8) 9(20,9) 10(23,3)
Discapacitado (temporal/permanente) 46(51,7) 21(23,6) 22(24,7)
Otros* 9(24,3) 7(18,9) 21(56,8)
Diagnéstico [n (%)]
Trastorno bipolar | 62(45,3) 26(19,0) 49(35,8) 6,0872, 0,048
Trastorno bipolar Il 38(51,4) 21(28,4) 15(20,3)
Trastornos comérbidos [n (%)]
Trastorno de ansiedad 16(55,2) 2(6,9) 11(37,9) 13,9962, 0,030
Trastorno de personalidad 14(60,9) 2(8,7) 7(30,4)
Trastorno por consumo de sustancias 8(72,7) 3(27,3) 0(0)
Duracion de la enfermedad, meses [mediana 162(536) 168(416) 170(468) 0,731, 0,483
(rango)]
Sintomas psicéticos, si [n (%)] 68 (50,4) 31(23,0) 36(26,7) 2,000, 0,368
Tratamiento, si [n (%)]
Estabilizadores del estado emocional 88(48,9) 37(20,6) 55(30,6) 2,2242,0,329
Antipsic6ticos 75(47,8) 35(22,3) 47(29,9) 0,0502%, 0,975
Antidepresivos 37(46,2) 16(20,0) 27(33,8) 0,950?, 0,622
Benzodiazepinas 53(47,3) 21(18,8) 38(33,9) 2,6532, 0,265
Hipnéticos 19(51,4) 7(18,9) 11(29,7) 0,381% 0,827

Nota. *Otros incluye ama de casa, estudiante y jubilado.

1. prueba ANOVA, 2. Prueba Chi-cuadrado

Tabla 2. Fumadores activos, visita basal clinica y caracteristicas

de la conducta de fumar (n=81)

Media (Sb)
HAM-A 13,6 10,4
COBRA 13,0 9,5
Auto-informados CPD 18,1 11,2
FTND 4,9 2,6
Deseo de abandono 6,2 3,4
Capacidad auto-percibida para dejar de fumar 4,7 3,1
DC1 53,3 25,9
DC2 59,3 25,9
DC2-1 7,1 22,5
Nidmero de intentos 2,7 2,5
Duracion media de los intentos en meses 11,9 21,4

Nota. SD: Desviacion tipica; COBRA: Cognitive complaints in bipolar disorder
rating assessment (Valoracion de quejas cognitivas en el trastorno bipolan);

FTND: Fagerstrom Test for Nicotine Dependence HAM-A: Hamilton anxiety rating

scale. CPD: Cigarrillos por dfa.

Tabla 3. Regresion lineal mdltiple de factores asociados
al cambio en la disposicion para cambiar después de la
intervencion (DC, ) en fumadores activos (n=81)

Coeficiente de

Variables correlacion valor P
parcial (B) t,,,

Disposicion para cambiar*

Edad (afios) -0,72  -2,96 0,004
Afos fumando 0,58 2,28 0,025
Edad al empezar a fumar (afos) 0,48 2,34 0,022
Deseo de abandono 0,32 2,71 0,008
Capacidad auto-percibida para dejar de fumar -0,30 -2,57 0,012
Puntuacién en la escala de cognicion COBRA  -0,35 -3,28 0,002

Nota. *Coeficiente de determinacion (R2 ajustado) = 0.16, F=3.38, gl =1, 74,

P =0,003
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y nivel de ansiedad, autopercepcion de la capacidad para
dejar de fumar y funcién cognitiva).

En aquellos pacientes que eran fumadores activos, al
80,2% de ellos nunca les habian ofrecido un tratamiento
especifico para dejar de fumar durante los anos de segui-
miento en sus centros de salud mental y al 62.1% nunca
se les pregunt6 sobre sus habitos de fumar. En el grupo de
exfumadores, el 75% informé que habia dejado de fumar
sin tratamiento especifico y el 81,8% informé que no hubo
ningin empeoramiento clinico de su enfermedad después
de dejar de fumar (estas medidas eran autoinformadas).

En el grupo de intervencién, la edad media al empe-
zar a fumar fue de 18,9 anos (SD = 7,1), con un consumo
promedio de alrededor de 18,1 cigarrillos por dia: (SD =
11,2) durante 28,5 anos (SD =10,5). El 16,8% de estos fu-
madores tenia alta dependencia de nicotina (FITND > 7).
El 80,2% de los fumadores actuales habia intentado dejar
de fumar, con un promedio de 2,7 intentos (SD =2,5),y
habia alcanzado un promedio de 11,8 meses sin fumar (SD
=21,4). Las variables clinicas y del uso del tabaco se resu-
men en la Tabla 2.

En la prueba EVA, los fumadores obtuvieron una califica-
cion de 6.2 en su deseo de abandonar el tabaco (SD = 3,4),
y de 4,7 en su capacidad auto-percibida de dejar de fumar
(SD = 3,1). En la evaluacion del nivel de motivacion en la
primera visita mediante la URICA (URICA 1), 17 (16,8%)
de nuestros pacientes estaban en la fase pre-contemplativa,
76 (75,2%) en la fase contemplativa y 8 (7,9%) en la eta-
pa de accion. 30 dias después de completar la intervenciéon
breve (URICA 2), el 30,9% de los pacientes habia avanzado
ensuEG; 7 (8,6%) estaban en la fase pre-contemplativa, 53
(65,4%) en la fase contemplativay 21 (25,9%) en la etapa de
accion (Figura 2). La linea base de EC evaluado por la varia-
ble cuantitativa continua de la “disposicion al cambio” (DC)
mostré un incremento significativo desde 53,3 al principio,
a 59,3 después de completar la intervencion (p=0,019).

Un modelo de regresion lineal multiple con el nimero
de anos que el paciente habia fumado, la edad de inicio
en el consumo de tabaco y el deseo de abandono asociaba

Fig. 2. Estadios motivacionales (antes y después de
la intervencidn) medidos por la escala URICA
en el grupo de la intervencion (%).

todas estas variables con una mayor evolucién de la DC.
Ademas, usando la puntuacién total de la escala COBRA,
las variables que se asociaban a un menor progreso en la
DC fueron la edad, la capacidad auto-percibida para dejar
de fumar y el estado cognitivo subjetivo (Tabla 3).

Discusion

Coincidiendo con resultados anteriores en el TB (Diaz
et al., 2009; Tidey y Miller, 2015), encontramos indices de
tabaquismo que duplicaron los publicados en poblacién
general, y se han confirmado las alertas recurrentes en la
literatura acerca de la pasividad del entorno sanitario habi-
tual del paciente (Evins et al., 2015).

Dentro del marco conceptual de los estadios de motiva-
cioén y el proceso de cambio, y por primera vez en el TB,
este estudio de una intervencién anti-tabaco llevado a cabo
en un contexto comunitario muestra que una intervencion
de baja intensidad basada en las tres As tiene una repercu-
sion significativa en el nivel de motivacion para el cambio
en pacientes fumadores—independientemente del grado
de consumo de tabaco. La percepcion subjetiva del fun-
cionamiento neurocognitivo predice las posibilidades de
cambio después de la intervencion.

El 30,9% de los fumadores aumenté su EC y hubo un
incremento significativo en el indice DC—ambas medidas
se basan en el modelo transteodrico del cambio de compor-
tamiento (Prochaska y DiClemente, 1983). Este tipo de in-
tervencion, fuertemente apoyada en la literatura para la
generacion de motivacién e intentos de dejar de fumar en
poblacién general (Rice y Stead, 2008) apenas se ha estu-
diado en pacientes con TMG que fuman vy, hasta la fecha,
no hay trabajos especificos refiriéndose al TB. Di Clemen-
te et al. (2011) informé que hasta un 60% de pacientes
con trastornos psicéticos avanzan en su EC cuando se hace
un seguimiento de mas de un ano, con una intervencién
planificada usando las cinco As. Ademas, los pacientes ex-
puestos a repeticiones mas frecuentes de las tres primeras
As fueron los que mds progresaron en esta etapa.

Elnivel de deseo de abandono expresado al principio de
la intervencién, haber empezado a fumar mas tardiamen-
te en la vida y haber fumado durante mas anos fueron las
variables que independientemente predijeron un mayor
avance en la DC después de la intervencion. Estas variables
también predicen las posibilidades de un primer intento
de abandono en poblacién general (West et al., 2015). Se
observé que cuanto mas joven fuera el paciente en el mo-
mento de la intervencion, mayor era la evolucién en su
nivel de disposicion. Esto, en teoria, va en sentido inverso
a lo publicado en consejos de salud en la poblacién gene-
ral, donde las personas mayores tienden a ser mas recep-
tivas a este tipo de intervenciones (Zolnierek y Dimatteo,
2009; Marin, Gil y Romero, 2017), pero, si concuerda con
las caracteristicas favorables de un estudio recientemente
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publicado sobre el primer intento en fumadores (Sharma
y Szatkowski, 2014). A pesar de que la poblacién psiquia-
trica ha sido menos receptiva a las campanas para reducir
el tabaquismo que la poblacién general, los mas jovenes—
que pueden sentirse menos estigmatizados y han fracasado
en menos ocasiones—de hecho, pueden beneficiarse mas
de ellas y ser mads receptivos a esta clase de intervencion.
Los fumadores que expresaron un mayor nivel de capaci-
dad auto-percibida de cambio al inicio de la intervencién
mejoraron sus niveles de disposicién en un grado menor.
Aunque reconozcamos el valor de la capacidad auto-perci-
bida como predictor de intentar dejar de fumar (Borland
etal., 2010), suponemos que en un muestra de TB, donde
amuchos de los pacientes se les pregunt6 por primera vez
acerca de su uso del tabaco y sus deseos, esa auto-capacidad
expresada puede tener un valor poco realista y traducir un
bajo insight acerca de la verdadera profundidad de su pro-
blema. Esto es similar a la conclusion alcanzada en el me-
ta-analisis de fumadores de la poblacién general (Gwaltney
et al., 2009), donde la auto-capacidad se evalu6é antes del
intento de dejar de fumar.

Una mayor percepcién de la limitaciéon funcional al
nivel neurocognitivo significa que se podria alcanzar me-
nos progreso en el nivel de preparaciéon. Con respecto a
la cognicién, estos resultados son dificiles de interpretar,
ya que ningun estudio anterior ha examinado el potencial
rol del estado neurocognitivo para predecir cambios en la
motivacién o el dejar de fumar. Se puede extrapolar algu-
na evidencia indirecta, sin embargo, a partir de estudios de
fumadores con esquizofrenia o sin trastornos psiquiatricos.
En un conjunto de ensayos clinicos con placebo contro-
lado, la disfuncién basal, medida a través de la atencion
sostenida, la memoria de trabajo espacial y la cognicion
ejecutiva, se ha asociado al fracaso del tratamiento para el
tabaquismo en fumadores con esquizofrenia que buscaban
tratamiento (Moss et al., 2009). Subrayamos que la esqui-
zofrenia y el TB comparten un nucleo de disfuncién neu-
rocognitiva, con altos indices de dependencia comérbida
de la nicotina y bajos indices de abstinencia tabaquica. En
otras poblaciones clinicas, las incapacidades cognitivas dis-
minuyeron en respuesta al tratamiento en los sujetos con
dependencia de la marihuana o de la cocaina (Aharono-
vich, Brooks, Nunes y Hasin, 2008). Ademas, los predic-
tores cognitivos claves para alcanzar la abstinencia en los
fumadores sin trastornos psiquidtricos también son la aten-
ci6n sostenida, la memoria de trabajo y el funcionamiento
ejecutivo (Ashare, Falcone y Lerman, 2014). Puesto que
la corteza prefrontal esta implicada en todos estos déficits
cognitivos, representa una diana potencial para el desarro-
llo de terapias farmacolégicas y psicolégicas encaminadas
a tratar déficits cognitivos. A su vez, centrarse en las disfun-
ciones prefrontales puede aumentar los indices de éxito
para el abandono tabdquico en todas estas poblaciones y
posiblemente también en TB.

En nuestro estudio, la repercusiéon generada fue inde-
pendiente del género, el numero de cigarrillos por dia,
y el nivel de dependencia. En los resultados encontrados
por DiClemente et al (2011), las mujeres progresaban me-
nos que los hombres, y este resultado también era inde-
pendiente del consumo de tabaco y de la dependencia. La
literatura no dejar lugar a duda sobre el valor pronéstico
del nivel de dependencia en los indices de cese inicial y
posibles recaidas (Japuntich et al., 2011). Aun asi, los re-
sultados que obtuvimos en una muestra con TB parecen
coherentes con una intervencion disenada para llevarse a
cabo en amplias poblaciones diana, con el objetivo de ge-
nerar una primera aproximacion al nivel de motivacion sin
especificar el género o la gravedad de la adiccion al tabaco
(Kruger, O’Halloran, Rosenthal, Babb y Fiore, 2016).

Los resultados de la escala URICA, que posiciona al pa-
ciente en un EC o cuantifica un valor DC y su evolucién,
tienen un valor predictivo con respecto a las posibilidades
de un tratamiento disenado para romper el habito (Chou
etal.,, 2015). Ademas, este es el primer estudio que evalia
el EC especificamente en fumadores bipolares. Nuestros
resultados confirman que hasta dos terceras partes de los
pacientes a quienes se les pregunt6 sobre su habito de fu-
mar en un centro ambulatorio se clasifican en la etapa de
contemplacion, lo que significa que piensan dejar de fu-
mar en los proximos 6 meses y por lo tanto, podrian ser
receptores de tratamientos intensivos. Estos resultados son
superiores a los descritos en las muestras de pacientes con
esquizofrenia (DiClemente et al., 2011) y, como se indicé
en el factor edad, sin duda proporcionan una visién pers-
picaz de la mayor permeabilidad en personas con TB para
cambios en el consumo de tabaco que se han producido en
los ultimos anos en poblacién general.

La motivacion para el cambio al sufrir una adiccién es
clave para el reconocimiento del problema y la busqueda
de soluciones. Si bien es urgente saber el nivel de motiva-
cioén en esta poblacién de fumadores y generar pasos para
incrementarlo, saber como cuantificar dicho nivel de mo-
tivacion y su progreso a lo largo del tiempo sigue siendo
un reto. Los conceptos de EC y DC y su cuantificacién a
través de la escala URICA constituyen una opcién clave en
la investigaciéon de la adiccion, pero también tienen sus
inconvenientes (DiClemente, Schlundt y Gemmell, 2004).
Comprender la motivacién desde el EC nos permite po-
sicionar al paciente y proporciona un modelo por el cual
podemos observar el proceso de cambio; sin embargo, su
cuantificacion en estadios discretos o como un continuo
también genera debate (DiClemente y Prochaska, 1998).
En la adiccién al tabaco, una etapa o cifra especifica para
la preparacion no determina un tratamiento especifico,
pero, como ya hemos destacado, tiene un valor predictivo
en el posible éxito del comportamiento del cambio.

Teniendo en cuenta la representatividad de la muestra
estudiada y su desarrollo en el ambiente real de cuidados
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comunitarios, nuestro estudio puede ilustrar las posibili-
dades reales de éxito de una breve intervencién para dejar
de fumar en pacientes con TB y muestra que puede ser un
primer paso simple y rentable que allana el camino para
intervenciones mas especificas que tendrian como objetivo
producir el cambio. En cualquier caso, debemos ser cons-
cientes de la dificultad del problema abordado y se requie-
ren estudios controlados con muestras mas grandes como
un primer paso para confirmar la efectividad de este tipo
de intervencién en la practica clinica, y como una forma de
valorar objetivamente la influencia de factores tales como el
rendimiento cognitivo. Nosotros evaluamos los factores neu-
rocognitivos a través de un cuestionario validado, el cues-
tionario COBRA. No obstante, la percepcion subjetiva del
funcionamiento neurocognitivo no siempre se correlaciona
con el rendimiento objetivo en pruebas neuropsicolégicas
y esto sigue siendo un tema de debate (Miskowiak et al.,
2016). Estudios futuros deberian usar baterias neuropsico-
l6gicas formales para confirmar o refutar estos resultados.

Por ultimo, identificar los predictores de la motivacion/
abstinencia en mas estudios de fumadores con TB podria
ayudar a disenar nuevos tratamientos para la adiccién a la
nicotina. Intervenciones tales como la remediacién cog-
nitiva y funcional han demostrado ser eficaces en el TB
(Torrent et al., 2013). Ademas, desde una perspectiva de
salud publica, los programas para dejar de fumar dirigidos
a pacientes con TB podrian tener en cuenta los potencia-
les efectos limitantes de la disfuncién neurocognitiva para
mejorar su motivacion para dejar de fumar.
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Resumen

Abstract

Este estudio investiga el valor predictivo de la impulsividad como rasgo
(evaluada con la escala de conducta impulsiva UPPS-P) y de covariados
relevantes (variables sociodemogrificas, severidad del juego de azar,
estado de animo disforico, otras conductas adictivas e inteligencia
no verbal), con respecto al abandono del tratamiento y los niveles
de cumplimiento de las prescripciones terapéuticas en pacientes con
trastorno por juego de azar. Sesenta y seis pacientes con este trastorno,
participantes del proyecto G-Brain, fueron evaluados inicialmente en
impulsividad rasgo y en los covariados mencionados. Dicha evaluacion
se realiz6 durante los seis primeros meses desde el inicio de su
tratamiento. En el seguimiento realizado a los 6 meses, 24 pacientes
habian abandonado (grupo ABD) y 42 continuaban el tratamiento
(grupo NABD). Los analisis multivariados con las subescalas de
impulsividad mostraron diferencias prospectivas entre ambos grupos.
Aparentemente, estas diferencias son atribuibles a las dimensiones
afectivas de impulsividad (urgencias positiva y negativa). Entre ambas
dimensiones, solo la urgencia positiva fue un predictor independiente
de un ligero incremento en la probabilidad de abandono. Dentro del
grupo NABD, un mayor grado de adherencia terapéutica vino predicho,
de manera independiente, tanto por una baja bisqueda de sensaciones
como por una mayor conciencia de los problemas vinculados al juego.
Estos resultados sugieren que los rasgos de impulsividad de origen
afectivo son predictores de abandono del tratamiento en pacientes con
trastorno por juego. La conciencia de problemas asociados al juego
de azar y una baja buisqueda de sensaciones predisponen a una mayor
adherencia a las prescripciones terapéuticas.

Palabras clave: Trastorno por juego de azar; Tratamiento; Impulsividad;

Urgencia positiva; Busqueda de sensaciones; Conciencia.

This study investigates the predictive value of impulsivity traits (as
measured by the UPPS-P impulsive behaviour scale) and relevant
covariates (sociodemographics, gambling severity, dysphoric mood,
other potentially addictive behaviours, and non-verbal intelligence)
with regard to treatment dropout and level of adherence to therapy
guidelines and instructions in patients with gambling disorder. Sixty-
six patients seeking treatment for gambling disorder, and recruited
to participate in a larger protocol (G-Brain), were initially assessed in
impulsivity traits and relevant covariates in the first six months after
admission. 24 patients dropped out (DO) and 42 patients remained
in therapy (NDO) during the subsequent 6-month follow-up period.
A multivariate analysis of impulsivity subscales suggested prospective
differences between DO and NDO, with affect-driven dimensions
(positive and negative urgency) seemingly driving these differences.
Among these, only positive urgency independently predicted a slight
increase in the drop-out probability. In the NDO group, a higher
degree of adherence to therapy was independently predicted by lower
sensation-seeking scores and stronger awareness of gambling-related
problems. Results suggest the presence of affect-driven impulsivity
traits as dropout predictors in patients with gambling disorder.
Awareness of gambling-related problems and lower sensation-seeking
enhanced compliance with therapeutic guidelines and instructions.

Key words: Gambling disorder; Treatment; Impulsivity; Positive

urgency; Sensation seeking; Awareness.
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Impulsividad y conciencia del problema predicen la adherencia terapéutica y el abandono del tratamiento en el trastorno de juego de azar

1 trastorno por juego de azar (TJA) se caracteri-

za por la incapacidad para reducir o eliminar la

participacion excesiva en juegos de azar que con-

llevan apuestas monetarias, a pesar de la severi-
dad de sus consecuencias negativas (American Psychiatric
Association, 2013). Su prevalencia en las poblaciones ado-
lescente y adulta varia entre el 0,4% y el 7,6% (incluyendo
tanto juego presencial como online, y dependiendo de la
edad de la muestra, el tipo de herramientas y métodos, y lo
estrictos que sean los criterios de significacién clinica uti-
lizados), con una prevalencia media del 2,2% a nivel mun-
dial (Jiménez-Murcia, Fernandez-Aranda, Granero y Men-
chon, 2014). Los enfoques terapéuticos recomendados en
la actualidad presentan una tasa de abandono prematuro
del 30%, aproximadamente (Aragay et al., 2015; Melville,
Casey y Kavanagh, 2007).

De momento, el acuerdo es practicamente unanime
respecto de la consideracion del TJA como una adiccién
comportamental (Leeman y Potenza, 2012; Petry, 2010);
dicho consenso no se ha alcanzado respecto de otras su-
puestas adicciones comportamentales (Chacon-Cuberos et
al., 2018; Martin-Fernandez et al., 2017). No obstante, tam-
bién hay evidencia de un alto nivel de variabilidad indivi-
dual entre pacientes con TJA (Albein-Urios, Martinez-Gon-
zalez, Lozano, Clark y Verdejo-Garcia, 2012; Blaszczynski
y Nower, 2002; Steward et al., 2017), que probablemente
determine las respuestas diferenciales al tratamiento (Ara-
gay et al., 2015; Chu y Clark, 2015; Melville et al., 2007).

Impulsividad y curso del tratamiento del
trastorno por juego de azar

Varios estudios han intentado identificar los factores con-
textuales e individuales que pueden predecir los resultados
del tratamiento. Por ejemplo, Weinstock et al. (2011) con-
cluyeron que los factores sociodemogréficos, la severidad
del juego, el endeudamiento, y el nivel de coercién ejerci-
do por parte de las redes legales y sociales son predictores
de la aceptacién o rechazo al tratamiento. Los patrones de
juego (Pickering, Keen, Entwistle y Blaszczynski, 2018), las
comorbilidades (Maniaci et al., 2017), y el apoyo interperso-
nal (Jiménez-Murcia et al., 2017) también han surgido como
indices valiosos del curso del tratamiento y de sus resultados.

Nuestro estudio se centra en la personalidad impulsi-
va —la propensién a realizar actos de forma precipitada y
sin meditacién previa— y su valor potencial para predecir
el abandono y la adherencia a las prescripciones terapéu-
ticas durante el tratamiento. Otras evidencias relacionadas
convergen en mostrar que: (1) las personas impulsivas son
mas propensas a desarrollar problemas relacionados con el
juego en el futuro (Secades-Villa, Martinez-Loredo, Gran-
de-Gosende, y Fernandez-Hermida, 2016; van Holst, van
den Brink, Veltman y Goudriaan, 2010; Vitaro, Brendgen,
Ladouceur y Tremblay, 2001); (2) los pacientes con TJA

con niveles altos de impulsividad tienen una mayor proba-
bilidad de poner fin a su tratamiento de forma prematu-
ra (Leblond, Ladouceur y Blaszczynski, 2003; Maccallum,
Blaszczynski, Ladouceur y Nower, 2007); (3) existe una aso-
ciacién entre la impulsividad y una mayor comorbilidad psi-
copatolégica, incluyendo otras adicciones (Grall-Bronnec
etal,, 2012; Petry, 2010);y (4) existe una correlacion entre
la impulsividad y la severidad del TJA (Billieux et al., 2012).

No obstante, la impulsividad se entiende mejor como
un contructo multidimensional (Cyders y Smith, 2007;
Evenden, 1999). Modelos factoriales recientes diferencian
entre un factor de planificacion-escrupulosidad que refleja
la integridad de los mecanismos ejecutivos arriba-abajo, un
factor de busqueda de recompensa que se caracteriza por una
sobrevaloracion subjetiva de la recompensa (a pesar de las
consecuencias negativas), y un factor de desregulacion de las
emociones negativas (Knezevic-Budisin, Pedden, White, Mi-
ller y Hoaken, 2015; Sharma, Markon y Clark, 2014).

Las herramientas psicométricas habituales se han basado
en el analisis factorial de las respuestas a items de autoinfor-
me, a la hora de identicar los componentes de la conducta
impulsiva. En este sentido, el modelo UPPS-P del compor-
tamiento impulsivo (Cyders et al., 2007; Whiteside, Lynam,
Miller y Reynolds, 2001) ha mostrado ser mas ventajoso que
otras mediciones de la impulsividad, en términos de capaci-
dad discriminativa y de correspondencia con sistemas psico-
biolégicos disociables (Rochat, Billieux, Gagnon y Van der
Linden, 2017). A pesar de su valor tedrico innegable, otros
métodos de valoracion alternativos basados en tareas neu-
ropsicolégicas o de toma de decisiones (por ejemplo, Torres
et al., 2013a, 2013b), arrojan asociaciones muy modestas
con herramientas de autoinforme, incluso para muestras
muy grandes (Cyders et al., 2011; MacKillop et al., 2016).
Hasta la fecha, no existe una bateria de pruebas de este tipo
que sea considerada como una alternativa comprehensiva y
eficiente en términos de tiempo para evaluar la impulsivi-
dad como constructo multidimensional (Stahl et al., 2014).

Segtin el modelo UPPS-P, la impulsividad esta compuesta
de (1) wrgencia positivay (2) urgencia negativa, que represen-
tan tendencias a perder el control bajo emociones positivas
y negativas, respectivamente; (3) falta de premeditacion, que
es la tendencia a tomar decisiones sin tener en cuenta sus
consecuencias; (4) falta de perseverancia, que es la incapa-
cidad de mantener el nivel de esfuerzo necesario durante
una tarea exigente; y (5) biusqueda de sensaciones, que es la
predisposicion a probar actividades nuevas y estimulantes.
Andlisis de validez convergente sugieren que las urgencias
responden a una combinacién de reactividad emocional
y desregulacion ejecutiva; falta de premeditacion y perse-
verancia se solapan, sobre todo, con el factor de planifi-
cacién-escrupulosidad; la bisqueda de sensaciones revela
una tendencia hacia la bisqueda de recompensas a través
de actividades nuevas y estimulantes (Cyders y Smith, 2007;
Sharma et al., 2014).
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De las dimensiones de la UPPS-P, la urgencia negativa
emerge como el marcador mas claro de severidad en ni-
veles clinicos (Billieux et al., 2012), aunque también se ha
observado que la urgencia positiva y la busqueda de sen-
saciones predicen severidad en jugadores en tratamiento
(Savvidou et al., 2017). En nuestro estudio, no obstante,
exploramos la relacion entre las dimensiones del UPPS-P
y los resultados del tratamiento. Hasta donde sabemos,
estudios previos no han analizado, desde una perspectiva
multidimensional, 1a posible relacién entre la impulsividad
y la adherencia al tratamiento y/o el abandono del mismo.

A pesar de ello, algunas fuentes indirectas de evidencia
nos permiten hacer ciertas predicciones sustantivas. Prime-
ro, al menos dos estudios han analizado la posible vincula-
cioén entre constructos que frecuentemente se solapan con
la busqueda de sensaciones y el abandono del tratamiento
(Aragay et al., 2015; Jiménez-Murcia et al., 2012). Aunque
dichos estudios no investigaron la impulsividad de forma
directa, si que evaluaron la personalidad mediante el cues-
tionario TCI (Temperament and Character Inventory, Clonin-
ger, Svrakic y Przybeck, 1993). Ambos estudios hallaron que
una de estas dimensiones (busqueda de sensaciones) predecia
el abandono. De manera analoga, otro estudio reciente
(Mestre-Bach et al., 2016) mostré que las puntuaciones
elevadas en un rasgo relacionado con la impulsividad y la
busqueda de sensaciones (la sensibilidad a la recompensa)
se asociaba a una probabilidad mas elevada de abandono
del tratamiento, pero no con la severidad del trastorno, la
ocurrencia de recaidas, o el cumplimiento del tratamien-
to. Dadas estas evidencias, la busqueda de sensaciones de
la UPPS-P parece un buen candidato como predictor del
abandono.

Segundo, en vista del vinculo entre la urgencia negativa
y las conductas adictivas, por via de una regulacién emocio-
nal alterada y habilidades de afrontamiento disfuncionales
(Adams, Kaiser, Lynam, Charnigo y Milich, 2012), parece
altamente plausible que la urgencia negativa contribuya
de forma significativa a una adherencia insuficiente y al
abandono.

Objetivos e implicaciones clinicas

Hasta la fecha, la mayoria de los estudios no han con-
siderado medidas diferentes de la adherencia aparte de
la continuidad del tratamiento, o no han hecho una di-
ferenciacion explicita entre el abandono y la adherencia
(Melville et al., 2007). Aragay et al. (2015) no valoraron
el cumplimiento de las prescripciones terapéuticas de
forma explicita. Mestre-Bach et al. (2016) no tuvieron en
cuenta el abandono al contabilizar el nimero de recaidas
(por tanto, se confundian en cierta medida la recaida y
el abandono), al tiempo que la adherencia se valor6 de
manera dicotémica (buena/mala). Hasta donde sabemos,
solo Jiménez-Murcia et al. (2012) analizaron el cumpli-

miento (mediante una escala de 3 puntos: bueno/razona-
ble/malo) de forma independiente del abandono. Como
hemos dicho anteriormente, este estudio hallé una asocia-
cion entre la busqueda de sensaciones y el abandono, pero
no se identificaron predictores significativos de adherencia
al tratamiento.

Los objetivos del presente estudio fueron: (1) estimar
hasta qué punto las dimensiones de la UPPS-P predicen
el abandono del tratamiento psicolégico (en los seis me-
ses tras la valoracion inicial), considerando varios confu-
sores potenciales; y (2) poner a prueba si dichas variables,
ademas, predicen el nivel de adherencia a las tareas y las
recomendaciones terapéuticas, especificamente en los pa-
cientes que contindian en tratamiento.

Potencialmente, los resultados tienen una relevancia
clinica directa. Los cambios en el mercado de los juegos
de azar, asociados a la apariciéon de nuevas modalidades
de juego, suponen un gran desafio para los profesionales
clinicos y los servicios de rehabilitacién. Como hemos co-
mentado anteriormente (Navas et al., 2017, Navas, Billieux,
Verdejo-Garcia, y Perales, 2018), los nuevos jugadores tam-
bién presentan rasgos psicologicos especificos, y un paso
necesario para personalizar el tratamiento es clarificar el
valor pronéstico de dichos rasgos (Raylu y Oei, 2016).

Método

Participantes

En este estudio participaron 66 pacientes en tratamien-
to por TJA (2 mujeres) reclutados de la Asociacién Grana-
dina de Jugadores de Azar en Rehabilitacion (AGRAJER),
una asociacion de apoyo mutuo ubicada en Granada, Es-
pana. Como parte del protocolo de admision, todos los
pacientes participaron en una entrevista semi-estructurada
con su terapeuta, basada en el DSM-IV para los trastornos
de los ejes I y I, que incluia toda la informacién necesaria
para verificar los criterios de exclusion. El diagnéstico de
TJA fue realizado por el terapeuta a través de dicha entre-
vista, y fue ademas confirmado por una puntuacién igual
o superior a 5 en el cuestionario de juego patolégico de
South Oaks (SOGS, validacién espanola; Echeburia, Baez,
Fernandez-Montalvo y Paez, 1994).

Los criterios de inclusién fueron: (1) un diagnostico de
TJA, y (2) una duracion del tratamiento menor a 6 meses
completos. Los criterios de exclusién fueron: (1) comor-
bilidad con cualquier trastorno psiquiatrico del DSM-1V,
y (2) cualquier historia de enfermedad neurolégica o de
dano cerebral (segin autoinforme de los participantes).
Otros pacientes del centro que potencialmente pudiesen
sufrir un trastorno comoérbido o que tuviesen una historia
de dano neurolégico no fueron invitados a participar en
este estudio. Se aplicé el cuestionario MultiCAGE CAD-4 de
evaluacion clinica para detectar signos de uso problematico
de alcohol o de drogas (Pedrero Pérez et al., 2007).
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Procedimiento

Evaluacion inicial. La sesion de evaluacion inicial dur6
aproximadamente tres horas. Aplicamos varios cuestiona-
rios de autoinforme y pruebas neuropsicolégicas, algunas
de las cuales no son directamente relevantes para los fines
de este estudio, ya que eran parte de un protocolo mas am-
plio (proyecto G-Brain de investigacion sobre el cerebro,
PSI2013-45055-P), y han sido reportados anteriormente
(por ejemplo, Navas et al., 2017; Navas, Verdejo-Garcia,
Loépez-Gémez, Maldonado y Perales, 2016; Perales, Navas,
Ruiz de Lara, Maldonado y Catena, 2017).

Es importante destacar que, dadas las caracteristicas
del centro de tratamiento y la disponibilidad limitada de
pacientes, no siempre fue posible completar la valoracion
inicial de forma inmediata tras la admisiéon. En todos los
casos, dicha evaluacién inicial tuvo lugar durante los pri-
meros seis meses de tratamiento. Concretamente, esta eva-
luacion la completaron 22 pacientes en el primer mes, 20
en el segundo mes, 8 en el tercer mes, 3 en el cuarto mes,
7 en el quinto mes, y 6 en el sexto mes (la Tabla 1 muestra
la duracién media del tratamiento).

Seguimiento. Seis meses después de la evaluacion inicial
(y, por tanto, durante el primer ano de tratamiento en to-
dos los casos), se contacté con el terapeuta de los pacien-
tes para recopilar informacién respecto del abandono/no
abandono y de la adherencia al tratamiento (véase adhe-
rencia al tratamiento en el apartado Instrumentos). Segin
estos datos, la muestra original se dividié en dos grupos:
24 pacientes que abandonaron el tratamiento (ABD) y
42 pacientes que continuaron en él (NABD). La Tabla 1
muestra los estadisticos descriptivos de ambos grupos (pa-
nel superior).

Instrumentos
Severidad del juego y otras conductas problemadticas

Cuestionario de juego patologico de South Oaks (SOGS, Le-
sieur y Blume, 1987; versién espanola, Echeburia et al.,
1994). Este cuestionario de 20 items tiene como fin eva-
luar la severidad, el endeudamiento y la dependencia del
juego. Tiene propiedades psicométricas adecuadas y es la
herramienta mas ampliamente usada en los estudios sobre
TJA. En el presente estudio se utiliz6 Ginicamente la pun-
tuacion global de severidad.

MultiCAGE CAD-4 (Pedrero Pérez et al., 2007). Esta
herramienta de cribado esta compuesta por una serie de
items dicotémicos para comprobar la presencia actual
autopercibida de problemas relacionados con un control
deficiente de los impulsos en varios ambitos (incluyendo
el juego y el uso de alcohol y de drogas ilegales). En el
presente estudio se utilizaron iinicamente las subescalas de
juego, alcohol y drogas; todas han mostrado tener buenas
propiedades psicométricas. Las demas subescalas (uso ex-
cesivo de internet y videojuegos, trastornos alimenticios,

hipersexualidad, y compras compulsivas) no son relevantes
para los fines del presente estudio.

Inteligencia no verbal estimada. E1 Cociente Intelectual
(CI) no verbal se estim6 usando la tarea de razonamien-
to de matrices de la Escala Wechsler de Inteligencia para
Adultos (WAIS-IV; Wechsler, 2008).

Impulsividad. La escala breve de impulsividad UPPS-P
(version espanola, Candido, Orduna, Perales, Verdejo-Gar-
ciay Billieux, 2012) estd compuesta de 20 items tipo Likert
dirigidos a valorar la urgencia negativa y urgencia positiva,
la bisqueda de sensaciones, la falta de premeditacion y la
falta de perseverancia.

Estado de animo disforico. Los signos subclinicos de estado
de animo disférico se evaluaron usando el Inventario de De-
presion de Beck-II (BDI-II; version espanola, Sanz, Perdigén y
Vazquez, 2005). El cuestionario BDI-II se incluy6 en el pro-
tocolo cuando algunos de los participantes ya habian sido
evaluados. En consecuencia, faltan los datos del BDI para 4
pacientes, todos pertenecientes al grupo NABD.

Adherencia al tratamiento. La adherencia al tratamiento
en pacientes NBAD se defini6 sobre la base de: (1) Ia asis-
tencia a las actividades terapéuticas (e.g., sesiones grupa-
les); y (2) la realizacion de tareas y cumplimiento de las
directrices terapéuticas para el funcionamiento en la vida
diaria (e.g., actualizacién de diarios, no consumo de alco-
hol). Sobre la base de los registros terapéuticos, todos los
pacientes fueron evaluados en una escala de 5 puntos, en la
cual 5 representaba asistencia y cumplimiento completa, 4
representaba asistencia y cumplimiento superior al 50%; 3
representaba asistencia superior al 50% pero cumplimien-
to de tareas y directrices inferior al 50%, 2 representaba
asistencia y camplimiento inferior al 50%;y 1 representaba
asistencia inferior al 50% y cumplimiento practicamente
nulo de tareas y directrices. Dos jueces independientes
valoraron el nivel de cumplimiento (el segundo y cuarto
autores), con una concordancia de r= 0,952. Los casos de
discrepancia en las valoraciones entre jueces se resolvieron
por acuerdo mutuo. Entre los 42 pacientes que no aban-
donaron el tratamiento, 6 obtuvieron una puntuacién de
cinco, 13 de cuatro, 14 de tres, 7 de dos y 2 de un punto.

Caracteristicas del tratamiento

Todos los participantes siguieron el mismo protocolo
de tratamiento, con el mismo terapeuta, en las mismas
instalaciones. Dicho tratamiento es similar al tratamiento
implementado en otras asociaciones pertenecientes a la
federacion regional a la que pertenece AGRAJER [Fede-
raciéon Andaluza de Asociaciones de Jugadores de Azar en
Rehabilitacion (FAJER)]. Gran parte del tratamiento se
basa en grupos de apoyo mutuo —complementado con su-
pervision profesional y terapia cognitiva-conductual indi-
vidual-y tiene una duracién aproximada de dos anos. Las
caracteristicas y las fases del tratamiento estan descritas en
los materiales suplementarios S1.
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Normas éticas

El procedimiento de este estudio cumple las normas de
la Declaracién de Helsinki de 1975, revisadas en el 2008, y
fue aprobado por el Comité de Etica de estudios humanos
de la Universidad de Granada (Espana), como parte del
proyecto de investigacion PSI2013-45055-P. Todos los par-
ticipantes fueron informados de los objetivos del estudio y
firmaron un consentimiento.

Andlisis estadistico

Andalisis del abandono. Para describir las diferencias entre
los grupos NABD y ABD, primero aplicamos pruebas t en-
tre-grupos a las variables sociodemograficas y de control.
Dicho analisis pretendia identificar posibles variables de
confusion antes de analizar las diferencias entre los grupos
en las medidas de impulsividad.

Segundo, realizamos analisis multivariante de varianza/
covarianza (MANOVA-MANCOVA) en las cinco subescalas
del cuestionario UPPS-P. En caso de identificar potencia-
les variables de confusion, pretendiamos incluirlas como
covariables en el MANCOVA. En caso de hallar un efecto
multivariado significativo entre los grupos, se aplicaron
posteriormente pruebas t, variable por variable, con el fin
de identificar el origen del efecto multivariado global. In-
formamos de los valores p y factores de Bayes para todas
las pruebas t.

Tercero, el andlisis variable por variable se comple-
ment6 con un analisis de regresion logistica paso a paso,
con la pertenencia al grupo como variable dependiente
(NABD contra ABD) y las dimensiones de impulsividad
como predictores. Dicho analisis se hizo para poner a
prueba si alguna de las variables de impulsividad en las
que pudiera haber diferencias entre ambos grupos pre-
decia la pertenencia al grupo de manera independiente
de las demas.

Andlisis de cumplimiento terapéutico del grupo NABD. Cuar-
to, y exclusivamente para el grupo NABD, implementamos
un analisis correlacional bivariado para estimar las relacio-
nes entre las variables sociodemograficas/de control y la
medida de adherencia. De nuevo, hicimos dichos analisis
para identificar potenciales variables de confusion y tener-
las en cuenta en pasos posteriores.

Por 1ltimo, las medidas de impulsividad, junto con las
potenciales variables de confusién, se incluyeron en un
analisis de regresion logistica paso a paso de la medida de
cumplimiento. Esto fue complementado por un analisis
de regresion Bayesiano para identificar la combinacién de
factores mas predictiva (incluyendo medidas de impulsivi-
dad y potenciales variables de confusion) y la contribucién
individual de cada factor.

Los analisis Bayesianos y las pruebas t simples se realiza-
ron usando el paquete estadistico JASP (http://jasp-stats.
org). Los analisis Bayesianos se realizaron con la configu-
racién establecida por defecto en el software. Los analisis

MANOVA/MANCOVA y de regresion logistica se hicieron
con el paquete SPSS 20.0 (IBM Corp, 2011).

Dado que nuestra muestra tuvo inicamente a 2 mujeres
participantes, todos los analisis se hicieron con y sin ellas.
Puesto que los resultados fueron practicamente idénticos
en todos los casos, no encontramos motivo alguno para ex-
cluir a las mujeres. Asi, se informa de los resultados corres-
pondientes a la muestra completa.

Resultados

Verificaciones de comparabilidad de grupos

No se encontraron diferencias significativas entre los
grupos ABD y NABD en variables sociodemograficas y
de control (Tabla 1, panel superior). Es especialmente
importante corroborar que ambos grupos tuvieron una
buena coincidencia en duracién de tratamiento en el mo-
mento de la valoracién inicial. Dado que la valoraci6n se
demor6 mads para algunos participantes que para otros,
una atricién desigual antes de la valoracién inicial podia
haber desequilibrado este variable a favor de uno de am-
bos grupos. El emparejamiento, por tanto, garantiza la
comparabilidad entre grupos a pesar de las diferencias en-
tre los individuos en el momento de la valoracién inicial.
Es mas, los factores Bayesianos fueron inferiores a 1 de
forma consistente para todas las potenciales variables de
confusion, lo que indica un buen emparejamiento entre
ambos grupos, en general.

Debido a algunas modificaciones menores en el formu-
lario usado durante el estudio para recopilar los datos so-
ciodemograficos, la edad de inicio en los juegos de azar
estuvo disponible tnicamente para 49 participantes. De
estos, 17 pertenecian al grupo ABD y 32 al grupo NABD.
Para estos dos subgrupos, no hubo una diferencia significa-
tiva en la edad de inicio [media (SD) 21,61 (7,69) y 19,47
(5,72) para los subgrupos NABD y ABD, respectivamente,
#(47)=1,01, p=10,32, BF,,=0,45]. De forma complementa-
ria, disponiamos de datos sobre la modalidad de juego pre-
ferida (juegos de tipo I frente a tipo II, segtin la definicién
de Navas et al., 2017) para 65 participantes. Los resultados
de las pruebas chi-cuadrado sobre la relacion entre las pre-
ferencias y el abandono también fueron no significativas

[x2(1) = 1,475, p=0,225].

Abandono

Dada la ausencia de potenciales variables de confusion
entre las variables consideradas, no se incluyeron covaria-
bles en el andlisis posterior de las medidas de impulsividad.
El analisis MANOVA correspondiente detecté6 un efecto
principal multivariado de grupo [Wilks’ A= 0,823, p= 0,035,
T]gp = 0,177]. Las pruebas t variable por variable (Tabla 1,
panel inferior) mostraron diferencias significativas en ur-
gencia positiva y en urgencia negativa entre ambos grupos.
El modelo de regresion logistica clasifico correctamente
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Tabla 1. Pruebas t de muestras independientes y factores de Bayes para las variables sociodemogrdficas, de control y de impulsividad (UPPS-P).

NABD ABD
Media (SD) Media (SD) t p BF,,

Variables sociodemogrdficas y de control

Edad 37,67 (11,33) 33,92 (10,46) 1,330 0,188 0,546
Afos de estudio 12,86 (4,55) 12,42 (2,38) 0,440 0,661 0,283
Meses en tratamiento 2,85 (1,72) 2,36 (1,34) 1,193 0,237 0,473
WAIS IV Razonamiento de matrices 96,31 (14,86) 99,17 (14,42) -0,759 0,450 0,332
BDI Estado de animo disférico 9,92 (8,62) 12,13 (8,48) -0,987 0,328 0,398
SOGS Severidad 10,43 (3,26) 10,38 (3,54) 0,062 0,950 0,261
MCJuego 3,07 (0,89) 2,75 (0,94) 1,377 0,173 0,576
MC Alcohol 1,14 (1,37) 0,79 (1,22) 1,042 0,301 0,411
MC Drogas 0,52 (1,04) 0,42 (0,93) 0,418 0,678 0,280
UPPS-P

Urgencia negativa 2,73 (0,72) 3,10 (0,69) -2,047 0,045 1,481
Urgencia positiva 2,48 (0,59) 2,78 (0,53) -2,061 0,043 1,516
Blsqueda de sensaciones 2,14 (0,66) 2,46 (0,91) -1,647 0,104 0,808
(Falta de) Premeditacion 2,19 (0,73) 2,28 (0,64) -0,508 0,614 0,290
(Falta de) Perseverancia 1,97 (0,68) 1,81 (0,64) 0,929 0,356 0,374

Nota. Abreviaturas: NABD = Grupo de no abandono; ABD = grupo de abandono; MC = MultiCAGE CAD-4. Las pruebas significativas aparecen en negrita.

Tabla 2. Resultados del andlisis de regresién logistica paso a Tabla 3. Correlaciones del cumplimiento terapéutico con variables
paso para pertenencia al grupo (no abandono [NABD] contra sociodemogrdficas y de control en el grupo de no abandono.
abandono [ABD]).

Cumplimiento del tratamiento

Variable Variables Variables -2ALL  Wald p N-R*
dependiente incluidas excluidas r p

NABD Urge.n.cm 4,285 3,882 0,049 0,086 Edad 0,053 0,737
contra ABD  positiva

Afos de estudio 0,175 0,269
Urgencia
negativa Edad de inicio de juego 0,058 0,752
Blsqueda de .
sensaciones Meses en tratamiento 0,190 0,228
Fa[ta.deu Razonamiento de matrices (WAIS IV) 0,392 0,010
premeditacion
Falta de Estado de animo disférico (BDI) 0,366 0,024
perseverancia
Severidad de juego (SOGS) -0,042 0,792
Nota. Los.va_leres p para p.ruebas S|g_n|ﬁcat.|1/as aparecen en negntzfl. -2ALL: -2 MC Juego 0,482 0,001
log-verosimilitud diferencial para la inclusion de la urgencia negativa en el
modelo; N-R?: R de Nagelkerke. MC Alcohol 20,132 0,403
MC Drogas -0,007 0,964

Nota. Los valores p para pruebas significativas aparecen en negrita. Abrevia-
turas: MC = MultiCAGE CAD-4. Consulte el texto para informacién detallada de
los instrumentos. La correlacién entre la edad de inicio de juego y el cumpli-
miento terapéutico se hizo en 32 participantes del grupo NABD con estos datos
disponibles.

al 62,10% de los participantes (Tabla 2), con la urgencia anecdoética a favor de la hipétesis alternativa. Por tanto, los
positiva como el inico predictor en el modelo definitivo. valores p significativos han de interpretarse con cautela,

No obstante, es importante tener en cuenta que, segin ya que meramente sugieren la ubicacion especifica de los
los factores de Bayes, las pruebas t en algunas dimensiones  efectos sobre la impulsividad en general, en caso de que
especificas de la impulsividad muestran evidencia apenas  hubiera alguno.
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Tabla 4. Resultados del andlisis de regresion logistica paso a
paso sobre las puntuaciones en cumplimiento terapéutico para el
grupo de no abandono.

Variables Variables § t p Adj. R*

incluidas excluidas

MC Juego 0,465 3,311 0,002 0,272
Bisqueda de -0,319 -2,274 0,029

sensaciones

Razonamiento
de matrices

Estado de dnimo
disférico
Urgencia
negativa

Urgencia

positiva

Falta de
premeditacion

Falta de
perseverancia

Nota. Los valores p para pruebas significativas aparecen en negrita. MC: Multi-
CAGE CAD-4. Consulte el texto para informacion detallada de los instrumentos.

Cumplimiento terapéutico

En el analisis de correlacién en el grupo NABD, hubo
una correlacién positiva con la puntuacién en razonamien-
to de matrices de WAIS, la subescala de juegos de azar en
el cuestionario MultiCAGE CAD-4 (MC Juego), y el BDI
(Tabla 3). Las preferencias de juego (tipo I frente a tipo
II) no tuvieron un impacto significativo sobre el cumpli-
miento [#(63) =-0,63, p = 0,5632]. Dicho de otra manera,
los pacientes con mayores niveles de cumplimiento tenian
mejor habilidad de razonamiento, peor estado de animo, y
consideraban mas problematica su practica de juego.

El analisis de regresion lineal paso a paso, incluyendo
estos tres factores y las puntuaciones de la UPPS-P como
predictores, mostr6 efectos significativos para la busque-
da de sensaciones de la UPPS-P y la subescala MC Juego.
Mientras que el primero predecia el cumplimiento de
forma inversa, el segundo lo hacia de manera directa (Ta-
bla 4). Debido a la pérdida de datos del BDI, tal y como
se comentd anteriormente, estos analisis se hicieron sin
4 participantes. Por este motivo, repetimos el analisis sin
las puntuaciones del BDI. Los resultados de este andlisis
fueron cualitativamente idénticos, pero notablemente mas
nitidos [ R? ajustado = 0,308, p< 0,001; MC Juego: 3 = 0,470,
$<0,001; Bisqueda de sensaciones: § =-0,330, p=0,015].

Complementamos estos analisis de regresiéon con un mo-
delo de regresion Bayesiano. Como muestra la Tabla 5, el
modelo con el factor de Bayes mds alto (31,73 en relacién
al modelo nulo), y que, por tanto, mejor explica los datos,
incluy6 la urgencia negativa y la busqueda de sensaciones de
la UPPS-P y la subescala MC Juego. No obstante, los tres fac-
tores contribuyeron de manera diferente al ajuste predictivo

Tabla 5. Resultados del andlisis de regresion logistica paso a paso
Bayesiana sobre el cumplimiento terapéutico para el grupo de no
abandono.

Modelos P(M) P(M|data) BF, BF10
Nulo 0,004 9,095-10-4 0,232 1
MC Juego + urgencia 0,004 0,029 7,576 31,725
negativa + bisqueda
de sensaciones
MC Juego + Biisqueda 0,004 0,024 6,172 25,982
de sensaciones
MC Juego 0,004 0,009 2,442 10,429
MC Juego + Urgencia 0,004 0,006 1,591 6,817
negativa
Urgencia negativa 0,004 0,000582 0,148 0,64

+ Budsqueda de
sensaciones

Nota. P(M): probabilidad a priori de los modelos. P(M|data): probabilidad a
posteriori de los modelos con los datos disponibles. BF,: factor de Bayes del
modelo. BF10: factor de Bayes del modelo, relativo al nulo. El modelo con
mayor capacidad explicativa.

del modelo. El factor de Bayes del mejor modelo, en rela-
cion a los equivalentes sin cada uno de los tres factores, fue
1,22, 4,65, y 49,57, al omitir la urgencia negativa, la busque-
da de sensaciones, y MC Juego, respectivamente. Segun el
analisis de regresion estandar descrito anteriormente, mien-
tras que los modelos con y sin la urgencia negativa rindieron
casi igual de bien (con una contribucién muy modesta de la
urgencia negativa sobre el ajuste predictivo del modelo), las
contribuciones de la busqueda de sensaciones y de MC Jue-
go fueron sustanciales y fuertes (segin indican los factores
de Bayes mayores de 3y 10, respectivamente).

Discusion

Los estudios disponibles hasta la fecha han identifica-
do un nimero de variables individuales que influyen en el
riesgo de abandonar el tratamiento antes de su finalizacion
(e.g., Ramos-Grille, Goma-i-Freixanet, Aragay, Valero y Va-
lles, 2013), y también algunas caracteristicas de la terapia
que aumentan o disminuyen su eficacia clinica (e.g., Cowli-
shaw et al., 2012; Jiménez-Murcia et al., 2015). No obstante,
hasta donde sabemos, ninguno de estos estudios ha imple-
mentado un analisis detallado de las diferentes dimensiones
de la impulsividad como predictores de abandono o de la
adherencia a la terapia, controlando, a la vez, por potencia-
les variables confusoras. Nuestros resultados amplian la evi-
dencia de que los factores individuales son determinantes en
la reaccion de los pacientes al tratamiento (Billieux et al.,
2012; Blaszczynski y Nower, 2002; Ledgerwood y Petry, 2006).

Primero, nuestros resultados sugieren que dimensiones

de impulsividad de base afectiva discriminan entre pacien-
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tes que continuan o abandonan su terapia (ABD y NABD).
No obstante, basandonos en las relaciones tedricas entre
la urgencia negativa y los procesos basicos de regulaciéon
de las emociones (Billieux et al., 2012; Clark et al., 2012;
Michalczuk, Bowden-Jones, Verdejo-Garcia y Clark, 2011),
habiamos predicho que esta dimension seria un predictor
sustancial e independiente del abandono. Aunque halla-
mos evidencia que sugeria que la urgencia negativa era
mas elevada en el grupo ABD, dicho efecto se minimizé
por la urgencia positiva.

Aragay et al. (2015) y Jiménez-Murcia et al. (2012) ha-
bian reportado que la bisqueda de novedad predecia el
abandono. La medida de busqueda de sensaciones utiliza-
da en nuestro estudio —que se corresponde en parte con la
anterior— no discriminé entre pacientes de los grupos ABD
y NABD. No obstante, la busqueda de sensaciones y la bus-
queda de novedad no son constructos que se solapan en su
totalidad (Cloninger, 1991; Cyders y Coskunpinar, 2011), y,
lo que es atin mas importante, la bisqueda de novedad y la
urgencia positiva abarcan procesos motivacionales apetitivos
similares. Esto es coherente con el vinculo entre el abando-
no y la dependencia de la recompensa que hemos observa-
do en los tratamientos para otras adicciones (Lopez-Torreci-
llas, Perales, Nieto-Ruiz y Verdejo-Garcia, 2014)

En caso de que esto se confirme, la urgencia positiva
podria tener una potencial superioridad predictiva con
respecto a otras dimensiones de impulsividad relacionadas
con la recompensa. Esta cuestion podria surgir del hecho
de que la urgencia esta mas determinada por procesos eje-
cutivos y relacionados con el control (Billieux, Gay, Rochat
y Van der Linden, 2010; Cyders y Smith, 2008; Dir, Karyadi
y Cyders, 2013; Grall-Bronnec et al., 2012). De hecho, estu-
dios recientes han identificado dos vias diferentes mediante
las cuales la impulsividad podria tener un impacto sobre las
conductas potencialmente adictivas. La primera implica la
debilidad de los sistemas de autorregulacion, y la segunda,
la reaccién exagerada de los sistemas afectivos automaticos
(Lannoy, Billieux y Maurage, 2014). Nuestros resultados
apuntan a que estas dos mismas vias podrian estar involu-
cradas en el riesgo de abandono temprano en TJA. Tanto la
motivacion para seguir jugando (impulsada por las propie-
dades recompensantes de las actividades del juego) como
la incapacidad para regular la conducta influenciada por
las emociones generadas por dichos motivadores apetitivos
podrian interferir con la motivacién para continuar en tra-
tamiento. En todo caso, es importante tener en cuenta que
la diferencia entre los grupos en la urgencia positiva, aun-
que significativa, mostré evidencia escasa de un efecto real.
Como hemos senalado anteriormente, cualquier interpre-
tacion de este efecto ha de hacerse con cautela.

Los resultados son mas claros respecto del cumplimien-
to de las indicaciones terapéuticas en los pacientes que no
abandonaron su tratamiento tras el periodo de seguimien-
to. Conjuntamente, una inteligencia mas alta, un estado de

animo mas depresivo, un estado autopercibido de juego mas
severo, y una menor puntuacion en la bisqueda de sensa-
ciones tuvieron una correlacion positiva con el cumplimien-
to de las instrucciones y los consejos terapéuticos. En otras
palabras, aparentemente no solo las motivaciones apetitivas
aumentan la probabilidad de abandonar la terapia, sino que
también algun grado de disforia facilita la adherencia de los
pacientes que no abandonan su tratamiento.

La busqueda de sensaciones fue la inica dimensién de la
impulsividad que predijo la falta de cumplimiento y, de for-
ma relativamente inesperada, unas puntuaciones mas altas
en el MultiCAGE CAD-4 incrementaban el cumplimiento
de manera independiente. Tentativamente, esta relacion
puede explicarse por la percepcion de las consecuencias
negativas del juego excesivo. De hecho, los cuatro items
del MultiCAGE CAD-4 relacionados con el juego evalian
la presencia de craving, sentir culpabilidad, admitir haber
enganado a otras personas, y admitir problemas relaciona-
dos con la familia, el dinero o el empleo. Al menos tres de
estos items pueden contribuir a una percepcién aumenta-
da de la inutilidad del juego (y la utilidad del tratamiento),
especialmente teniendo en cuenta que el vinculo entre el
MultiCAGE CAD-4 y el cumplimiento se hall6 tiinicamente
en los casos menos complicados de pacientes que conti-
nuaron en terapia. Esta interpretacion es congruente con
informes anteriores en los cuales se sugiere que es mas
probable que los consumidores de drogas y alcohol bus-
quen tratamiento cuando tienen puntuaciones mas altas
en el cuestionario CAGE de abuso de alcohol (el antecesor
del MultiCAGE CAD-4: Mayfield, McLeod y Hall, 1974), y
cuando perciben mayor severidad de sus problemas rela-
cionados con las drogas, segin las medidas inspiradas en
el CAGE (Ferri, Gossop, Rabe-Hesketh y Laranjeira, 2002).

Implicaciones clinicas

Este estudio identifica dos posibles objetivos a considerar
por parte de los terapeutas cuando tratan a pacientes con
TJA. Primero, su incapacidad para gestionar las emociones,
que aparentemente bloquea los esfuerzos terapéuticos, lo
que implica que la regulacién emocional debe abordarse
durante las fases iniciales del tratamiento (Jiménez-Murcia
et al., 2015). Segundo, la busqueda de sensaciones podria
interferir con los esfuerzos terapéuticos para lograr que los
pacientes reconozcan las consecuencias negativas del juego.
De hecho, algunos autores han propuesto que los factores
motivacionales sesgan las cogniciones sobre el juego, como
predicen los modelos de razonamiento motivado (Navas et
al., 2016). Por tanto, la conciencia de problemas podria ser
sensible a estrategias de entrenamiento en habilidades meta-
cognitivas (Mansueto et al., 2016).

De manera relacionada, la aparicion de nuevos tipos de
jugadores implica un dificil reto para los servicios profesio-
nales que dispensan tratamiento. Aspectos de la impulsi-
vidad relacionados con la recompensa y el afecto positivo
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(urgencia positiva y bisqueda de sensaciones) parecen pre-
valentes en los usuarios patologicos o de alto riesgo de nue-
vos dispositivos y plataformas de juego (Barraulty Varescon,
2016; Goldstein, Vilhena-Churchill, Stewart, Hoaken, y Fle-
tt, 2016). Nuestros resultados sugieren que es mas probable
que los tratamientos predominantes en la actualidad no
tengan éxito con estos pacientes, y que la causa de dicho
aumento del riesgo de fracaso es mas facilmente atribuible
a las caracteristicas psicolégicas de los pacientes que a sus
preferencias de juego per se.

Por dltimo, este estudio también hace una llamada a la
cautela por parte de los terapeutas que tratan a pacientes
con TJA. El abandono temprano impide la disponibilidad
de feedback sobre la eficacia del tratamiento en casos com-
plicados, es decir, aquellos con peor habilidad de regula-
cién emocional. Existe el riesgo de que el feedback recibi-
do por el terapeuta sobre la eficacia del tratamiento esté
inflado por la pérdida temprana de informacién (Einhorn
y Hogarth, 1978), dado que los cambios pre-post terapia,
atribuidos a la misma, no suelen tener en cuenta el aban-
dono temprano.

Limitaciones y fortalezas

Este estudio presenta algunas limitaciones a tener en
cuenta. Primero, la evaluacion inicial no siempre se realizé
de manera inmediata tras la admisién a terapia del pacien-
te. Algunos de los pacientes estuvieron en tratamiento has-
ta seis meses antes de realizar la evaluacién. Dicho retraso
en valorar a algunos pacientes deja abierta la posibilidad de
no haber detectado algunos de los abandonos y que, por
tanto, fueran omitidos de este estudio. Aunque este hecho
puede hasta cierto punto limitar la generalizabilidad, no
habia diferencia de duracion de tratamiento entre los gru-
pos ABD y NABD cuando participaron en dicha evaluacién
inicial. También es importante mencionar que la evalua-
cién de seguimiento inicamente incluy6 a los abandonos
que ocurrieron durante el primer ano de un protocolo de
tratamiento de dos anos. Esto podria implicar que las va-
riables identificadas puedan ser predictoras de resultados
relativamente tempranos, pero no de los mas tardios. En
trabajos futuros (actualmente en curso), abordaremos los
resultados relativos a fases mas avanzadas del tratamiento.

La segunda limitacién implica que los resultados no
sean necesariamente generalizables a pacientes en otros
tipos de terapia, dado que nuestros participantes recibie-
ron un protocolo de tratamiento especifico. En este caso,
en tanto que la terapia fue impartida por una asociacién
de apoyo mutuo, introduce ciertas caracteristicas (por
ejemplo, la presencia de coterapeutas no profesionales, o
la posibilidad de confrontacién entre miembros de la aso-
ciacién) que no se dan en otras formas mds convencionales
de terapia cognitiva-conductual.

Por 1ltimo, el tamano muestral estuvo limitado por el
flujo admisiéon de nuevos pacientes en el centro de trata-

miento donde se realiz6 el estudio, y que tuvo lugar du-
rante un periodo temporal razonable. La falta de potencia
estadistica atribuible a las muestras podria haber causado
que algunos predictores no alcanzasen la significacion, es-
pecialmente en el analisis de regresion lineal restringido al
grupo NABD.

A pesar de ello, este estudio tiene las siguientes forta-
lezas principales. Primero, el esfuerzo por controlar las
variables sociodemograficas e intelectuales, habitualmente
omitidas en estudios prospectivos. Segundo, la evaluacion
del cumplimiento de manera cuidadosa y quasi-cuantitati-
va, e independiente del abandono. Tercero, su relevancia
clinica potencial.

Financiacion/Reconocimientos

MFJR recibi6é financiaciéon de un programa de becas
ofrecida por la Universidad de Guayaquil en Ecuador, 2015
(Consejo de Educacion Superior - CES). JCP y JFN recibie-
ron apoyo del gobierno de Espana (Ministerio de Economia
y Competitividad, Secretaria de Estado de Investigacion,
Desarrollo e Innovacién; Convocatoria 2013 de Proyectos
I+D de Excelencia), con numero de referencia PSI2013-
45055-P. JFN fue dotado de una ayuda para la investigacion
individual (Ministerio de Educacién, Cultura y Deporte,
Programa FPU, numero de referencia FPU13/00669).
JCP es miembro del grupo RETICS (RD12/0028/0017),
financiada por el Ministerio de Sanidad y Consumo de Es-
pana. TS recibié ayudas del Instituto de Salud Carlos III
(FIS PI14/00290 y CIBERobn) y una ayuda parcial de los
fondos FEDER -Una manera de hacer Europa-. CIBER
Fisiopatologia de la Obesidad y Nutricién (CIBERobn) es
una iniciativa del ISCIII. SJM recibié una ayuda parcial de
los fondos FEDER /Fondo Europeo de Desarrollo Regional
-Una manera de hacer Europa- y una ayuda del Ministerio
de Economia y Competitividad (PSI2015-68701-R).

Conflicto de intereses

Los autores declaran la inexistencia de conflictos de in-

tereses.

Referencias

Adams, Z. W., Kaiser, A. J., Lynam, D. R., Charnigo, R. J.
y Milich, R. (2012). Drinking motives as mediators of
the impulsivity-substance use relation: Pathways for ne-
gative urgency, lack of premeditation, and sensation
seeking. Addictive Behaviors, 37, 848-855. doi:10.1016/j.
addbeh.2012.03.016.

Albein-Urios, N., Martinez-Gonzalez, J. M., Lozano, O,,
Clark, L. y Verdejo-Garcia, A. (2012). Comparison of
impulsivity and working memory in cocaine addiction
and pathological gambling: Implications for cocaine-in-

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 2
155



Impulsividad y conciencia del problema predicen la adherencia terapéutica y el abandono del tratamiento en el trastorno de juego de azar

duced neurotoxicity. Drug and Alcohol Dependence, 126,
1-6. doi:10.1016/j.drugalcdep.2012.03.008.

American Psychiatric Association. (2013). Diagnostic and
statistical manual of mental disorders. 5th edn. Washington,
DC: APA.

Aragay, N., Jiménez-Murcia, S., Granero, R., Fernan-
dez-Aranda, F., Ramos-Grille, 1., Cardona, S., ... Valles,
V. (2015). Pathological gambling: Understanding re-
lapses and dropouts. Comprehensive Psychiatry, 57, 58-64.
doi:10.1016/j.comppsych.2014.10.009.

Barrault, S. y Varescon, 1. (2016). Online and live regular
poker players: Do they differ in impulsive sensation see-
king and gambling practice? Journal of Behavioral Addic-
tions, 5, 41-50. doi:10.1556,/2006.5.2016.015.

Billieux, J., Gay, P., Rochat, L. y Van der Linden, M. (2010).
The role of urgency and its underlying psychologi-
cal mechanisms in problematic behaviours. Behaviour
Research and Therapy, 48, 1085-1096. doi:10.1016/j.
brat.2010.07.008.

Billieux, J., Lagrange, G., Van der Linden, M., Lancon, C.,,
Adida, M. y Jeanningros, R. (2012). Investigation of im-
pulsivity in a sample of treatmentseeking pathological
gamblers: A multidimensional perspective. Psychiatry Re-
search, 198,291-296. doi:10.1016/j.psychres.2012.01.001.

Blaszczynski, A. y Nower, L. (2002). A pathways model of
problem and pathological gambling. Addiction, 97, 487-
499. doi:10.1046/j.1360-0443.2002.00015.x.

Candido, A., Orduna, E., Perales, J. C., Verdejo-Garcia, A. y
Billieux, J. (2012). Validation of a short Spanish version
of the UPPS-P impulsive behaviour scale. Trastornos Adic-
tivos, 14, 73-78. doi:10.1016/S1575-0973(12) 70048-X.

Chacén Cuberos, R., Zurita Ortega, F., Castro Sanchez, M.,
Espejo Garcés, T., Martinez Martinez, A. y Ruiz-Rico Ruiz,
G. (2018). Relacion entre autoconcepto, consumo de sus-
tancias y uso problematico de videojuegos en universita-
rios: un modelo de ecuaciones estructurales. Adicciones,
30, 179-188. doi:10.20882/adicciones.872.

Chu, S. y Clark, L. (2015). Cognitive and neurobiological
aspects of problem gambling: Relevance to treatment.
Canadian _Journal of Addiction, 6, 62-71.

Clark, L., Stokes, P. R., Wu, K., Michalczuk, R., Benecke, A.,
Watson, B. J., ... Lingford-Hughes, A. R. (2012). Striatal
dopamine D2/D3 receptor binding in pathological gam-
bling is correlated with mood-related impulsivity. Neurol-
mage, 63, 40-46. doi:10.1016/j.neuroimage.2012.06.067.

Cloninger, C. R. (1991). The Tridimensional Personality
Questionnaire: U.S. normative data. Psychological Reports,
69, 1047-1057. doi: 10.2466/PR0.69.7.1047-1057.

Cloninger, C., Svrakic, D. y Przybeck, T. (1993). A psy-
chobiological model of temperament and character.
Archives of General Psychiatry, 50, 975-990. doi:10.1001/
archpsyc.1993.01820240059008.

Cowlishaw, S., Merkouris, S., Dowling, N., Anderson, C.,
Jackson, A. y Thomas, S. (2012). Psychological the-

rapies for pathological and problem gambling. Co-
chrane Database of Systematic Reviews, 11, CD008937.
doi:10.1002/14651858.CD008937.pub2.

Cyders, M. A. y Smith, G. T. (2007). Mood-based rash ac-
tion and its components: Positive and negative urgen-
cy. Personality and Individual Differences, 43, 839-850.
doi:10.1016/j.paid.2007.02.008.

Cyders, M. A. y Smith, G. T. (2008). Emotion-based dispo-
sitions to rash action: positive and negative urgency. Psy-
chological Bulletin, 134, 807-828. doi:10.1037/a0013341.

Cyders, M. A. y Coskunpinar, A. (2011). Measurement of
constructs using self-report and behavioral lab tasks: Is
there overlap in nomothetic span and construct repre-
sentation for impulsivity? Clinical Psychology Review, 31,
965-982. doi:10.1016/j.cpr.2011.06.001.

Cyders, M. A, Smith, G. T., Spillane, N. S., Fischer, S., An-
nus, A. M. y Peterson, C. (2007). Integration of impulsi-
vity and positive mood to predict risky behavior: Develo-
pment and validation of a measure of positive urgency.
Psychological Assessment, 19, 107-118. doi:10.1037/1040-
3590.19.1.107.

Dir, A. L., Karyadi, K. y Cyders, M. A. (2013). The unique-
ness of negative urgency as a common risk factor for self-
harm behaviors, alcohol consumption, and eating pro-
blems. Addictive Behaviors, 38, 2158-2162. doi:10.1016/j.
addbeh.2013.01.025.

Echeburua, E., Bdez, C., Fernandez-Montalvo, J. y Paez,
D. (1994). Cuestionario de juego patologico de South
Oaks (SOGS): Validaciéon Espanola. [The South Oaks
Gambling Screen (SOGS); Spanish validation]. Andlisis
y Modificacion de Conducta, 20, 769-791.

Einhorn, H. J. y Hogarth, R. M. (1978). Confidence in ju-
dgment: Persistence of the illusion of validity. Psychologi-
cal Review, 85, 395-416. doi:10.1037,/0033-295X.85.5.395

Evenden, J. L. (1999). Varieties of impulsivity. Psychophar-
macology, 146, 348-361. doi:10.1007/PL00005481.

Ferri, C. P., Gossop, M., Rabe-Hesketh, S. y Laranjeira, R.
R. (2002). Differences in factors associated with first
treatment entry and treatment re-entry among cocai-
ne users. Addiction, 97, 825-832. doi:10.1046/j.1360-
0443.2002.00130.x.

Goldstein, A. L., Vilhena-Churchill, N., Stewart, S. H.,
Hoaken, P. N. y Flett, G. L. (2016). Mood, motives, and
money: An examination of factors that differentiate onli-
ne and non-online young adult gamblers. Journal of Beha-
vioral Addictions, 5, 68-76. doi:10.1556,/2006.5.2016.003.

Grall-Bronnec, M., Wainstein, L., Feuillet, F., Bouju, G., Ro-
cher, B., Vénisse, J. L. Y Sébille-Rivain, V. (2012). Clinical
profiles as a function of level and type of impulsivity in
asample group of at-risk and pathological gamblers see-
king treatment. Journal of Gambling Studies, 28, 239-252.
d0i:10.1007/s10899-011-9258-9.

IBM Corp. (2011). IBM SPSS Statistics for Windows. Ar-
monk, NY: IBM Corp.

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 2

156


https://doi.org/10.1016/j.brat.2010.07.008
https://doi.org/10.1016/j.brat.2010.07.008
http://psycnet.apa.org/doi/10.1016/j.paid.2007.02.008

Maria F. Jara-Rizzo, Juan F. Navas, Trevor Steward, Marta Lopez-Gémez, Susana Jiménez-Murcia, Fernando Fernandez-Aranda, José C. Perales

Jiménez-Murcia, S., Fernandez-Aranda, F., Granero, R. y
Menchon, J. M. (2014). Gambling in Spain: Update on
experience, research and policy. Addiction, 109, 1595-
1601. doi:10.1111/add.12232.

Jiménez-Murcia, S., Tremblay, J., Stinchfield, R., Granero,
R., Fernandez-Aranda, F., Mestre-Bach, G., ... Menchon,
J. M. (2017). The involvement of a concerned signifi-
cant other in gambling disorder treatment outcome.
Journal of Gambling Studies, 33, 937-953. doi:10.1007/
$10899-016-9657-z.

Jiménez-Murcia S., Granero R., Fernandez-Aranda F,
Arcelus J., Aymami M.N., Goémez-Pena M., ... Men-
chén, J. M. (2015). Predictors of outcome among pa-
thological gamblers receiving cognitive behavioral
group therapy. European Addiction Research, 21, 169-178.
doi:10.1159,/000369528.

Jimenez-Murcia, S., Aymami, N., Gémez-Pena, M., Santa-
maria, J. J., Alvarez-Moya, E., Fernandez-Aranda, F., ...
Menchén, J. M. (2012). Does exposure and response
prevention improve the results of group cognitive-be-
havioural therapy for male slot machine pathological
gamblers? British Journal of Clinical Psychology, 51, 54-71.
doi:10.1111/j.2044-8260.2011.02012.x.

Knezevic-Budisin, B., Pedden, V., White, A., Miller, C. J. y
Hoaken, P. N. (2015). A Multifactorial Conceptualiza-
tion of Impulsivity. Journal of Individual Differences, 36,
191-198. doi:10.1027/1614-0001/2000173.

Lannoy, S., Billieux, J. y Maurage, P. (2014). Beyond inhi-
bition: A dual-process perspective to renew the explora-
tion of binge drinking. Frontiers in Human Neuroscience, 8,
405. doi:10.3389/fnhum.2014.00405.

Leblond, J., Ladouceur, R. y Blaszczynski, A. (2003).
Which pathological gamblers will complete treatment?
The British Journal of Clinical Psychology, 42, 205-209.
doi:10.1348,/014466503321903607.

Ledgerwood, D. M. y Petry, N. M. (2006). Psychological
experience of gambling and subtypes of pathological
gamblers. Psychiatry Research, 144, 17-27. doi:10.1016/j.
psychres.2005.08.017.

Leeman, R. F. y Potenza, M. N. (2012). Similarities and di-
fferences between pathological gambling and substance
use disorders: A focus on impulsivity and compulsivity.
Psychopharmacology, 219, 469-490. doi:10.1007/s00213-
011-2550-7.

Lesieur, H. R. y Blume, S. B. (1987). The South Oaks Gam-
bling Screen (SOGS): A new instrument for the iden-
tification of pathological gamblers. American Journal of
Psychiatry, 144, 1184-1188. doi:10.1176/ajp.144.9.1184.

Lopez-Torrecillas, F., Perales, J. C., Nieto-Ruiz, A. y Ver-
dejo-Garcia, A. (2014). Temperament and impulsivity
predictors of smoking cessation outcomes. PloS One, 9,
€112440. doi:10.1371 /journal.pone.0112440.

Maccallum, F., Blaszczynski, A., Ladouceur, R. y Nower, L.
(2007). Functional and dysfunctional impulsivity in pa-

thological gambling. Personality and Individual Differen-
ces, 43, 1829-1838. d0i:10.1016/j.paid.2007.06.002.

MacKillop, J., Weafer, J., Gray, J. C., Oshri, A., Palmer, A.
y de Wit, H. (2016). The latent structure of impulsivi-
ty: Impulsive choice, impulsive action, and impulsive
personality traits. Psychopharmacology, 233, 3361-3370.
doi:10.1007/500213-016-4372-0.

Maniaci, G., La Cascia, C., Picone, F., Lipari, A., Cannizzaro,
C. y La Barbera, D. (2017). Predictors of early dropout
in treatment for gambling disorder: The role of persona-
lity disorders and clinical syndromes. Psychiatry Research,
257, 540-545. doi:10.1016/j.psychres.2017.08.003.

Mansueto, G., Pennelli, M., De Palo, V., Monacis, L., Sina-
tra, M. y De Caro, M. F. (2016). The role of metacog-
nition in pathological gambling: A mediation model.
Journal of Gambling Studies, 32, 93-106. doi:10.1007/
s10899-014-9519-5.

Mayfield, D., McLeod, G.y Hall, P. (1974). The CAGE ques-
tionnaire: Validation of a new alcoholism screening ins-
trument. American_Journal of Psychiatry, 131, 1121-1123.

Melville, K. M., Casey, L. M. y Kavanagh, D. J. (2007).
Psychological treatment dropout among pathologi-
cal gamblers. Clinical Psychology Review, 27, 944-958.
doi:10.1016/j.cpr.2007.02.004.

Martin-Fernandez, M., Matali, J. L., Garcia-Sanchez, S.,
Pardo, M., Lleras, M. y Castellano-Tejedor, C. (2017).
Adolescents with Internet Gaming Disorder (IGD): Pro-
files and treatment response. Adicciones, 29, 125-133.
doi:10.20882/adicciones.890.

Mestre-Bach, G., Granero, R., Steward, T., Fernandez-Aran-
da, F, Bano, M., Aymami, N., ... Jiménez-Murcia, S.
(2016). Reward and punishment sensitivity in women
with gambling disorder or compulsive buying: Implica-
tions in treatment outcome. Journal of Behavioral Addic-
tions, 5, 658-665. doi:10.1556,/2006.5.2016.074.

Michalczuk, R., Bowden-Jones, H., Verdejo-Garcia, A. y
Clark, L. (2011). Impulsivity and cognitive distortions
in pathological gamblers attending the UK Natio-
nal Problem Gambling Clinic: A preliminary report.
Psychological Medicine, 41, 2625-2635. doi:10.1017/
S003329171100095X.

Navas, J. F., Verdejo-Garcia, A., Lopez-Gémez, M., Maldo-
nado, A. y Perales, J. C. (2016). Gambling with rose-tin-
ted glasses on: Use of emotion-regulation strategies
correlates with dysfunctional cognitions in gambling
disorder patients. Journal of Behavioral Addictions, 5, 271-
281. doi:10.1556,/2006.5.2016.040.

Navas, J. F,, Billieux, J., Perandrés-Gémez, A., Lépez-Torre-
cillas, F., Candido, A. y Perales, J. C. (2017). Impulsivity
traits and gambling cognitions associated with gambling
preferences and clinical status. International Gambling
Studies, 17, 102-124. doi:10.1080,/14459795.2016.12757
39.

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 2

157



Impulsividad y conciencia del problema predicen la adherencia terapéutica y el abandono del tratamiento en el trastorno de juego de azar

Navas, ]J. F, Billieux, J., Verdejo-Garcia, A. y Perales, J. C.
(2018). A neurocognitive approach to core components
of gambling disorder: Implications for assessment, treat-
ment and policy. In H. Bowden-Jones, C. Dickson, C.
Dunand, y O. Simon (Eds.), Harm Reduction for Problem
Gambling: A Public Health Approach. (Aceptado). Routled-
ge (due by March, 2018).

Pedrero Pérez, E. J., Rodriguez Monje, M. T., Gallardo
Alonso, F.,, Fernandez Girén, M., Pérez Lopez, M. y Chi-
charro Romero, J. (2007). Validacién de un instrumen-
to para la deteccién de trastornos de control de impul-
sos y adicciones: el MULTICAGE CAD-4. [Validation of
a tool for screening of impulsive control disorders and
addiction: MULTICAGE CAD-4]. Trastornos Adictivos, 9,
269-278. doi:10.1016,/S1575-0973(07) 75656-8.

Perales, J. C., Navas, J. F., Ruiz de Lara, C. M., Maldonado,
A.y Catena, A. (2017). Causal learning in gambling di-
sorder: Beyond the illusion of control. Journal of Gambling
Studies. 33, 705-717. doi:10.1007/s10899-016-9634-6.

Petry, N. M. (2010). Pathological gambling and the DSM-V.
International Gambling Studies, 10, 113-115. doi:10.1080/
14459795.2010.501086.

Pickering, D., Keen, B., Entwistle, G. y Blaszczynski, A.
(2018). Measuring treatment outcomes in gambling
disorders: A systematic review. Addiction, 113, 411-426.
doi:10.1111/add.13968.

Ramos-Grille, 1., Goma-i-Freixanet, M., Aragay, N., Valero,
S.y Valleés, V. (2013). The role of personality in the pre-
diction of treatment outcome in pathological gamblers:
A follow-up study. Psychological Assessment, 25, 599-605.
doi:10.1037,/20031930.

Raylu, N.y Oei, T. P. S. (2016). Treatment planning for pro-
blem gamblers. Australian Clinical Psychologists, 2, 3-14.
Rochat, L., Billieux, J., Gagnon, J. y Van der Linden, M.

(2017). A multifactorial and integrative approach to
impulsivity in neuropsychology: insights from the UPPS
model of impulsivity. Journal of Clinical and Experimental
Neuropsychology, 55, 1-17. do0i:10.1080,/13803395.2017.13

13393.

Sanz, J., Perdigén, A. L. y Vazquez, C. (2005). Adaptacién
espanola del Inventario de Depression de Beck-II (BDI-
II):3. Propiedades psicométricas en pacientes con tras-
tornos psicolégicos. [Spanish adaptation of the Beck
Depression Inventory-II (BDI-II): 3. Psychometric fea-
tures in patients with psychological disorders]. Clinica y
Salud, 16, 121-142.

Sawvidou, L. G., Fagundo, A. B., Fernandez-Aranda, F,
Granero, R., Claes, L., Mallorqui-Baqué, N.,... Jimé-
nez-Murcia, S. (2017). Is gambling disorder associated
with impulsivity traits measured by the UPPS-P and
is this association moderated by sex and age? Com-
prehensive Psychiatry, 72, 106-113. doi:10.1016/j.com-
ppsych.2016.10.005.

Secades-Villa, R., Martinez-Loredo, V., Grande-Gosende,
A. y Fernandez-Hermida, J. R. (2016). The relations-
hip between impulsivity and problem gambling in ado-
lescence. Frontiers in Psychology, 7, 1931. doi:10.3389/
fpsyg.2016.01931.

Steward, T., Mestre-Bach, G., Fernandez-Aranda, F., Grane-
ro, R,, Perales, J. C., Navas, J. F., ... Jiménez-Murcia, S.
(2017). Delay discounting and impulsivity traits in young
and older gambling disorder patients. Addictive Beha-
viors, 71,96-103. doi:10.1016/j.addbeh.2017.03.001.

Sharma, L., Markon, K. E. y Clark, L. A. (2014). Toward a
theory of distinct types of “impulsive” behaviors: A me-
ta-analysis of self-report and behavioral measures. Psy-
chological Bulletin, 140, 374-408. doi:10.1037/a0034418.

Stahl, C., Voss, A., Schmitz, F., Nuszbaum, M., Tuscher, O.,
Lieb, K. y Klauer, K. C. (2014). Behavioral components
of impulsivity. Journal of Experimental Psychology: Gene-
ral, 143, 850-866. doi:10.1037/a0033981.

Torres, A., Catena, A., Megias, A., Maldonado, A., Candi-
do, A., Verdejo-Garcia, A. y Perales, J. C. (2013). Emo-
tional and non-emotional pathways to impulsive beha-
vior and addiction. Frontiers in Human Neuroscience, 7, 43.
d0i:10.3389/fnhum.2013.00043.

Torres, A., Catena, A., Candido, A., Maldonado, A., Megias,
A. y Perales, ]J. C. (2013). Cocaine Dependent Indivi-
duals and Gamblers Present Different Associative Lear-
ning Anomalies in Feedback-Driven Decision Making: A
Behavioral and ERP Study. Frontiers in Psychology, 4, 122.
doi:10.3389/fpsyg.2013.00122.

van Holst, R. J., van den Brink, W., Veltman, D. J. y Gou-
driaan, A. E. (2010). Why gamblers fail to win: A review
of cognitive and neuroimaging findings in pathological
gambling. Neuroscience and Biobehavioral Reviews, 34, 87-
107. doi:10.1016/j.neubiorev.2009.07.007.

Vitaro, F., Brendgen, M., Ladouceur, R. y Tremblay, R.
E. (2001). Gambling, delinquency, and drug use du-
ring adolescence: Mutual influences and common
risk factors. Journal of Gambling Studies, 17, 171-190.
doi:10.1023/A:1012201221601.

Wechsler, D. (2008). Wechsler adult intelligence scale - Fourth
Edition (WAIS-IV). San Antonio. NCS Pearson.

Weinstock, J., Burton, S., Rash, C. J., Moran, S., Biller, W.,
Krudelbach, N., ... Morasco, B. J. (2011). Predictors of
engaging in problem gambling treatment: Data from
the West Virginia Problem Gamblers Help Network. Psy-
chology of Addictive Behaviors, 25, 372-379. doi:10.1037/
a0023240.

Whiteside, S. P., Lynam, D. R., Miller, J. D. y Reynolds, S. K.
(2001). Validation of the UPPS Impulsive Behavior Sca-
le: A four factor model of impulsivity. European Journal of
Personality, 19, 559-574 . doi:10.1002/per.556.

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 2

158



Maria F. Jara-Rizzo, Juan F. Navas, Trevor Steward, Marta Lopez-Gémez, Susana Jiménez-Murcia, Fernando Fernandez-Aranda, José C. Perales

S1. Materiales suplementarios
Caracteristicas del tratamiento

Todos los participantes siguieron el mismo protocolo de
tratamiento, con el mismo terapeuta, en las mismas instala-
ciones. Dicho tratamiento es similar al tratamiento imple-
mentado por otras asociaciones pertenecientes a la Fede-
racion Andaluza de Asociaciones de Jugadores de Azar en
Rehabilitacion (FAJER). La duracién media del programa
de tratamiento integro es de aproximadamente dos anos.
Las técnicas especificas aplicadas en el programa se basan
en el modelo cognitivo-conductual.

El protocolo de tratamiento esta compuesto de 4 fases.
En la primera (1 sesion, Pre-bienvenida), el paciente tiene
un contacto inicial con la institucién, y se programa la se-
sion de bienvenida. En la segunda fase (1 sesion, Bienveni-
da), dos coterapeutas (un ex-jugador y un familiar) dan la
bienvenida al paciente y le animan a entrar en tratamiento.
En la tercera fase (autoayuday apoyo mutuo), las sesiones
son grupales, con etapas que comprenden un compromiso
preliminar, el comienzo de la rehabilitacion y la participa-
cion en la misma. Las sesiones de esta fase son semanales,
dirigidas por ex-jugadores y supervisadas por un terapeuta
profesional. En paralelo y de manera parcial, una cuarta
etapa (psicoterapia individual) es ofrecida por un psicélogo
clinico de AGRAJER. La intervencién individual sigue una
temadtica psicoeducativa, disenada para valorar el progre-
so terapéutico del paciente, para que adquiera conciencia
de su proceso adictivo y sus sintomas, aprenda estrategias
de prevencién contra la recaida, examine las distorsiones
cognitivas vinculadas al juego, fortalezca su autoestima, ha-
bilidades sociales y asertividad; aprenda a gestionar su ira,
autocontrol y resolucién de problemas; y para fomentar
actividades recompensantes. En general, los pacientes ne-
cesitan un ano para progresar a través de estas tres etapas,
segun el cumplimiento de los objetivos.

Al finalizar esta etapa, los pacientes abstinentes que no
han abandonado el grupo son dados de alta y comienzan
una fase final de seguimiento. En esta fase, las reuniones
de los pacientes son mensuales, con una duracién de hora
y media. Los pacientes pueden seguir participando en es-
tas reuniones el tiempo que quieran, dado su objetivo de
consolidar la abstinencia y de proporcionar de herramien-
tas para gestionar situaciones de riesgo que pueden resul-
tar en una recaida.

En este estudio, el reclutamiento y la evaluacién inicial
se realizaron durante la fase de bienvenida o al principio
de la fase de autoayuda y apoyo mutuo.
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Resumen

Abstract

El CRAFFT Abuse Screening ‘lest, desarrollado por el Center for
Adolescents Substance Abuse Research (CeASAR) (Knight et al., 1999),
es una herramienta de cribado del consumo de riesgo de alcohol
y otras sustancias disenada para su uso con adolescentes. Desde su
publicacién ha sido objeto de numerosas traducciones y validaciones
en diferentes paises, poblaciones y contextos que han dado cuenta
de su enorme potencial. No obstante, seguimos sin disponer
de estudios de validacion empirica que garanticen su adecuado
comportamiento psicométrico en Espana. El objetivo del presente
trabajo consiste en desarrollar una version adaptada del CRAFFT en
castellano y analizar sus propiedades psicométricas en una muestra de
adolescentes espanoles. Para ello, se realiz6 una entrevista individual
a 312 adolescentes de entre 12y 18 anos (M= 15,01; DT = 1,83) de la
comunidad gallega, que incluy6 una parte de la Adolescent Diagnostic
Interview (ADI) y del Problem Oriented Screening Instrument for Teenagers
(POSIT). Los resultados obtenidos, similares a los encontrados
en otros paises, permiten informar que la version espanola del
CRAFFT presenta un buen comportamiento psicométrico. A nivel de
consistencia interna se obtuvo un a de Cronbach satisfactorio de ,74.
En cuanto a la sensibilidad y especificidad se obtuvieron unos valores
del 74,4% y el 96,4% respectivamente, con un drea bajo la curva
COR de ,946. Por lo tanto, queda a disposicién de investigadores y
profesionales del ambito de las conductas adictivas la versién espanola
del CRAFFT, para que pueda ser utilizada en adelante con las garantias
psicométricas necesarias.

Palabras clave: Adolescentes; Alcohol; CRAFFT; Cribado; Drogas.

The CRAFFT Substance Abuse Screening Instrument, developed by
the Center for Adolescents Substance Abuse Research (CeASAR) (Knight
et al.,, 1999), is a screening tool for high-risk alcohol and drug risk
consumption designed for use with adolescents. Since its publication
it has been the subject of translations and validations in different
countries, populations and contexts that have demonstrated its
enormous potential. However, there is still no empirical validation
study that would ensure its good psychometric performance in Spain.
The aim of this paper is to develop an adapted version of the CRAFFT
in Spanish and to analyze its psychometric properties in a sample of
Spanish adolescents. For this purpose an individual interview was
conducted on 312 adolescents aged between 12 and 18 years of age
(M =15.01; SD = 1.83) from the Galician community. The interview
included a part of the Adolescent Diagnostic Interview (ADI) and
the Problem Oriented Screening Instrument for Teenagers (POSIT).
The results obtained, similar to those found in other countries, allow
us to report that the Spanish version of the CRAFFT has a good
psychometric behaviorproperties. It was found to have a satisfactory
internal consistency with a Cronbach’s alpha value of .74. In terms
of sensitivity and specificity, values of 74.4% and 96.4% respectively,
were obtained and the area under the ROC curve was .946. The
Spanish version of the CRAFFT is made available to researchers and
professionals in the field of addictive behaviors, so that it can be used
with the necessary psychometric guarantees.
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1 CRAFFT Substance Abuse Screening Test (Knight et

al., 1999) es una de las herramientas mas utili-

zadas para el screening del consumo de riesgo de

alcohol y otras drogas en adolescentes (Mitchell
et al., 2014). Tanto es asi que su uso es recomendado por
la guia “Alcohol Screening and Brief Intervention for Youth: Prac-
ticioner’s Guide’ (National Institute on Alcohol Abuse and
Alcoholism [NIAAA], 2011) y por la American Academy of
Pediatrics en su Policy Statement: “Substance use screening, brief
intervention, and referral to treatment for pediatricians’(Commi-
ttee on Substance Abuse, 2011).

Este instrumento de rapida y sencilla aplicacién fue de-
sarrollado en Boston, por el Center for Adolescent Substance
Abuse Research (CeASAR) (Knight et al., 1999), con el obje-
tivo de identificar de manera temprana a ninos y jovenes
menores de 21 anos que presentan un alto riesgo de desa-
rrollar un trastorno por consumo de alcohol u otras dro-
gas. Esta constituido por 6 items de respuesta dicotémica
(si/no), precedidos de 3 items adicionales que actian de
filtro, que son puntuados con un 1 o un 0 en funcién de si
el adolescente responde afirmativamente o no. La puntua-
cioén tedrica de la escala oscila entre 0y 12, siendo 2 el pun-
to de corte establecido por sus autores originales (Knight,
etal., 1999) para hablar de un consumo de riesgo.

La necesidad de contar con instrumentos de deteccion
en adolescentes se hace manifiesta, a la luz de los datos re-
velados por la dltima Encuesta Estatal sobre uso de Drogas
en Ensenanzas Secundarias [ESTUDES 2014-2015] (Plan
Nacional sobre Drogas, 2016). A pesar de que los niveles
de consumo han disminuido en los dltimos anos, las cifras
de prevalencia siguen siendo elevadas. Un 76,8% de los es-
tudiantes entre 14 y 18 anos consumieron alcohol en el
dltimo ano (68,2% en el tltimo mes); un 31,4% indicaron
haber fumado tabaco en el tltimo ano (25,9% en el dltimo
mes) y el 25,4% reconocieron haber consumido cannabis
(18,6% en el ultimo mes). El resto de sustancias explora-
das, tales como la cocaina, el éxtasis, las anfetaminas o los
alucinégenos presentan cifras de prevalencia mucho me-
nores, por debajo del 3%.

A esos niveles de consumo, que a dia de hoy todavia si-
guen siendo elevados, hay que anadir otras dos cuestiones
que preocupan tanto a profesionales como investigadores.
La primera de ellas tiene que ver con la temprana edad a
la que los adolescentes se inician en el consumo de drogas.
Asi, por ejemplo, segtin datos del ESTUDES 2012-2013, la
edad de inicio del consumo de alcohol se situaba en los
13,9 anos, la del tabaco en 13,6 y la del cannabis en 14,9. A
nivel europeo, el dltimo informe del European School Survey
Project on Alcohol and Other Drugs [ESPAD] (ESPAD Group,
2016) senala que un 47% de los estudiantes entre 16-18
anos comenzo a consumir alcohol antes de los 14 anos, el
23% tabaco y un 3% cannabis. La evidencia empirica dis-
ponible pone de manifiesto que la edad a la que los adoles-
centes se inician en el consumo de las diferentes sustancias

no es algo banal (Cadaveira, 2009; Fontes et al., 2011). Por
otra parte, desde hace unos anos se viene observando un
cambio en el patrén de consumo de alcohol entre los mas
jovenes (Calafat y Juan, 2003; Sanchez, Moreno, Rivera y
Ramos, 2015). La ingesta de grandes cantidades de alcohol
en cortos espacios de tiempo, conocido como binge drin-
king o consumo intensivo de alcohol, constituye un grave
problema sociosanitario, con claras consecuencias nega-
tivas (DeCamp, Gealt, Martin, O’Connell y Visher, 2015;
Loépez-Caneda et al., 2014; Moure et al., 2014; Parada et
al,, 2011).

La existencia de unas cifras de prevalencia de consumo
de las diferentes sustancias (asi como de binge drinking) to-
davia elevadas, unido a unas edades de inicio cada vez mas
tempranas (Cortés, Espejo y Giménez, 2007; Golpe, Isorna,
Barreiro, Brana y Rial, 2017) no hace mds que reforzar la
necesidad de una deteccién precoz del consumo de alco-
hol y de otras drogas. Para ello resulta clave contar con
herramientas de screening que ademas de estar adaptadas
a nuestro pais y contar con unas propiedades psicométri-
cas contrastadas, sean breves, sencillas y faciles de aplicar
en una poblacién cada vez mas joven. En este sentido, el
CRAFFT cuenta con algunas “bondades” que la convierten
en una herramienta especialmente 1til en este contexto.
En primer lugar, se trata de un instrumento muy facil de
aplicar, habida cuenta el reducido nimero de items que
lo componen. En segundo lugar, cabe destacar que cuenta
con un alto grado de implantacion a nivel internacional y
una amplia tradicion de estudios de validacién en diferen-
tes paises, contextos y poblaciones, que dan cuenta de su
adecuado comportamiento psicométrico. Y, por ultimo, es
un instrumento que tiene una vinculacién directa con los
planes y estrategias existentes a nivel de prevencion, en la
medida en que ha sido implantado en programas de de-
teccion precoz e intervencion breve (SBIRT, Screening, Brief
Intervention and Referral to Treatment) (Committee on Subs-
tance Abuse, 2011; Harris, Louis-Jacques y Knight, 2014;
Pilowsky y Wu, 2013).

Desde su publicacion el CRAFFT ha sido objeto de nu-
merosas traducciones y validaciones en diferentes paises,
poblaciones y contextos. A nivel de consistencia interna,
la revision de numerosos trabajos revela unos valores mas
bien discretos con indices oo de Cronbach que en algunos
casos no llegan al ,70 (Bertini et al., 2015; Knight, Sherri-
tt, Shrier, Harris y Chang, 2002; Skogen, B@e, Knudsen y
Hysing, 2013; Wartberg, Kriston, Diestelkamp, Arnaud y
Thomasius, 2016). En cuanto a su capacidad de cribado,
es posible senalar que el CRAFFT posee unas propiedades
psicométricas adecuadas (Dhalla, Zumbo y Poole, 2011)
con unos indices de sensibilidad y especificidad, por lo ge-
neral, elevados (Gryczynski et al., 2015; Kandemir et al.,
2015; Knight, Sherritt, Harris, Gates y Chang, 2003; Perei-
ra, Schram y Azevedo, 2016). No obstante, en aquellos tra-
bajos en los que se incluyen ademas los valores predictivos,
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por lo general alguno de los cuatro indicadores presenta
un resultado mas pobre (Cook, Chung, Kelly y Clark, 2005;
Kelly, Donovan, Chung, Cook y Delbridge, 2004; Knight
et al., 1999). En cualquier caso es importante senalar que
las diferencias metodolégicas entre los diferentes estudios,
como por ejemplo la utilizacién de diferentes criterios es-
tandar, producen cierta incertidumbre en la interpretacion
de dichas propiedades. Respecto a la estructura factorial
del CRAFFT diferentes trabajos apoyan la unidimensiona-
lidad de la escala (Subramaniam, Cheok, Verma, Wong y
Chong, 2010; Wartberg et al., 2016).

En cuanto a las versiones existentes de la escala en el
idioma espanol, se pueden encontrar hasta tres versiones
diferentes. Por una parte, existe una traduccién al espanol
que los propios autores originales del CRAFFT ofrecen en
su pagina web, y por otra, existen dos versiones distintas
adaptadas a Colombia (Cote-Menendez, Uribe-Isaza y Prie-
to-Suarez, 2013; Pérez y Scoppetta, 2011). No obstante, la
redaccién de los items en cualquiera de las tres versiones
se encuentra adaptada al idioma espanol en Latinoaméri-
ca por lo que no serian aplicables al contexto de Espana.
De este modo, a dia de hoy seguimos sin disponer de una
version del CRAFFT debidamente adaptada y validada en
Espana, que permita que profesionales e investigadores
puedan hacer uso de él con garantias.

El objetivo del presente estudio consiste precisamente
en realizar una adaptacion al espanol del CRAFFT Abuse
Screening Test y analizar su comportamiento psicométrico
en una muestra de adolescentes espanoles. De manera mas
concreta, la hipotesis que se intentara poner a prueba en
el estudio empirico es que la version espanola del CRAFFT
constituye un instrumento adecuado a nivel psicométrico
para detectar precozmente problemas de consumo de al-
cohol y/u otras sustancias en adolescentes espanoles.

Método

Participantes

Para dar cuenta del objetivo senalado se recurrié a una
metodologia selectiva consistente en la realizacion de entre-
vistas individuales a estudiantes de Educacion Secundaria
Obligatoria (ESO), Bachillerato y Ciclos Formativos de gra-
do medio de la comunidad auténoma de Galicia (Espana).
Para la seleccion de la muestra se recurrié a un muestreo
bietapico: por conglomerados, para la seleccién de las unida-
des de primer nivel (centros educativos) y por cuotas, para
la seleccion de las unidades de segundo nivel (individuos).

A pesar de que inicialmente fueron entrevistados un to-
tal de 343 adolescentes, la muestra final estuvo compuesta
por 312 individuos, descartandose 31 fundamentalmente
por no haber podido completar la entrevista en su totali-
dad o por incoherencias manifiestas en las respuestas. Para
garantizar que no existia ningun sesgo en la distribucién

de los casos missingy que éstos se distribuian de forma alea-

toria, se comprob6 que el porcentaje de casos perdidos
fuese similar en los diferentes segmentos muestrales en
funcion del género, grupo de edad, titularidad del centro
y entorno de residencia, calculando para ello estadisticos
de contraste 2.

Respecto a la composicién de la muestra, el 56,4% eran
hombres y el 43,6 % mujeres y sus edades estaban com-
prendidas entre los 12 y los 18 anos (M= 15,01; DT=1,83).
Los participantes fueron seleccionados aleatoriamente de
un total de 33 centros educativos (22 publicos y 11 priva-
dos). De estos, el 64,9% se encontraban cursando la ESO
(32,6% en el primer ciclo y el 32,3% en el segundo), el
21,3% en Bachillerato y el 13,9% FP Basica o un Ciclo For-
mativo de grado medio. Por dltimo, el 42,4% residian en
un entorno urbano y el 57,6% rural o semirural.

Instrumento

Los datos fueron recogidos mediante una entrevista
estructurada, con el apoyo de un cuestionario en el que
se incluian: el CRAFFT Abuse Screening Test (Knight et al.,
1999), la Adolescent Diagnostic Interview (ADI) (Winters y
Henly, 1993) y la subescala de Uso y Abuso de Sustancias
del Problem Oriented Screening Instrument for Teenagers (PO-
SIT,,;) (Rahdert, 1991). Para evitar un posible sesgo del
orden de cumplimentacién de los tres instrumentos, éste
fue debidamente contrabalanceado.

El CRAFFT (Knight, et al., 1999) es una herramienta
compuesta de tan solo 6 items dicotémicos (si/no), disena-
da especificamente para el screening del consumo de riesgo
de alcohol y otras sustancias en adolescentes. La adminis-
tracion del CRAFFT comienza con 3 preguntas de apertu-
ra. Si el adolescente contesta “no” a esas preguntas, el en-
trevistador Unicamente necesitara preguntarle la primera
cuestion del CRAFFT. Si el adolescente contesta “si” a una
o mas de las 3 preguntas de apertura, el entrevistador pre-
guntara los 6 items que forman el CRAFFT propiamente
dicho. Para su empleo en este trabajo el CRAFFT fue debi-
damente traducido y contra-traducido bajo la supervision
de sus autores originales. Una vez adaptado al castellano,
se llev6 a cabo un estudio piloto con el objetivo de evaluar
el nivel de comprensioén de las diferentes preguntas y la cla-
ridad de las mismas. La muestra estuvo compuesta por 51
adolescentes de entre 12 y 17 annos (M= 14,36; DT = 1,47).
Para la seleccion de la muestra se utilizé6 un muestreo acci-
dental, si bien se intent6 que los participantes abarcasen el
rango de edad del farget de interés. Los datos fueron reco-
gidos en 5 localidades diferentes, intentado con ello contar
con sujetos de entornos diferentes (urbano, rural y semiru-
ral). Para la recogida de datos se disen6 un cuestionario,
administrado a través de una entrevista personal, con tres
bloques diferenciados. En el primer bloque se incluia el
CRAFFT; en el segundo, se incluyeron 4 preguntas de una
entrevista cognitiva (Paradigma Probing Based — Procedimien-
to Delayed Retrospective Probing) encaminadas a conocer el
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grado de comprension del mismo y, por ultimo, se incluy6
un breve apartado de caracter sociodemografico (género,
edad y curso). Los resultados del estudio piloto indicaron
que el CRAFFT es una herramienta realmente breve, clara
y de facil comprension.

La Adolescent Diagnostic Interview (ADI) (Winters y Hen-
ly, 1993) fue utilizada como criterio para calcular la sensi-
bilidad, especificidad, el valor predictivo positivo (VPP) y
negativo (VPN) del CRAFFTy consiste en una entrevista
diagnéstica de 213 items adaptada a los criterios del DSM-
5 (American Psychiatric Association [APA], 2013), para la
identificacion de trastornos por consumo de sustancias en
adolescentes. Para su empleo en este trabajo, dicha entre-
vista fue traducida y contra-traducida bajo la supervision
de sus autores originales. La fiabilidad de las distintas es-
calas diagnésticas fue elevada obteniendo un valor a de
Cronbach de ,88 para el diagnéstico de un trastorno por
consumo de alcohol; de ,89 para el diagnéstico de un tras-
torno por consumo de cannabis y de ,92 para el diagnosti-
co de un trastorno por consumo de sustancias, siendo estos
valores muy similares a los obtenidos en el trabajo de Arau-
jo, Golpe, Brana y Varela (2018).

Por 1ltimo, como indicador complementario de validez
de criterio se incluy6 la subescala de Uso y Abuso de Sus-
tancias del Problem Oriented Screening Instrument for Teenagers
(POSIT,,) (Rahdert, 1991), que consta de 17 items dico-
témicos (si/no) y que fue validado en el trabajo de Arau-
jo et al. (2018), presentando una buena fiabilidad (o de
Cronbach de ,82), al igual que unos elevados valores de
sensibilidad (94,3%) y especificidad (83,9%).

Procedimiento

Los datos fueron recogidos a través de una entrevista
personal realizada en los propios centros educativos, en
despachos habilitados para tal fin, por un equipo de psi-
c6logos/as con experiencia en este tipo de trabajos. La
duracion de cada entrevista oscilé entre 45 y 60 minutos.
Los participantes fueron informados de la finalidad del

estudio, asi como del anonimato y la confidencialidad de
sus respuestas. El estudio conté con el consentimiento y
colaboracion tanto de la direcciéon de los centros como de
las respectivas asociaciones de padres/madres. La partici-
pacion fue totalmente voluntaria y no remunerada. El estu-
dio fue aprobado por el Comité Bioético de la Universidad
de Santiago de Compostela.

Andlisis de datos

En primer lugar se realizé un analisis descriptivo me-
diante el calculo de porcentajes, asi como de los estadisticos
de tendencia central y de dispersion. Ademas se realizaron
comparaciones de medias en funcién del género (median-
te la aplicacion de la prueba ¢ de Student) y del grupo de
edad (a través de un Anova unifactorial y un contraste
post-hoc de Tukey). Dado el incumplimiento de la norma-
lidad se aplic6 de manera complementaria la prueba U de
Mann-Whitney para 2 grupos y la prueba de Kruskal-Wallis
para mas de 2 grupos. Para evaluar la consistencia interna
se calcul6 el indice KR-20, adecuado para variables dicoto-
micas (Kuder y Richardson, 1937) y el Coeficiente Ome-
ga (Q). Para analizar las propiedades psicométricas de la
escala se calcularon los indices de sensibilidad, especifici-
dad, VPP y VPN. De manera complementaria, se calcul6 el
area bajo la curva ROC (Receiver’s Operating Characteristics)
con el objetivo de determinar el punto de corte 6ptimo.
Por ultimo, para evaluar la validez de criterio se analizé6 el
grado de concordancia del CRAFFT con el POSIT .. Los
analisis fueron realizados con el paquete estadistico IBM
SPSS Statistics 20.

Resultados

Descriptivos

En la Tabla 1 se presentan las respuestas directas de los
312 adolescentes a cada uno de los 9 items que componen
el CRAFFT, con el porcentaje de sujetos que respondie-
ron afirmativamente a cada uno de ellos. Como se puede

Tabla 1. Porcentaje de respuestas afirmativas a cada uno de los items del CRAFFT

item % si
En los Gltimos 12 meses ;has consumido bebidas alcohdlicas (més de unos pocos tragos)? 47,8
En los dltimos 12 meses ;has fumado marihuana o hachis? 18,3
En los dltimos 12 meses ;has tomado alguna otra sustancia para “colocarte” (drogas ilegales, pastillas, medicamentos o alguna sustancia 4,2
esnifada o inhalada)?

;Alguna vez has ido en un coche/moto conducido por alguien (incluido td mismo) que hubiese bebido alcohol o consumido algtn tipo de 25,7
droga?

;Alguna vez has consumido alcohol o algln tipo de droga para relajarte, sentirte mejor contigo mismo o encajar en un grupo? 29,7
;Alguna vez has consumido alcohol o alg(in tipo de droga estando tii solo/a, sin compafiia? 32,9
;Alguna vez te has olvidado de cosas que hiciste mientras consumfas alcohol o algin tipo de droga? 45,2
;Alguna vez tu familia o amigos te han dicho que deberias reducir tu consumo de alcohol o drogas? 27,7
;Alguna vez te has metido en lios mientras consumias alcohol o algin tipo de droga? 22,7

ADICCIONES, 2019 - VOL. 31 NUM. 2
163



Antonio Rial, Sion Kim Harris, John R.Knight, Manuel Araujo, Patricia Gémez, Teresa Brafa, Jesus Varela, Sandra Golpe

observar, casi el 50% de los adolescentes senalaron haber
consumido alcohol en el ultimo ano, el 18,3% marihuana
o hachisy el 4,2% alguna otra sustancia. Si atendemos a los
items que conforman el CRAFFT propiamente dicho (del
4 al 9), el mayor porcentaje se corresponde con el item 7
(“¢alguna vez te has olvidado de cosas que hiciste mientras
consumias alcohol o algun tipo de droga?”) con un 45,2%
de respuestas afirmativas. Por su parte, el item 9 (“;alguna
vez te has metido en lios mientras consumias alcohol o al-
gun tipo de droga?”) es el que presenta un menor porcen-
taje de respuestas afirmativas (22,7%).

Los estadisticos descriptivos para la puntuacién total se
recogen en la Tabla 2. La media global del CRAFFT es 1,05
y la desviacion tipica 1,60, con un rango de puntuaciones
observado entre 0y 6. Los estadisticos de asimetria y curto-
sis estandarizados revelan la existencia de asimetria positiva
y una distribucién leptoctrtica, lo cual pone de manifiesto
que las puntuaciones no siguen una distribucién normal.
El incumplimiento de la normalidad fue contrastado me-
diante la prueba de Kolmogorov-Smirnov, con la corres-
pondiente correccion de Lilliefors (K-S = 0,302; p<,001).

Tabla 2. Descriptivos para la puntuacién total del CRAFFT

Estadistico

A continuacion se recoge la distribucion de frecuencias
y los porcentajes acumulados para las diferentes puntua-
ciones. Adoptando el punto de corte original de la escala
(2 2) es posible senalar que un 22,9% de la muestra presen-
ta un resultado positivo en el CRAFFT.

Cuando se comparan las puntuaciones medias por sexo,
se observa que si bien las mujeres obtienen una puntua-
cion inferior a la de los hombres (0,94 vs 1,13) esta dife-
rencia no llega a ser estadisticamente significativa (¢=1,07;
p=.29; Z=-,09; p=,93). Por lo que se refiere a la edad,
las diferencias entre los tres grupos establecidos (12-14
anos, 15-16 y 17-18) si son estadisticamente significativas
(F =50,567; p <,001; x> = 84,87; p <,001), siendo el grupo
de 17-18 anos el que presenta un promedio mayor (2,20),
seguido del de 15-16 (1,04) y el de 12-14 (0,23).

Fiabilidad de las puntuaciones

Como evidencia de la fiabilidad del CRAFFT se calcul6
su consistencia interna. Esta fue evaluada mediante el cdl-
culo del indice KR-20, resultando aceptable, con un valor a
de ,74. Ademds, se calculd el coeficiente Omega, obtenien-
do un valor Q de ,82.

Se analiz6 también la consistencia de cada item de for-
ma individual, a través del calculo del Indice de Homo-
geneidad Corregido (IHC), obteniendo valores entre ,38
y ,61. Los items 2 y 4 fueron los que se mostraron menos

Media 1,05 . K .
. consistentes con el conjunto de la escala. Sin embargo, la
3 Limite inferior 0,87 .. .. . .
Intervalo de confianza eliminacién de ninguno de ellos reportaba mejora alguna
para la media al 95% Limite superior 1,23 . .
sobre la consistencia global de la escala (Tabla 4).
Media recortada al 5% 0,86
Varianza 2,57
Desviacién Tipica 1,60 Tabla 4. Consistencia de los items del CRAFFT
Puntuacion Minimo 0 Item KR-20 IHC
total Maximo 6 si se elimina el item
CRAFFT Rango 6 1 ,714 ,431
Asimetria 11,58 2 ,726 ,385
Curtosis 5,76 3 ,697 ,487
25 0 4 ,729 ,384
50 0 5 ,671 ,583
Percentiles
75 1 6 ,668 ,605
95 5 GLOBAL ,738

Tabla 3. Distribucién de frecuencias para la puntuacién total del CRAFFT

Puntuacion Total Frecuencia Porcentaje valido Porcentaje acumulado
0 173 55,8% 55,8%
1 65 21,3% 77,1%
2 17 5,5% 82,6%
3 19 6,1% 88,7%
4 14 4,5% 93,2%
5 14 4,5% 97,7%
6 7 2,3% 100%
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Sensibilidad, especificidad, VPP y VPN y Curva ROC

Los valores de sensibilidad, especificidad, VPP y VPN
para distintos puntos de corte se recogen en la tabla 5.
Los resultados obtenidos permiten senalar que el CRAFFT
muestra un buen comportamiento psicométrico, tanto si
se adopta el punto de corte 1 como el 2, siendo este 1l-
timo el que alcanza un mayor equilibrio entre los cuatro
indicadores.

Cuando se utiliza el punto de corte original (> 2) el
CRAFFT alcanza una sensibilidad del 74,4% y una especi-
ficidad del 96,4%. En otras palabras, es capaz de detectar
verdaderos positivos en el 74,4% de los casos y de rechazar
verdaderos negativos en el 96,4%, siendo ambos resulta-
dos muy aceptables. Si nos fijamos en los valores predic-
tivos obtenidos para este punto de corte observamos que
el valor predictivo positivo es del 88,4%, mientras que el
valor predictivo negativo es del 91,1%. Esto quiere decir
que la probabilidad de que un adolescente que ha obteni-
do un resultado positivo en el CRAFFT presente realmente
un trastorno por consumo de sustancias es del 88,4% y la
probabilidad de que un adolescente que ha dado negativo
no presente ningun trastorno es del 91,1%. Por su parte,
cuando se rebaja el punto de corte a 1, lo que se consigue
es maximizar el indice de sensibilidad (97,6%) y del valor
predictivo negativo (98,8%) en detrimento de la especifici-
dad (76,6%) y el valor predictivo positivo (60,6%). De ma-
nera complementaria, se llevé a cabo un Analisis de Curva
ROC (Receiver Operating Characteristic), alcanzando un area
bajo la curva de ,946 (Figura 1).

Si adoptamos el punto de corte original y analizamos
las propiedades psicométricas del CRAFFT atendiendo al
género, se puede observar el que el CRAFFT presenta un
mejor comportamiento en el caso de los hombres que de
las mujeres. En cuanto a la edad, los resultados son acepta-
bles en los tres grupos considerados, especialmente en el
de 12-14 anos (sensibilidad = 75%; especificidad = 100%;
VPP =100% y VPN = 99,1%), empeorando ligeramente to-
dos los indices a medida que aumenta la edad.

Tabla 5. Propiedades psicométricas del CRAFFT

Evidencias de validez de relacion con variables externas

Para estudiar la validez de criterio se comparo, en pri-
mer lugar, el porcentaje de adolescentes que dieron posi-
tivo en el CRAFFT y en el ADI (22,9% y 26,8%, respectiva-
mente), obteniéndose un indice Kappa de concordancia
de ,75 (p < ,001). En segundo lugar, se realiz6 esa misma
comparaciéon entre el CRAFFT y el POSIT g,
porcentaje de positivos en esta ultima herramienta del
39,4%, con un indice de concordancia Kappa de ,67 (p <
,001). Por ultimo, se calculé también el coeficiente de co-

siendo el

rrelacion de Pearson entre las puntuaciones del CRAFFT
y del POSIT ,, resultando muy elevado y estadisticamente
significativo (r_ =,86; p <,001).

Evidencias de validez de estructura interna
Se dividi6 la muestra en dos mitades de manera alea-
toria. Con la primera de ellas se ejecuté un Analisis Fac-

Curva COR

Sensibilidad

1 - Especificidad

Figura 1. Curva COR del CRAFFT

Sensibilidad (%) Especificidad (%) VPP (%) VPN (%) CURVA ROC
Corte =1 97,6 76,6 60,6 98,8
Corte 22 74,4 96,4 88,4 91,1 ,946
Corte =3 61 98,2 92,6 87,2
Sensibilidad (%) Especificidad (%) VPP (%) VPN (%) CURVA ROC
Corte 2 2
Hombres 76,9 97,5 93 90,8 ,958
Género
Mujeres 70 95 80,8 91,4 ,926
12-14 anos 75 100 100 99,1 ,984
Edad 15-16 anos 74,1 97,2 90,9 90,9 ,913
17-18 anos 74,5 82,9 86,4 69 ,892
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torial Exploratorio (AFE) y con la segunda un Andlisis
Factorial Confirmatorio (AFC). Para la realizaciéon del
AFE se utiliz6 como método de extraccion de factores el
Método de Componentes Principales. El indice KMO fue
de ,77 y el Test de Esfericidad de Barlett de 184,61 (p <
0,001). El analisis proporcioné 1 factor, que explicaba el
44,30% de la varianza de los datos. Con la segunda mitad
de la muestra se llevo a cabo un AFC, con el objetivo de
confirmar esta estructura unidimensional. Las saturacio-
nes factoriales estandarizadas fueron superiores a ,45 y los
indices de bondad de ajuste obtenidos (GFI, Goodness of
Fit Index; AGFI, Adjusted Goodness of Fit Index; NFI, Normed
Fit Index y RMR, Root Mean Square Residual), presentaron
valores muy aceptables (GFI = ,995; AGFI = ,989 y NFI =
,990) acordes a los criterios recogidos por Byrne (2009)
y Kline (2005).

Discusion

Uno de los instrumentos para el screening del consumo
de riesgo de drogas que tiene mayor implantacién a nivel
mundial es, sin duda, el CRAFFT. Su utilizacion en dife-
rentes paises y en distintos contextos ha dado muestras
de su enorme potencial (Agley, Gassman, Jun, Nowicke y
Samuel, 2015; Bernard et al., 2005; Cote-Menendez et al.,
2013; Cummins et al., 2003; Dieppe, Stanhope y Rakhra,
2009; Harris et al., 2016, 2014; Karila et al., 2007; Van
Weelden et al., 2016). En Espana, aunque algunos profe-
sionales e investigadores han utilizado ocasionalmente el
CRAFFT, todavia no existen estudios psicométricos que
garanticen el adecuado funcionamiento de este instru-
mento en nuestro pais.

Los resultados obtenidos a partir de una muestra de 312
estudiantes de la comunidad gallega permiten constatar
que el CRAFFT tiene un buen comportamiento psicomé-
trico. En primer lugar, a nivel de consistencia interna, se
ha obtenido un valor a satisfactorio de ,74, superior al ob-
tenido en el estudio de validacion original de Knight et al.
(2002) (o =,68) y al de otros trabajos (Bertini et al., 2015;
Kelly etal., 2004; Subramaniam et al., 2010; Wartberg et al.,
2016). En segundo lugar, a nivel de cribado, el punto de
corte original (> 2) es el que presenta un mayor equilibrio
entre los cuatro indicadores utilizados, con una sensibili-
dad del 74,4%, una especificidad del 96,4%, un VPP del
88,4% y un VPN del 91,1%. No obstante, si atendemos a
la recomendacion realizada por Latimer, Winters y Stinch-
field (1997), segun la cual ante una herramienta de scree-
ning lo mas importante es maximizar la sensibilidad para
evitar que un adolescente con abuso de drogas sea omitido
en el screening, convendria replantearse la posibilidad de
rebajar el punto de corte a 1, tal y como ya hicieran Subra-
maniam et al. (2010) o Skogen et al. (2013). Los resulta-
dos obtenidos por segmentos, utilizando el punto de corte
original, ponen de manifiesto que el CRAFFT presenta un

buen comportamiento psicométrico tanto en chicos como
en chicas, al igual que en los diferentes grupos de edad.
Sin embargo, conviene senalar que las chicas obtienen
unos valores en los cuatro indicadores ligeramente infe-
riores al de los chicos, y lo mismo ocurre a medida que
aumenta la edad.

En cuanto a la validez de constructo del CRAFFT, los
analisis realizados han permitido confirmar la estructura
unidimensional de la escala, tal y como ya habian senalado
los trabajos de Subramaniam et al. (2010) y Wartberg et al.
(2016).

Por ultimo, los elevados indices de concordancia del
CRAFFT con el ADly el POSIT ,,
significativa correlaciéon hallada entre el CRAFFT y el PO-

asi como la elevada y

SIT,,; dan cuenta de su validez de criterio.

En definitiva, el presente trabajo permite poner a dispo-
sicion de investigadores y profesionales del ambito de las
conductas adictivas una version adaptada y empiricamen-
te validada del CRAFFT Abuse Screening Test. Los resultados
obtenidos ponen de manifiesto que el CRAFFT presenta
un buen comportamiento psicométrico y constituye una
herramienta apropiada para ser utilizada dentro del con-
texto escolar. Ademas se ha constatado que el hecho de
ser administrada por personal no sanitario no implica mer-
ma alguna de sus propiedades, lo cual amplia su potencial
y sus posibilidades de utilizacién. Asimismo, este trabajo
abre la posibilidad a que el CRAFFT pueda ser utilizado
como herramienta de cribado en el marco de posibles pro-
gramas de deteccién precoz e intervencién breve (SBIRT)
a desarrollar en nuestro pais.

No obstante, es importante senalar algunas limitaciones
de este estudio. Desde el punto de vista muestral cabe des-
tacar que aunque el tamano de la muestra (312 adolescen-
tes) sea similar o incluso superior al de otros estudios de
validacion (Bernard et al., 2005; Bertini et al., 2015; Cum-
mins et al., 2003; Kelly et al., 2004) resulta insuficiente para
realizar una baremacién del instrumento atendiendo a di-
ferentes segmentos sociodemograficos. Por otra parte, el
hecho de que s6lo se hayan utilizado adolescentes de la co-
munidad auténoma de Galicia constituye en si mismo un
condicionante de la validez externa. Para intentar atenuar
dicha limitacion, se han incluido en la muestra estudiantes
tanto de centros publicos como privados y concertados, re-
sidentes tanto en entornos urbanos, como rurales o semi-
rurales. No obstante, es obvio que futuros trabajos han de
marcarse como objetivo analizar el comportamiento psico-
métrico de la escala en otras comunidades.

Hubiese sido de interés también poder disponer de in-
formaciéon muestral acerca de algunos aspectos clinicos,
como la presencia de diagnéstico comérbido, la existencia
de historia familiar de trastorno, etc. Sin embargo, convie-
ne advertir que se trata de un primer estudio de validacion
en el ambito escolar, contexto en el que pretende ser utili-
zado el instrumento de forma mas inmediata.
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Por ultimo, el hecho de que los datos hayan sido re-
cogidos en el contexto escolar y no en los servicios de
Atencion Primaria mediante una entrevista clinica como
tal, hace que las variables analizadas hayan sido autoin-
formadas, por lo que es imposible conocer objetivamente
en qué medida los adolescentes pueden realmente haber
infraestimado o sobreestimado sus niveles de consumo.
No obstante, como han senalado previamente diferentes
expertos del ambito de las conductas adictivas, como los
propios Babor, De La Fuente, Saunders y Grant (1989) o
Winters, Stinchfield, Henly y Schwartz (1990), las medi-
das 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. Por otra parte, el
hecho de validar el CRAFFT en el contexto escolar lo con-
vierte en una herramienta de enorme potencial aplicado,
habida cuenta de que es precisamente en este ambito don-
de se viene desarrollando en nuestro pais buena parte del
trabajo preventivo.
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1 consumo de tabaco en pipas de agua se asocia a

importantes problemas de salud (Waziry, Jawad,

Ballout, Al Akel, y Akl, 2017) y, dado su creci-

miento en los ultimos anos, se esta convirtiendo
en un problema de salud publica a nivel mundial, en espe-
cial entre los jévenes, representando una nueva amenaza
en la lucha global contra el tabaco y sus consecuencias en
términos de morbilidad y mortalidad (Maziak et al., 2017;
WHO Study Group on Tobacco Product Regulation (To-
bReg), 2015).

En Espana, los datos sobre el consumo de pipas de agua
son muy limitados (Agaku et al., 2014; Jorge-Araujo, To-
rres-Garcia, Saavedra-Santana, y Navarro-Rodriguez, 2017).
Como parte de un proyecto sobre prevencion del consumo
de tabaco en adolescentes se realizé este estudio transversal
entre abril y mayo de 2014 en tres institutos de ensenanza
secundaria (IES) de Sevilla (3057 alumnos), cuyos objeti-
vos fueron evaluar la prevalencia de consumo de pipas de
agua y cigarrillos entre adolescentes y analizar los posibles
determinantes y creencias en torno al consumo de pipas de
agua. Para ello, se aplicé de forma anénima un cuestionario
autoadministrado ad-hoc de 12 preguntas sobre consumo
de tabaco y creencias (disponible bajo solicitud) creado de
forma consistente con las recomendaciones de los expertos
(Maziak, Ward, Afifi Soweid, y Eissenberg, 2005).

En cada IES, se selecciond, mediante una tabla de nu-
meros aleatorios, una clase por cada curso. De los 501 par-
ticipantes de las clases seleccionadas, 139 (28%, intervalo

de confianza [IC] al 95% 24 a 32) presentaban un consu-
mo de tabaco (cigarrillos o pipas de agua) consolidado
(ver definiciones de consumo a pie de tabla). Con inde-
pendencia del consumo concomitante de la otra moda-
lidad, 66 (13%, IC95% 10 a 16) estudiantes presentaban
consumo consolidado de pipas de agua, y 93 (19%, IC95%
15 a 22) consumo consolidado de cigarrillos; del mismo
modo, 343 (69%, 1C95% 64 a 73) estudiantes habian con-
sumido alguna vez pipas de aguay 253 (51%, IC95%, 46 a
55) habian consumido alguna vez cigarrillos.

El analisis bivariante de los potenciales determinantes
sociodemograficos del consumo de pipas de agua se pre-
sentan en la tabla. A destacar que en aquellos que nunca
habian consumido pipas de agua, el 56% convivian con
algtn familiar fumador habitual, mientras que el 80% de
los estudiantes con consumo consolidado convivian con
fumadores habituales; segtiin aumentaba el nimero de
convivientes fumadores aumentaba la prevalencia de con-
sumo consolidado de pipas de agua y de cigarrillos entre
los estudiantes (Figura). Los estudiantes con consumo
consolidado de pipas de agua tenian con mas frecuencia
un consumo consolidado de cigarrillos (un 30%), mien-
tras que en aquellos que nunca habian consumido pipas
de agua también era infrecuente el consumo consolidado
de cigarrillos (un 4%).

Entre los consumidores consolidados de pipas agua era
mas frecuente que consideraran que este tipo de consu-
mo es menos perjudicial para la salud que los cigarrillos,
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que no afecta a los fumadores pasivos, que los paquetes de
tabaco para pipas de agua detallan toda la informacion y
avisos sobre los compuestos y aditivos que contiene, que
no produce dependencia, y que no induce el consumo de
cigarrillos (p< 0.001). Casi dos terceras partes de los es-
tudiantes (una tercera parte entre aquellos con consumo
consolidado de pipas de agua) desconocian si los paquetes
de tabaco para pipas de agua especifican toda la informa-
cién y avisos sobre los compuestos y aditivos que contiene.

En conclusion, nuestro estudio pone de manifiesto una
elevada prevalencia de consumo consolidado de pipas de
agua entre adolescentes (13%), que, de confirmarse a ni-
vel nacional, estaria entre las mas altas comunicadas en dis-
tintos paises o dreas geograficas (Agaku et al., 2014; Akl et
al., 2011), a nivel de la poblacioén arabe de Estados Unidos
(12-15%) o la del Golfo Pérsico (9-16%) (Akl et al., 2011).
Este consumo de pipas de agua contribuye de forma rele-

vante al consumo total de tabaco entre adolescentes (28%
en nuestra encuesta), con cifras superiores en nuestro es-
tudio a las comunicadas sobre consumo de tabaco entre
adolescentes para Espana en la encuesta Health Behaviour
in School-aged Children de 2014 (Moreno et al., 2016); esta
altima encuesta incluira en préximas ediciones el consu-
mo de pipas de agua y otras modalidades de consumo de
tabaco, proporcionando datos mas ajustados de consumo
actual de éste (Moreno, Ramos, y Rivera, 2017). Aunque li-
mitado por el disefio transversal, en consonancia con otros
estudios (Jiang, Ho, Wang, Leung, y Lam, 2017), nuestros
datos sugieren que el consumo de pipas de agua se asocia
al consumo de cigarrillos. Ademas de la necesidad de es-
tudios a nivel nacional, estos resultados sugieren que son
necesarias la adopcion de medidas preventivas que deben
iniciarse de forma precoz —antes de 3° de la ESO- (Diaz
Geada, Busto Miramontes, y Caamano Isorna, 2018) diri-

Tabla 1. Andlisis bivariante de la relacion entre las caracteristicas demogrdficas y el consumo de pipas de agua.

Consumo de pipas de agua

Nunca No consolidado* Consolidado* valor de p
Caracteristica N=158 N=277 N=66
Edad (afios), P50 (P25-P75) 15.5 (14.0-17.4) 17.4 (15.5-18.4) 16.5 (15.3-17.5) <0.001%
Sexo, N (%) 0,18*
Hombre 78 (49.4) 133 (48.0) 40 (60.6)
Mujer 80 (50.6) 144 (52.0) 26 (39.4)
Tipo de centro, N (%) <0.001#
Rural (IH) 39 (24.7) 59 (21.3) 31 (47.0)
Periurbano (CL) 62 (39.2) 128 (46.2) 25(37.9)
Metropolitano (JM) 57 (36.1) 90 (32.5) 10 (15.2)
Nivel de estudio, N (%) <0.001#
12ESO 37 (25.0) 25(10.2) 8(12.7)
22 ESO 29 (19.6) 19 (7.8) 7 (11.1)
32ESO 24 (16.2) 42(17.1) 15 (23.8)
42 ESO 16 (10.8) 39 (15.9) 14 (22.2)
12 Bachiller 30 (20.3) 69 (28.2) 13(20.6)
29 Bachiller 12 (8.1) 51 (20.8) 6 (9.5)
Médulo 10 (6.3) 32(11.6) 3 (4.5)
Familiar fumador habitual, N (%) 0,001#
No 70 (44.3) 86 (31.0) 13 (19.7)
Si 88 (55.7) 191 (69.0) 53 (80.3)
Consumo de cigarrillos', N (%) <0.001#
Nunca 142 (89.9) 88 (31.8) 18 (27.3)
No consolidado 10 (6.3) 122 (44.0) 28 (42.4)
Consolidado 6 (3.8) 67 (24.2) 20 (30.3)

Nota.* Consumo consolidado de pipas de agua si el consumo era semanal o diario; consumo no consolidado si el consumo era mensual o esporadico.
+ Consumo consolidado de cigarrillos si el consumo era semanal o diario; consumo no consolidado si consumia esporadicamente (“alguna vez”).

CL, Instituto de Ensefanza Secundaria Carmen Laffon de San José de la Rinconada; ESO, Ensefianza Secundaria Obligatoria; IH, Instituto de Ensefianza Secundaria
Heliche de Olivares; JM, Instituto de Ensefianza Secundaria Juan de Mairena de Mairena del Aljarafe; P, percentil.
Contaste de hipétesis bilateral, nivel de confianza 95%; *test U Mann-Whitney; * ji-cuadrado de Pearson (IBM-SPSS v.18).
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Figura 1. Razones de prevalencia de consumo consolidado de cigarrillos y pipas de agua
dependiendo del nimero de familiares convivientes fumadores habituales.

Nota. Las razones de prevalencia (eje de ordenadas) se han calculado para cada categoria de nimero de familiares
convivientes fumadores (eje de abscisas) como el cociente entre la prevalencia de consumo consolidado en dicha
categoria y la prevalencia en la categoria de ‘0’ familiares convivientes fumadores (EPIDAT 3.1).

gidas a desmitificar el cardcter menos perjudicial de este
consumo y el de cigarrillo electrénico (Gonzalez Roz, Seca-
des Villa, y Weidberg, 2017) entre los ninos y adolescentes,
medidas que deben alcanzar el medio familiar y el desarro-
llo de la normativa especifica que regula dicho consumo.
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os cannabinoides sintéticos (CS) son un grupo

heterogéneo de sustancias con alta afinidad para

los receptores cannabinoides y representan una

clase emergente de nuevas drogas, cuyo consu-
mo ha ido expandiéndose rapidamente en los dltimos anos
(Ford, Tai, Fantegrossi y Prather, 2017). Vendidos inicial-
mente a través de paginas web especializadas como alterna-
tivas legales a la marihuana en forma de mezcla de hierbas,
bajo los nombres de “Spice” (Europa) o “K2” (EEUU), son
objeto de vigilancia por parte del Observatorio Europeo
de las Drogas y las Toxicomanias (EMCDDA) desde 2008,
cuando se demostr6 la presencia en estos productos del
CS JWH-018 (Observatorio Europeo de las Drogas y las
Toxicomanias, 2017). La continua modificacién y manipu-
lacion de estos compuestos por parte de los laboratorios
ilegales ha acelerado notablemente la introduccién de
nuevas moléculas en el mercado (Ford et al., 2017): en di-
ciembre de 2016 se habian notificado 169 CS al EMCDDA
(Observatorio Europeo de las Drogas y las Toxicomanias,
2017), detectando sustancias progresivamente mas poten-
tes (Adams et al., 2017).

El aumento del consumo de sustancias psicotrépicas
ilegales, especialmente el cannabis, entre los mas jévenes
(Blasco-Fontecilla, 2018), y el frecuente uso desadaptativo
de internet en esta poblacion (Golpe, Gémez, Brana, Vare-
lay Rial, 2017), podrian facilitar la adquisicién y consumo
de CS ya desde la adolescencia: en la encuesta ESTUDES
2016 el 0.9% de los estudiantes de 14-18 anos declaraba
haber probado el “Spice” al menos una vez en la vida (Plan
Nacional sobre Drogas, 2016).

Los productos cannabinoides sintéticos poseen ele-
vada afinidad para el receptor CB1 en comparacién con
el delta-9-THC: a diferencia de los derivados cannabicos
herbales, que contienen diferentes moléculas con poten-
cia psicoactiva variable (Casajuana Koguel, Lopez-Pelayo,
Balcells-Olivero, Colom y Gual, 2018), los CS actian como
agonistas puros del receptor (Ford et al., 2017). Existen
evidencias experimentales que indican que los CS también
actian sobre receptores no-cannabinoides, como el recep-
tor 5-HT2B o receptores dopaminérgicos (Adams et al.,
2017). Ademis, los CS carecen en su composicién de can-
nabidiol, presente en el cannabis herbal y capaz de ejercer
efectos antipsicoticos, moderando la acciéon del delta-9-
THC (Rowley et al., 2017). Estas caracteristicas se traducen
en un mayor efecto psicoactivo, ademas de incrementar la
frecuencia y gravedad de los efectos secundarios.

Entre los sintomas psiquiatricos por intoxicacién pue-
den observarse ansiedad, agitacién, alucinaciones, con-
fusion, amnesia, delirios paranoides, conductas extranas,
heteroagresividad e ideacién autolitica. A nivel somatico
pueden provocar taquicardia, hipertensiéon, somnolencia,
deterioro del nivel de consciencia, vértigo, parestesias,
crisis epilépticas, infarto agudo de miocardio y accidentes
cerebrovasculares, llegando incluso hasta la muerte en al-
gunos casos (Tournebize, Gibaja y Kahn, 2017). El consu-
mo concomitante de otras sustancias suele asociarse a una
mayor gravedad de la clinica (Rowley et al., 2017).

Dada la variedad y la naturaleza de las sustancias dis-
ponibles, se requieren procedimientos como la cromato-
grafia de gases o el espectrometro de masas para su deter-
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minacién analitica, con importantes limitaciones para la
deteccion de los CS en la practica clinica habitual. Algunos
usuarios de cannabis podrian optar por los CS para eludir
la positividad de las pruebas (Rowley et al., 2017).

Por este motivo y por las manifestaciones clinicas inespe-
cificas, ante la normalidad en las pruebas toxicolégicas de
rutina, los cuadros de intoxicaciéon por CS pueden llegar a
confundirse con otras patologias psiquidtricas o somaticas.

En la actualidad, se asiste a un aumento de consultas a
los Servicios de Urgencias por intoxicaciéon por CS (Tour-
nebize et al., 2017). Se han descrito casos de intoxicacion
masiva: en New York, en Julio de 2016, se atendieron 33
personas en el contexto de la notoria “epidemia zom-
bie” provocada por la exposicion al CS AMB-FUBINACA
(Adams et al., 2017), despertando las alarmas entre la po-
blacién, los medios de comunicacién y los profesionales
sanitarios.

Estudios previos destacan que los consumidores de CS
tienen un riesgo hasta 30 veces mayor de acudir a Urgen-
cias por los efectos de la intoxicaciéon aguda en compara-
cién con los consumidores de cannabis natural (Winstock,
Lynskey, Borschmann y Waldron, 2015). La mayoria de los
pacientes suele recibir tratamiento con fluidoterapia intra-
venosa, farmacos sedantes y antieméticos, aunque pueden
hacerse necesarias medidas como sedacién o intubacién
y, hasta en un cuarto de los casos, el ingreso hospitalario
(Rowley et al., 2017).

En relacion con lo anteriormente expuesto, nos gustaria
destacar la especial relevancia que adquiere en la actua-
lidad la formacion de los profesionales implicados en la
atencion en los Servicios de Urgencias sobre las nuevas sus-
tancias psicoactivas. La creciente difusion de estas drogas,
especialmente entre la poblacién joven, implica la necesi-
dad de conocimientos actualizados para poder averiguar
un posible cuadro de intoxicacion por CS, establecer un
correcto diagnéstico diferencial y permitir la pronta ins-
tauraciéon del tratamiento mas adecuado. Sin olvidarnos
que, ante la negatividad de las pruebas toxicolégicas habi-
tuales, la atenta observacion de las manifestaciones clinica
sigue constituyendo la herramienta mds eficaz a nuestra
disposicion.
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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.



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. Xeplion 25 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Xeplion 50 mg suspensidn inyectable de liberacion prolongada. Xeplion 75
g suspension inyectable de liberacdn prolongada. Xeplion 100 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Xeplion 150 mg suspensicn inyectable de liberacion prolon-
goda. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. 25 mg suspension inyectable de liberadon prolongada. Cada eringa precargada configne 39 mg de palmitato de
paliperidona equivalentes a 25 mg de paliperidona. 50 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Cada jeringa precargada contiene 78 mg de palmitafo de paliperidona
equivalentes a 50 mg de paliperidono. 75 mg suspension inyectable de liberacion prolongada. Cada jeringa precargada confiene 117 my de palmitato de paliperidona equivalentes
75 my de paliperidona. 100 mg suspension inyectable de lberacn prolongado. Cada jeringo precargada confiene 156 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a 100 mg
de paliperidona. 150 mg suspension inyectable de lheracion prolongada. Cad eringo precargada confiene 234 my de polmitato de paliperidono equivalentes o 150 mg de poli-
peridona. Para consular la ista completa de excipientes, ver seccon 6.1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspensicn inyectoble de fberacicn prolongado. Lo suspension es de color
blanco a blanquecino. La suspension fiene un pH neutro (aproximadamente 7,0). 4. DATOS CLINICOS. 4.1. Indicaciones ferapéuticas. Xeplion estd indicado para el atamiento
de mantenimiento de la esquizofrenia en pacientes adultos estabilizados con paliperidana o risperidona. En determinados pacientes adultos con esquizofrenia y respuesta previa
poliperidona o risperidona oral, Xeplion pueds ser uflizado sin necesidad de estobilizacdn previa con tratamiento oralsilos sintomas psicdficos son leves o moderados y es necesario
un frafamiento con un inyectable de accidn prolongado. 4.2. Posologia y forma de administracién. Posologio. Se recomienda iniciar Yeplion con una dosis de 150 mg en el
dia 1 de frotamiento y 100 mg una semana después (dia 8), ombes administrados en el misculo deloides pora alcanzar concentraciones terapéuticas rdpidamente (ver seccidn
5.2). Latercero dosis se debe adrinistrr un mes después de lo segunda dosis de inico. La dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 75 mg; algunos pacientes pueden
beneficarse de dosis ineriores o superiores dentro del rango recomendado de 25 a 150 mg en funcidn de la tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Los pacientes con
sobrepeso v obesos pueden requerir dosis situadas en la parte superior del intervalo (ver seccdn 5.2). Después de la segunda dosis e inicio, los dosis de mantenimiento mensuales
se pueden administrar fanto en el mdsculo deltides como en el gléteo. El ajuste de o dosis de mantenimiento se puede hacer mensualmente. Al relizar justes de lo dosis, e deben
tener en cuenta las caradterficas de liberacidn prolongada de Xeplion (ver secctn 5.2), dado que el pleno efecto de as dosis de mantenimiento puede no resultar evidente durante
varios meses. (ambio desde palperidona oralde iheracid prolongada o risperidona oral a Xeplon. £ trotomvento con Xeplion se debe inicior segun se describe ol comienzo de esta
seccidn 4.2.. Durante el frotamiento de mantenimiento mensual con Xeplion, los pacientes previamente estobilizados con diferentes dosis de paliperidona comprimidos de liberacion
prolongada, pueden alcanzar una exposicion similar a paliperidona en estado estacionario por vio inyectable. La dosis de mantenimiento de Xeplion necesaria para alconzar una
exposicion similar en el estado estacionario se muestra o confinuacion:

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

Xeplion. EI peso debe controlorse regulormente. Uso en pacientes con tumores dependientes de prolactina. Los estudios de culfvo de tejidos sugieren que lo proloctina puede es-
fimular el crecimiento de células en los fumores de mama humanos. Aunque hasto ahora los estudios dinicos y epidemiolGgicos no han demostrad lo existencia de una asociacion
dlora con lo adminitracion de anfipsicicos, s recomiendo precaucidn en pacentes con antecedentes patolagicos de interés. Paliperidona se debe ufilzar con precaucion en pa-
entes con un fumor preexdstente que pueda ser dependiente de prolactina. Hipotension ortostatica. Poliperidona pueds inducir hipotensian ortostatica en algunos pacientes sobre
|0 base de su actividad alfa-blogueante. Segdn los datos agrupados de los tres ensayos controlados con placebo, de dosis fijas y 6 semanas de duracidn con comprimidos orales
de paliperidona de liberacion prolongada (3, 6, 9'y 12 mg), el 2,5% de los pacientes tratados con paliperidona oral comunicaron hipotensin ortostdfica, en comporacidn con el
0,8% de los sujetos fratados con placebo. Xeplion debe utiizarse con precaucidn en pacientes con enfermedad cardiovascular conocida (p. e, insuficiencia cardiaca, inforto de
miocardio o isquemia, frastomos de o conducdn), enfermedad cerebrovascular o afecciones que predispongan al paciente a lo hipotensian (p. . deshidratacion e hipovolemia).
Convulsiones. Xeplion debe uifizarse con precaucidn en pacentes con anfecedentes de convulsiones u otros Hastormos que potencialmente puedon reducir el umbral convulsivo.
Insuficiencia tenal. Las concentraciones plasmticas de paliperidona qumentan en pacientes con insuficiencia renal y por tanto, se recomienda un ajuste de lo dosis en padientes
con insuficiencia renal leve. Yeplion no estd recomendado en pacientes con insuficienci renal moderada o grave (acloramiento de creafining <50 ml/min) (ver secciones 4.2y
5.2). Insuficiencio hepitca. No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia hepica grave (cluse C de Child-Pugh). Se recomienda precoucién si se ufilza paliperidona en
dichos pocientes. Pacientes de edod avanzada con demencia. No s¢ ho estudiado Xeplion en pacientes de edad ovonzado con demencio. Xeplion se debe ufilizr con precaucibn
en pacientes de edod avanzada con demenia y con factores de riesgo de padecer ictus. La experienia con risperidona citado ms adelante se considera vélido fombién para
poliperidona. Mortalidad global. En un metondliss de 17 ensayos dlinicos controlados, los pacientes de edod avanzoda con demencio tratados con otros anfipsicficos affpicos,
fales como isperidona, aripiprazol, olanzapina y quetiapina, tenian un mayor riesgo de mortalidad en comparacidn con placebo. Entre los pacientes tratados con isperidona, la
mortalidad fue del 4% frente al 3,1% con placebo. Reacciones adversas cerebrovasculares. Se ha observado un aumento de aproximadamente 3 veces del riesgo de reacciones
adversas cerebrovosculares en los ensayos dinicos aleatorizados controlados con placebo en lo poblacion con demencia ol utilizar algunos anfipsicdficos aipicos, tales como rispe-
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 qumento 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-comercializacidn, 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 o 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 o los medicamentos antipsicdticos la infermupcion de la copacidad
del organismo pora reducir o temperatura corporal central. Se aconsea proceder con especial cautelo cuando se presciba Yeplion a pacientes que vayan a experimentar circuns-
tancios que puedon contribuir o una elevacion de la femperaturo (orpoml central, p.ej., ejercico fisico infenso, exposicion a calor extremo, que reciban medicomentos concomitan-
fes con acividd onficlnégico o que estén sujfos o deshidrotoidn. Tomboembolisno venss. S han noficado csosde romboembolismo vencso (TEV) con medicomentos
Gticos. Dado que los pacientes tratados con anfipsicdficos suelen presentar foctores de tesgo adguirdos de TEV, se han de identficar 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 avanzad. No se ha establecido la eficacia y la 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 jusffcado el control inmediato de los sinfomas Intervalo QT. Se debe
tener precaucion ol recetor paliperidona o pacientes con enfermedad cardiovasculor conocido o fomilores de
mitante con otos 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 elevacidn 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 desartollo signos o sintomas indicafivos del SN, se debe

intermumpir lo odministracign de poliperidona. Discinesia tardio/sintomas extrapiramidales. Los medicomentos con propiedades anfagonistas del receptor de lo 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 todos los anfipsicSticos, incuido paliperidona. Se requisre precaucidn en pacientes qus recben
fanto psicoesimulntes (p. ¢, mefifenidato) como paliperidono de forma concomitante, ya que pueden aparecer sinoms extapiramidalesofcstor uno o ambos medicamen-
fos.Serecomienda l efrada roduol del rofamiento esfimulante (ver secin 4.5). Leucopenio,neutropeniay agranuloitosis.Se han nofficado coses de Ieumpemu neutrope-

deTEV antes y durante el tratamiento con Xeplion y adoptar medidos reventivos. Efecto antiemético. Se observa un efecto anfiemeético en los estudios predlinicos con paliperido-
. Este efecto, i se produce en humanos, puede enmascarar los signos y sintomas de lo sobredosis de determinados medicamentos o de enfermedades como la obstruccidn in-
testinal, el sndame de Reye y los tumores cerebrales. Administracian. Se debe tener cuidado para evitar la inyeccion involuntaria de Xeplion en un vaso sanguineo. Sindrome del
Iis Fldcido Intraoperatorio. Se ha observado sindrome del iis fidcido infraoperatorio (IFIS) 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 tro-
famiento con blogueantes alfal antes de o ciugia de cotaratas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente ol riesgo de interrumpir el atamiento anfipsicGtico. Exdpientes.
Fste medicamento contiene menos de 1 mmol (23 mg) de sodio por dosis; esto es, esencialments “exento de sodio”’ 4.5. Interacci6n con ofros medicamentos y otras formas
de interaccion. 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 indicativa
y no eshausfiva. Posibilidad de que Xeplion afecte o ofros medicomentos. No se espera que paliperidona produzca inferaccones farmacodinéficos clinicamente relevontes con
medicomentos que sean metabolizados por las soenzimos del itoctomo P-450. Dado que los efectos principles de paliperidona se ejercen sobre el istema nenvioso central (SNC)
(ver seccin 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 seccn 4.4), se puede observar un efecto adifivo i s¢ administra Xeplion con otros Hatomientos que fambién tengan esta posibilidad, p.ei., ofros anipsicdficos, ticidicos. Se
recomienda precaucion cuando se coadministre pulipel’\donn junto con ofros medicamentos que disminuyan el umbral convulsivo (es decir, fenotiazinas o bufirofenonas, fricdicos
0 15RS, ramadol, mefloguina, etc.). La administracidn 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 fberacion prolongada (de 500 mg o 2.000 mg una vez al dia) no afectd a lo formacodinéfica 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 CIP3M pueden tener una infervencion minima en el mefabolismo de la paliperidon,
pero no hay indicios in vifro i in vivo de que esas isoenzimas desemperien un papel significativo en el metabolismo de paliperidona. La administracién conjunta de palipeidona
oral con paroefing, un potente inhibidor de lo CYP208, no tuvo un efecto clinicomente significativo sobre lo famacocinética de paliperidona. La administracén concomitante de
paliperidona oral de liberacion prolongada una vez ol o y crbomazepina 200 mg dos veces o di orgind una disminucion de aprosimadamente un 37% de o media dela C_
y del AUC en el stado estacionario de paliperidona. 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 inferaccion 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 fener precaucion
cwando Yeplion sea administrado de forma conjunta con isperidona o con paliperidona oral durante perfodos prolongados de fiempo. Los datos de seguridad relocionados con el
uso concomitonte de Xeplion con otros anfipsicoficos son fimitados. Uso concomitante de Xeplion y psicoesfimulantes. £l 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 ufilizarse 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 utilizar 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 fanto, 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 frecvenca en los ensayos cinicos fueron insomio, cefolea, ansiedad, infeccon de lo vias respiatorias aas, reaccidn en el lugor de la inyeccidn, parkinsonismo, aumento
de peso, acafisia, agitacion, sedacGr/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 estimada 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 agranulociosis 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 sgnos. En pacientes con neutropenia grove (recuento fotal de neutfilos < 1x10%/) se debe
discontinuar el ratamiento con Xeplion y contrlor os 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 seccones 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 mellitus y exacerbacion de diabetes pre-existente que in-
luye coma diabéfico y cetoacidosis, durante el ratamiento con paliperidona. Se recomienda uno monitorizacion clinico adecuada de ocuerdo conlas guios anfispicficas uflzados.
A los pacentes tatados con Xeplion se les deben monitorizar los sintomas de lo hiperglucemia (toles como polidipsia, poliuia, 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- | Tsfornos 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 de raco respiafori, sindrome 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, golactorre  disfuncion eréctl, rostomo de lo eyacula- | malestor de los momas, congestien 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 acivo de rsperidona, por lo fanfo, los perfls de los reaccones adversas de
esfos compuests (incuyendo ambes formlacions o orl y fo |nyednb|e$)eson relevontes enfe 1. Descpein de olgunas reaccones odverss. Reacdn anofictie. Durante o
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 lugor 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 o
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, nguietud, hipercinesa y sindrome e les penas inguete), discinesi (discinesio, colombres musculares, coreatetosis, afeosis y miadloia), disonia (incuye

stonio, h\penonlo Torfcols, confraccones musculares mvoﬁmanus contracturas musculares, bleforospasmo, giro ocular, pordliis fingual, espusmofumul laringoespasmo, mio-
foni, opisofoncs, espasmo orofunngeo pleurotdtonos, espasmo Imguul y ismo) y femblor. Hay que destacor que se m(luye un especro mas amplio de sntoms que o 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 anoml de peso 7% mostrd una fendenci relacionada con o dosis, con na fasa de incidencio del 5% en el grupo plocebo, en compo-
ractn con foscs el 6%, 8%, 13% en los grupos rtados con 25 mg, 100 my y 150 mg de Xeplion,respectivmente. Durante e peiodo abierto de ansiciéry montenimiento
de 33 emancs 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 o nofificar las sospechas de reacciones adversas o Havés
del Sisterma Esparol de Farmacovigloncia de Medicomentos de Uso Humano: hs://ww.nofificarar.es. 4.9. Sobredosis. Sintomas. En general,los signos y sinfomas previstos
son os resultantes de lo exageracion de los efectos farmacol6gicos conocidos de paliperidona, es decir, somnolencia y sedacidn, taquicardia e hipotension, prolongacion del interva-
|0 QT y sintomas extrapiramidoles. Se hon nofifcado 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 recuperacién hay que
tener en cuenta lo naturalezo de fberacian prolongada del medicamento y lo prolongada vida media de eliminacion de paliperidona. No hay ningdn antidoto especfico para pali-
peridona. Se uflizarGn medidas de apoyo generales. Hoy que estblecer y mantener una via respiratora despejoda y garaniizar que a oxigenacion y la ventilacon sean adecuados.
El control cordiovosculor debe empezay inmediafomente ¢ induir un confol electocardiogrfico confinuo paro confolr posibles aimics. Lo hlpotensmn y el fracoso circulotorio
deben ttorse con os medidos erapéuficcs decuados, como odmiisracidn de fguidos porvia inrovenoso /o de simpaficomiméfica. Encoso de snfomas efropromidles iy~

Tensos, se administrard medicadén anticolinérgico. Se: debe mantener uno supenvisidn y un confrol estrifos hosta que erpncwen fe 52 recuper. 5. PROPIEDADES FARMACOLO-
GICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas. Grupo farmacoterapéutico: Psicolépticos, ofros anfipsicticos. (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 afal y bloquea, en menor medida, lo receptores histaminérgicos H1 y los adhenérgicos alfo2. La actividod formacolégica de los enanfidmeros (+) y (-) de poliperi-

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 ree que alivia los sintomas positvos de la esquizafrenia, produce menos catalepsi y reduce los funciones morices en menor medida que los neurolépticos tradicio-
noles. Lo reponderonci delanfogonismo cenfrl de a serotonino pued reduci o endenci de plipridona o producir efecos secundorios exrapiramidale. Ecada clnic. T
tamiento agudo de lo esquizofrenia. La eficacia de Yeplion en el tatamiento agudo de o esquizofrenia fue esmEleudﬂ en cwatro ensayos doble ciego, aleatorizados, contolados
con placebo, de dosis fijo, o cort plazo (uno de 9 semanas y fres de 13 semanas de dum(m en pacientes odultos ingresados con reddiva aguda que cumplian los citerios para
o esquizofrenia del DSM-IV. 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 anfipsicGticos orales dicionales durante el ratamiento agudo de la esquizofrenia con Xeplion. El
aierio princpolde eficaci del estudi se defni como una reduccion de los puntuaconesfooles de o Escal de los Sindromes Posiivo 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 negafivas, e 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 capacidad delpaciene pora desempefor sus acfvidades personales  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 disrupivs y agresivos. En un estudio de 13 semanas
de duracién (n=636) que compard fre dosis fjos de Xeplion (inyeccidn inical en l 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 meforia 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 a locebo en cuento o lo punfuacian de PSP. Estos resultodos respaldon lo ficacia a lo largo de foda o durociéndel atomiento ylo mejoria de la PANSS, que
52 observaron ya en e?diu 4, con una separacion significtiva respecto a placebo en los grupos frotados con 25 g y 150 mg de Xeplion en el dia 8. Los resulodos de los ofros
estudios arrojoron resultados estadisticamente significtivos o favor de Xeplion, o 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
Plocebo 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 (+) 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 eliminaén. Una semana
después de lo administracion de na sola dosis oral de 1 mg de paliperidona de liberacian inmediato marcada 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 mds del 6,5% dela dosis: desolquilacian, hidroxlacion, deshidrogenadin y esciion de
benzisoxazol. Aungue en estudios in vifo s sefial 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 metabolismo de palperidona. En los andlisi de formacocingfica de la poblacian no se obsenvd 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, CYP2ET, CYP3A4 y CYP3AS. En estudios in vitto se ha demostrado que paliperidona es un sustato de la P-gpy un
inhibidor debil de lo P-gp o oltas concentraciones. No existen datos de estudios in vy se desconoce la importancia dlinico. Inyeccon de palmitato de paliperidona de cdén prolon-
qada en comparacion con paliperidona oral de liberacion prolongada. Xeplion estd diserado para liberar poliperidona a lo lorgo de un periodo mensual, mientras que la paliperidona
oral de iberaddn prolongada se administra o diario. Ef égimen de iniciacion de Xeplion (150 mg/100 mg en el misculo deltoides en el dia 1/ 8) ho sido disefodo paro 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 periles farmacocinéfcos entre los dos medicomentos, se debe
tener precoucion ol realizar una comparacion direta de sus propiedades formacocinéfces. Insuficenda hepdtica. Paliperdona no se meaboliza 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-
perdona oral en pacientes con insuficencia hepcica moderada (Chld-Pugh close B),los concentraciones plosmicas de paliperidona Kb fueron similares a 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 fundion 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 sujos con insuficenda renal
moderada ((1C1=30 a <50 ml/min) y un 71% en sujetos con insufiiencia 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 comparaddn 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 fomacociéicas, s ecomienda minisor un o reducido $ver seccidn 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 compral (IC P corpoa. Lo stuios
formacocingticos con polmitato de paliperidona han demostrado unas concentraciones plosméicos de paliperidona algo menares (entre el 10% y ¢l 20%) en pacientes con sobrepeso
u obesidad en comporacign con los pacientes 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 obsevado diferencias dinicomente significatvas entre hombres y mueres. Tobaguismo. Segdn estudios i 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 hiperprolacinemio. 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 inyecabls. 6.2. Incompatibilidades. Este medicomento no debe mezdarse 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 liberacign 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 o 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 pacientes que
estdn odecuadomente tatados 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
o 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 debe
flzar TREVICTA pora controlar estados psicdfcos grves o de agitacion aguda en los que s necesario un control inme-
diato de los sintomas. Inenvalo Q. Se debe fener precaucign ol prescbir paliperidona o pacientes 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& o snfomos indicafivos de SN, e sus-
penderd la poliperidona. Se fendid en centa lo accidn 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 lo rfi-
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 exacerbacitn de una diabetes preexistente, induso coma
diabéfico y cetoacidosis con el so de paliperidona. Se recomiendo una vigilandi dinico odecuoda, conforme alo préct-
a anfipsicdtica hobitual. En los pocientes tratados con TREVICTA se vigilard la aporicion de sintomas de hiperglucemia
(como polidipsia, pliuria, poifagiay astenia) y los pacientes con diabefes melltus deben ser monitorizodos regulormen-

tica en el estado estacionario 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 valproato sddico y la inyecddn intramusculor de TREVICTA. No se ha esfu-
diado esta inferaccon con TREVICTA. Uso concomitante de TREVICTA con risperidona o paliperidona oral. Debido a que
paliperidona es el principal metabolito acivo 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 erfil de sequridod. os reacciones adversas
ol medicomento observadas con mayor frecuencia nofifcadas en 5% de los pacentes en dos ensoyos linicos contro-
lados 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 siguienes téminos  fiecvencos: 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).
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Telasemana Py Ap— puaemesmn‘e,nfermedndesltu‘rdmvuslru\ures (F' ¢, insufcienda cordioco, inforo o isquemio de miocordio, nomlios oicmiags,
12018 induida | 19,1028 induida |destefosemana 25y en adelonte| e o corducin), eferme ! o tostomos que prdispongon of paciente o o hipatensidn (p. EA” alfs
o fss de TRV d d fesh " ed |puvu|em\u),(onvulxlnnesﬂTREV\g(Aseldebehun‘hzurmT preculum%n e pucleme‘sion antecedenfes de [— T pr———_ s
is diari imi ineri iberacio convulsiones o de ofros frostomos que puedan reducir el umbral convulsivo. Insuficiencia renal. Los concentraciones m Isminucion del eulropenia, aumenio, agranulociiost
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175mg 3mg 3mg 3mg lev (acloramiento de ceatining >50 0 <80 me‘mP, se ajustord o doss s estabilizard ol deenlemn plmigto  |del sistema bloncas, ombocio- | osinfios
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pacientes con insuficiencia renol moderada o grove (acloramiento de creatining <50 m/min) (ver secciones 4.2y5.2).  [Trastornos del hipersensibilidad Teaccion
350 mg 3mg bmg Iy Insuficienca hepdrica, No s dispone de dafos de pacientes con insuficenci hepica grave (cuse C de Child-Pugh). S~ |sistema anafidctica
525mg 6mg 9mg 12mg recomienda precaucion s se uliza poliperidona en estos pacientes. Pacientes de edod avanzoda con demencia. TREVICTA inmunoldgico
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b, e lismo venoso. Se han nofficado casos de romboembolismo venoso (TEV) con el uso de anfipsiciicos. Dado que los po- disgeusi, hipoeste- |reduci del el de
Pauta recomendada de del trfamiento despus de 4 § meses de interrupcidn de TREVICTA cientesfratodos con anfipscdficos presentan o menudo foctores de iesgo aradido de TEV, seidentificarGn fodos los posi- s, poreesit | condend, convul-
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TREVICTA fue de semana (en ¢l deloides) o¢l liteo) efectoen o sres humanos, puede enmascarr s signo  snfomes de o sobrdosis de determinados medicamentos o (ion anormal
] Tos T s desuts 8 60 8 de rastomos como lo absruccitn nfesfnal, fsndrome de Reye y los fumores cerebroles. Adminisacidn, S debe fener Ttornes o o, | g, vsones [sndone
widado para evitar l inyeccidn involuntaria de TREVICTA en un vaso sanguineo. Sindrome del s flacido introoperatoro. | s i g s o i
175 mg S0mg S0mg 175 my S ho obsenvado sndiome del s icdo ntaoperatoi (IFIS) duionte b crogio d cotoratos en pocentes totodos con | V1018 UniNts, [0 $EC0 Efm”v';g'g['“s ‘”57 uado i
263 mg 75mg 15 mg 263 mg i on efecto antogonista alfal o-adrenérgico, (omoTREVIUAaverse(dbn 4.8). B IFIS puede qumentor el oo d”)‘“””, (toopeatu)
B0 0m 00m B0 riesgo d complicaciones oculares durante y despugs de la ntervenion. El oftolmélogo debe ser informado del uso actuol anoma e s s,
0 § 9 g " : " P i fofofobia, cumento
oo 0 0n o o posudo de medicamentos con fect antogonist alfalo-odrenérgco ones de o cirugia. Ef benefico potendial de o il loaineo e
g § g g intermupcion del tatomiento con bloqueantes olfal antes de lo cirugia de cataratas no ha sido estoblecido y debe ser so- ’ 9‘ al
Vet tamién o Infomacidn reservado poro médicos y profesionales sontros donde e descbe o selecin delo aguio puia pesado fene ol resgo de interumpir el atomiento antipsicico. Eciientes. Fste medicamento confiene menas de | _ o ocor
injeci en el deodesen uncén dl peso corporl mmol e sdio (23 g) por dosis st es, eencalmente”evento de soia”. 4.5, Interaccdn conofros medicamentos (Ti"i!"?aﬂmd | \éeiﬂﬂg, UC%IEHOS,
Poblociones especiles. Poblacidin de edad avanzada. No se ha establecido ln efcaca ni o seguridad en la poblocion .Y""‘“‘ f‘a’{"‘“ de '"t'.e"’,t‘“'.’"* ?f 'f“’lm‘e"ﬂ:’ pletuyuonl d p'.e?fd'!b" de.Vm [0.3 ’""d‘(‘;me”,"’? q“EdWi)"’”lg']” ﬁl‘ I:benrlin?oy € 00r e 01005
mayor de 65 ads. En generc, lu dosis de TREVICTA recomendada en pacentes de edod avanzada con funcign renal imerigo I one ‘é” i m\(ns‘e‘ ucluse (pqrh_e\empn, quni !EU,[.) Isoprami ﬂ)‘yﬂﬁ Wmm.'ml3 e “lm — - T
nomal es o misma que pora los adulfos mas dvenes con funci renal normal. Dodo que los pacientes de edod ovanza- {porcempl omiodaon o s‘qmn), ”g"”.m‘m' m[;‘m\m_tox ani ;pnws {por cemp uowqm_ﬂoonus_)ﬁ_‘ngungs Trsfornos fogicardio bloueo auicloven- | bilodsh aviala
do pueden presentar una reduccion de o funcon renal, ver debaio en Insuficiencia renol los recomendaciones de dosifi- anfpsicicsyolgunosanpl i (s empl, mefonin). o s s ndicafo y o ebausin Posiidde oo filr osomos | sinusol
cacibn pora pacentes con insuficencia rena, nsuficienca renal. TREVICTA o se o esudiado de manero sisemdfica en que IREVICTA e o oo mefcaments. o e epe quepuiperidon poduzc neociones formocacinéis i delo conducdn,
acintes con insuficiencio renal (ver :e((iéﬁS?) En pucientes con insfienci renl eve (ocloramiento de creatining caments eevonis on meicomenios mefbolzodos or o senzimos e ocomo P-450. Do gue pupeiona prolngacign de
y ; :£]. N PUCGIES (O ISul . e actdo principalmente sobre el sistemo nenvioso cenfol {lSN() (ver seccion 4.8), se debe usar con precoucion lo combing- imer\/(ﬂomen o
250!1<80rnl/mmL,xedehemu&mr\udum e estabilzard ol pacinte con palmitato de poliperidono inyeciable 4o TRRVICTA i el h I como los sl o oo !
mensval y después se hord Lo tronsicion o TREVICTA. No se recomienda uﬂh'zurTREV\(TAen pucientss con insu‘Adendu 0 0 TREVICTA cn oo melcomenfs qu oconsobs el tema oo cenirl, como s unsnfics, umurunu elecourdogoms,
renal mm‘!evudu o gove (oclramiento de aeatining <50 mi/min). Insuficencia hepdice. No se ha estudiado o uso de d los onfipicics,los ipndicas,los opiaceosefc o el olcohol la‘puhgendpnu uede anfgoiza el efecto d o fevo- sindrome de
TREVICTAenpocienes con nuficenc hepfice. Seqin o exprenco con poliprcono ral no e necesaro gjstr o d°F°Vde afts agonistos de o dopamina. S se considera eesaro admiisor esto combinactn, sobe fodo para o oquicardia postul
YILIA en pacentes «on insuicenca Tepgfic. 56gun o experiencd con paipéridond o AESIT0 OUSOC 0 e de Porkinson teminal, e rescrbir o dosis miimo ficaz de codo fofomento. Debido o su copocidd de rostific Emdimr-
dosis en pacintes con insuficiencia hepico leve o moderada. Paliperidona no se ho estudiado en pacientes con insufi- ot hiotensi e iin44) e posble b feco ot cunndo s st TREVIUA MOSIOIC, B
i hepdtca grov, or o qu s ecomiend precaucon en stos pacentes (vrsecitn 5.2). Poblocin peditica No -~ "O" 31'0 ersn s e secin 4.4, sosle bsear un e oo cando s odminisr REVCTA on di, onomalio
@ ho esoblecdo \usegunduﬂy efccio e REVICTA en m’ﬂuxyugnleyenles menotes de 18 . o se dispons 215 mecicamentos que fene est copaciad, om ofos anipsicics  los anfdepresivos . e recomiendo elechocadiograms,
dotos. Formo de administracion, TREVICTA estd idicado paro adminishacion intamusclr dnicamente, Vo e debe of- pregﬂUtmrLu\_me\nul\upq!pelldqnutony;rosm%;gmentosdqu‘edlsfr‘mnuyewl um?mléon_vp\wo‘(’pme‘emq\o,fengr pobiciones
ministrar por ninguna ofro vio. Codo inyeccion se adminisford solo porun profesionol sanitorio, que administrrd lo dosis Imunuso‘ u{;m %”UFES’ i eplTSWDSJH(é( KOS‘-O i ,Immn‘o}rge qum’ et'c.)hgu mmlsnamnl‘wagn)mmlmme £ [Trostomos hiperension [ hipotensidn, hipoten- ombasis venoss,  |embolia pulmo-
completo en una sola inyeccidn. Se deEe inyectar lenta y profundamente en el misculo deltides o en ¢ gliteo. i apa- rﬁdm;”m‘ 05 08 berocon pm‘]"gl” € poIpenuond en e esfado ssaconario m%unn 16201 00) CONCOMPIE—— e sion ortosttica ~|rubor 0r,isquemia

[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 Tingeo, 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. Poliperidona es el metabalit activo de l risper-
dong, de modo que os perfiles de reacciones adversas de estos susfoncias gnduidus los formulaciones orales ¢ inyecta-
bles) son relevantes entre s Descripcidn de algunos reacciones odversas. Reaccin anaflictica. 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 nofficado casos de tromboembolismo venoso, entre ellos de embolia pulmonar y de frombosis venosa
profunda, con el uso de medicamentos anfipsicSfcos (fecuencia no conocida). Notifcacit de sospechas de reacciones
adversgs, Es importante noﬂﬁrursospe(husge reacciones adversas ol medicomento fros su autorizacin. Ello permite una
supenvisin confinuada de la relocidn benefico/riesgo del medicamento. Se nvitaa los profesionales sanitoios o otificar
Jas 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 sgnos y sintomas previstos son los resulian-
tesde ﬁ] xageracion de os efectos formacoldgicos conocidos de palperidona, es decir, somnolenca y sedocin, foguicar-
dia e 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. Tramiento. Al evaluor los medidos ferapéuicas e 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 inmediatamente ¢ induir un control 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 simpaticomimeéticos. En caso de sintomas exropiramidales graves,
¢ debe odministrar medicacidn anfcolinérgica. Se debe mantener una supenvisidn y un control esfictos y continuos

hasta ?ue ¢l padente se recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. ProEiedudes formacodindmicas.
Grupo formacoterapéutico: Psicoléptcos, ofros firmacos antipsicicos, cadigo ATC: NOSAXI3. TREVICTA contiene una
mezcl racémica de paliperidono (+) y (). Mecanismo de acdtn. Paliperidona es un agente blogueante selectivo de los
¢fectos de los monoaminas cuyas propiedades formacoldgicas son diferentes de las de los neurolépticos Hadicionales.
Poliperidona se une estrechamente a 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 pora consultr lo nformacidn sobre el uso en poblacian peictrica. 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 intramuscular antes de hidrolzarse a 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 nfenvolo 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 fueron 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
{nico de un comprimido de 3 mg de puh'é]eridnnu de liberacn prolongada en pacientes con diversas grados de funcign
renal. o eliminaci6n de lo poliperidona disminuye ol disminuit el acaramiento de ceatinino estimado. I adoromiento
fotal de poliperidono disminuyo un 32% en pacentes con insuficiencia enal leve (CiC1=50 0 <80 ml/min), un 64%
en pacentes con insufcenda renal moderada (C1C1=30 a <50 mi/min) y un 71% en pacientes con insufcienci renal
gove (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
ios. No se han observado embriotoricdad ni malformaciones después de lo adminishacion iframusculor de polmitafo
de %u\iperidonu aratas gestantes o dosis maximos 960 mog/kg/diu), equivalentes o 2,2 veces el nivel de exposicion de
los humanos o lo dosis méxima recomendado de 525 mg. Oros antagonistas de lo dopamina humemduefe(m:ne%uﬁ-
vos en ¢l desarollo de lo motricidod y del aprendizaje en las cras cuando se odministaron a animales gestantes. i ¢l
palmitato de paliperidona i lo palperidona han demastrado ser genoftxicos. En estudios sobre el potencial carcinogéni-
o de/a risperidona orol en ratasy rafones se obsenvaron aumentos de los adenomas hipofsarios me’n), de los udqenor
mas del pdncreas endocino ﬁmlu)  de los odenomas de los glandulas mamarios (en ambas especis). Se evalug el po-
tencil corcinogénico del palmitato de paliperidona administiado en inyeccidn intiamuscular o rafas. S obsenvd un
incremento estadisficomente significativo de adenocorcinomas de las gléndulos mamarias en rafas hembro o las que se
administraron dosis de 10, 30 y 60 mg/kg/mes. Los ratas macho eﬂaenmemmon un incemento estadisicomente signi-
ficativo de adgnomas y corcinomas de los glandulas mamarias cuando se expusieron a dosis de 30¥60 m/kg/mes, que
representan 0,6y 1,2 veces el nivel de exposicidn humana o la dosis mdxima recomendado de 525 mg. Esfos tumores
rueden estorrelocionados con ¢l antagonismo prolongado de lo dopamina D2 Y‘(ﬂﬂ |u hiperproloctinemio. Se desconoce
[ elevancia de estos hollozgos fumorales en roedores para el riesgo en seres humancs. 6. DATOS FARMACEUTICOS.
6.1. Lista de excipientes. Polisorbato 20. Polietlenglical 4000. Addo citico monohidratado. Dividrogenofosfato sadico
monahidiotod. Hididido desodiv (poraajustedel pH). Agua paro preporacions nyecobls. 6.2 Incompatiblidades.
Este medicamento no se debe mezcﬁ]v con ofros medicomentos. 6.3. Periodo de validez. 2 aios. 6.4. Precauciones
especiales de conservacion. Este medicamento no requiere condicones especioles de conservocin. 6.5. Naturaleza y
contenido del envase. Jeringa precorgada (copolimero de olefino cicica) con émbolo, tope frasero y capuchon gwreaor
(goma bromobutiica), equipada con una aguja de sequridad de pored fina de 22 6 1% pulgodas (0,72 mm x 38,1 mm{
yuna ogujo de seguridua de pored fina de Z% 61 ptﬂgﬂdus (0,72 mm x 25,4 mm). Tomano del envase: Envases con
jeringa prerurguduy? u%uius, Presentaciones  precios. Trevicta 175 mg suspension inyectable de iberacion prolongado:
PVL- 489,25 €; PVP- 540,16 €; PVP (IVA): 561,77 €. Trevicta 263 mg suspension inyectable de liberacion prolongado:
PVL: 636,50 €; PVP- 692,41 €; PVP (|VA): 720,11 €. Trevicto 350 mg suspensicn inyectable de liberacian prolongado:
PVL: 782,80 €; PVP- 838,71 €; PVP ((VA): 872,26 €. Trevicta 525 mg suspensicn inyectable de liberacion prolongad:
PVL: 1.174,0 €; PVP- 1.230,11 €; PVP (VA): 1.279,31 €. Condiciones de prescrpcion y dispensacian. Con receta mé-
dico. Aportacion reducido. Con visado de ‘msre(ridn para pacientes moyores de 75 aios. 6.6, Precauciones especiales
de eliminacion y ofras munirulutianes. 0 eliminacion del medicamento no uflizado y de todos los materioles que
hayon estado en contacto con & e debe realizar de acuerdo con a normotiva local. En el prospecto del envase se induyen
instrucciones completas del uso y manejo de TREV\UA#VeI Informacign
fesenvado qumédiws 0 profesionales soptarios). 7. TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. ansen-Clag ernci- E E
DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. EU/1/14/971/007. -
EU/1/14/971/008. EU/1/14/971/009. EU/1/14/971/010.9. FECHA
DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORI- -
TACION. Fecha de o primera autorizacidn: 5 de diciembre de 2014.10.

nal NV. Tumhoutsgweg 30. B-2340 Beerse. Bélgica. 8. NUMEROBS)
FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO. 09/2018. Lo informacion deto-
lloda de este medicamento estd disponible en o pagina web de lo
Agencio Europea de Medicomentos http//www.ema.guropo.eu.
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ALVARO, 28 ANOS.*
No tiene fronteras

Tiempo para lo que importa

* Paciente ficticio

Janssen-Cilag, S.A.

Paseo de las Doce Estrellas, 5-7
28042 Madrid
www.janssen.es
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