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Guia de practica clinica para el tratamiento de
la patologia dual en poblacion adulta

Clinical guideline for the treatment of dual

pathology in the adult population

Luis SAN*, *#%: BELEN ARRANZ*, **; GRUPO DE EXPERTOS DE LA GUfA DE PRAcTICA CLINICA DE

PATOLOGIA DUAL*¥*,

* Parc Sanitari Sant Joan de Déu, Sant Boi de Llobregat (Barcelona), Espana.
** Centro de Investigacion Biomédica en Red de Salud Mental (CIBERSAM), Barcelona, Espana.

*#* Los nombres de los componentes del Grupo de Expertos de la Guia de Practica Clinica de Patologia Dual estan relaciona-

dos por orden alfabético en el Anexo.

Introduccion

esde hace anos ha tenido lugar un aumento

significativo en la prevalencia de los diagnos-

ticos psiquidtricos asociados o diagnoésticos de

comorbilidad. En la literatura cientifica se ha
prestado especial atenciéon a la asociacion entre los trastor-
nos del estado de dnimo y los trastornos de ansiedad, entre
diversos diagndsticos psiquiatricos, y los trastornos relacio-
nados con el consumo de sustancias, y entre los distintos
diagnosticos del eje II, por senalar sélo algunos ejemplos
de comorbilidad.

En este editorial se avanza el futuro contenido de la
Guia de Practica Clinica para el Tratamiento de la Pato-
logia Dual. Entendiendo la patologia dual como la co-
existencia de un trastorno por uso de sustancias (TUS)
psicoactivas con otros diagnosticos psiquiatricos, que mas
comunmente se conoce como «diagnoéstico dual o patolo-
gia dual». Sin embargo, este término ha adquirido multi-
ples connotaciones, pudiendo significar en su sentido mas
puro que ambos diagndsticos son independientes y ocu-
rren de forma simultdnea (Lehman et al., 1989), y también
que el sindrome psiquidtrico puede haber sido inducido
por sustancias o que el TUS es secundario a un trastorno
psiquidtrico (Saiz Martinez et al., 2014).

Existe un creciente interés por el estudio de las mani-
festaciones psicopatolégicas coexistentes con el consumo
de sustancias psicoactivas, posiblemente debido a la alta

prevalencia con que aparecen en la poblacién general y
en muestras de pacientes, asi como a la influencia que
pueden ejercer en la evolucion y el prondstico, tanto del
trastorno adictivo como del trastorno mental, y a las po-
cas evidencias que existen en el campo de tratamiento far-
macolégico y/o psicolégico de esta prevalente patologia
(Lingford-Hughes et al., 2012). En la actualidad existe un
mayor conocimiento de los efectos de las drogas en el cur-
so de los trastornos psiquidtricos, y viceversa, a su vez la
comorbilidad se ha asociado a un peor cumplimiento y re-
sistencia al tratamiento tanto farmacol6gico como psicoso-
cial, siendo recomendables los programas de tratamiento
en que se integren servicios tanto para la patologia mental
como la toxicolégica (San, 2004).

Principios del tratamiento

Los conocimientos sobre el tratamiento de los pacientes
con patologia dual estan aumentando progresivamente,
pero la practica actual requiere experiencia, conocimien-
tos y abordajes innovadores para el manejo de los com-
plejos problemas diagnoésticos y terapéuticos de estos pa-
cientes. Sin embargo, tal como se evidencia a nivel clinico,
este abordaje integrado puede ser muy eficaz en muchos
pacientes con patologia dual.

A pesar de la frecuencia con que concurren los trastor-
nos por uso de sustancias y otros trastornos mentales, los
pacientes que presentan ambos trastornos tienden a ser
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derivados de una red asistencial a otra. Los pacientes con
un trastorno mental primario suelen ser atendidos en la
red de salud mental, y los pacientes toxicomanos suelen
acudir a la red de centros de drogodependencias, pero los
que requieren tratamiento para ambos trastornos por lo
general no suelen ser atendidos de forma integral en nin-
guna de las dos redes asistenciales. Diversos estudios han
demostrado que los programas de tratamiento integrados
(tratamiento del trastorno psiquidtrico y del trastorno
por uso de sustancias) obtienen mejores resultados que el
abordaje por separado en cada una de las redes asistencia-
les, si bien en una revision Cochrane disenada a tal efecto
la mayoria de estos programas presentan serias limitacio-
nes metodolégicas que impiden afirmar con rotundidad
los beneficios del abordaje integrado frente a otro tipo de
abordajes (Ley et al., 2002).

Aunque los psiquiatras son los profesionales idoneos
para dirigir, coordinar y monitorizar las psicoterapias y
tratamientos farmacolégicos y de otro tipo en el abordaje
de los pacientes toxicomanos, la mayoria de los clinicos
son escépticos y pesimistas acerca de la eficacia del trata-
miento de estos pacientes. Sin embargo, con una forma-
ci6n adecuada y experiencia clinica, el médico interesado
puede alcanzar un éxito considerable en la mayoria de los
pacientes.

Dificultades para el tratamiento

A pesar de la importancia de la patologia dual, Ia mayo-
ria de los estudios realizados presentan serias limitaciones
metodolégicas. Por ejemplo la mayoria de los estudios ana-
lizan exclusivamente muestras de pacientes en tratamien-
to en centros de psiquiatria-salud mental o en centros de
drogodependencias. Sin embargo, esta claro que los pa-
cientes duales se encuentran en ambas redes de tratamien-
to. No existe ninguna informacién sobre las similitudes y
diferencias de estos pacientes duales en el sistema de sa-
lud mental vs el sistema de tratamiento de los pacientes
drogodependientes. En general se asume que el TUS en
pacientes psiquiatricos es menos grave que en pacientes
con un TUS puro; e inversamente que el trastorno mental
en pacientes en tratamiento por su drogadicciéon es menos
grave que el de los pacientes psiquidtricos. En este sentido
es interesante destacar un estudio realizado en pacientes
duales atendidos en la red de salud mental (n=106) o en la
de drogodependencias (n=120) en los que se comparo el
diagnéstico, el consumo de sustancias y la gravedad clinica
mediante el DIS para el DSM-IVy el Indice de Severidad de
la Adiccion. Se hallaron muy pocas diferencias entre am-
bos grupos. No hubo diferencias diagnosticas excepto para
el espectro esquizofrenico que fue mas frecuente en los
centros de salud mental (43%) que en los centros de dro-
godependencias (31%). Aunque mds pacientes toxicéma-
nos que otros pacientes con trastornos mentales referian

consumo de drogas en los 30 dias previos al inicio del tra-
tamiento, en conjunto el numero de dias de uso de sustan-
cias en este periodo no fue distinto entre los dos grupos.
Este hallazgo confirma la elevada prevalencia de patologia
dual en ambos entornos terapéuticos sin diferencias en la
gravedad de ambas patologias en funcién de la proceden-
cia de los pacientes (Havassy et al., 2004).

Por qué una guia de practica clinica
de patologia dual

Cuando se revisa la literatura existente en el campo del
tratamiento de la patologia dual se observa una gran varia-
bilidad clinica que indefectiblemente genera dudas e incer-
tidumbres entre los clinicos en su toma de decisiones a nivel
terapéutico. Las guias de practica clinica (GPC) del sistema
nacional de salud pretenden reducir la variabilidad y me-
jorar la practica clinica de los profesionales utilizando una
metodologia estandarizada para su elaboracion. Este proce-
so incluye la elaboracién, la adaptacién, la actualizacion, la
evaluacion y la implementacion de la GPC (Manual meto-
dolégico. Guias de Prictica Clinica en el SNS, 2007; Fervers
etal., 2011).

Atendiendo a los objetivos de la GPC de Patologia Dual
se considerd imprescindible la participacién activa de so-
ciedades cientificas como la Sociedad Espanola de Psiquia-
tria Biol6gica (Promotora de la Guia), la Sociedad Espano-
la de Psiquiatria, la Sociedad Espanola de Toxicomanias,
la Sociedad Espanola de Patologia Dual, Socidrogalcohol
y la Asociacion Gallega de Psiquiatria, esta Gltima en su
condicion de entidad financiadora de la Guia. Otras orga-
nizaciones que han dado soporte a este proyecto son CI-
BERSAM y RTA.

Como primer paso de este proyecto se cre6 un grupo de
expertos a nivel nacional que incluye psiquiatras, psicélo-
gos y farmacologos con amplia experiencia clinica en este
campo. Se delimitaron que diagnosticos psiquidtricos y que
drogas se incluirian en la GPC, asi como los objetivos y el
alcance de la guia. Para ello se formulan una serie de pre-
guntas conocidas como PICO (Population, Intervention,
Comparison y Outcomes) que son las lagunas mas relevan-
tes desde el punto de vista clinico a las que la guia tiene
que dar respuesta. Tras la elaboraciéon de estas preguntas
se realizé6 una exhaustiva bisqueda bibliografica de la li-
teratura cientifica existente seleccionando aquellos traba-
jos mas relevantes y de mayor rigurosidad metodolégica,
en un intento por garantizar la calidad de los resultados
analizados. Estas publicaciones se introdujeron en el siste-
ma “Grade of Recommendation, Assessment, Development
and Evaluation” (GRADE) que permite evaluar la calidad
de la evidencia para cada uno de los resultados. Finalmente
a la vista del grado de fortaleza y la calidad de la evidencia
se plantean una serie de recomendaciones como respuestas

a las preguntas PICO formuladas con anterioridad.
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Anexo

B. Arranz, M. Arrojo, E. Becona, M. Bernardo, L. Caba-
llero, X. Castells, R. Cunill, G. Florez, M.D. Franco, M. Ga-
rriga, J.M. Goikolea, A. Gonzalez-Pinto, M. Landabaso, A.
Lopez, ]J. Martinez-Raga, A. Merino, M. Paramo, G. Rubio,
G. Safont, P.A. Saiz, L. San, I. Sola, J. Tirado, M. Torrens, 1.
Zorrilla.
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Resumen

Abstract

El objetivo de este estudio fue estimar la prevalencia actual de trastornos
psiquiatricos en pacientes dependientes de cocaina atendidos en los
diferentes centros de tratamiento en la Comunidad de Madrid. Se trata
de un estudio multicéntrico prospectivo realizado con una muestra de
197 sujetos con dependencia de cocaina. El instrumento de evaluacién
utilizado fue la Psychiatric Research Interview for Substance and
Mental Disorders (PRISM-1V) (Entrevista de Investigacion Psiquiatrica
para Trastornos Mentales y Sustancias). La prevalencia actual de
comorbilidad psiquidtrica encontrada fue del 64.0%. Los trastornos
psiquidtricos mas frecuentes no relacionados con el consumo fueron
el trastorno por déficit de atencién e hiperactividad (34,5%) y los
trastornos depresivos (13,7%). El trastorno por uso de sustancias mds
frecuente fue la dependencia del alcohol (28.4%). Los pacientes
dependientes de cocaina que presentaron un trastorno depresivo y los
que presentaron dependencia del alcohol mostraron un perfil clinico
de mayor gravedad y un mayor grado de psicopatologia medido a través
de diferentes instrumentos de evaluacién en relacion con los pacientes
que solo presentaban dependencia de la cocaina. Estos datos sugieren
que la presencia de comorbilidad psiquidtrica podria constituir un
factor de riesgo asociado a la gravedad de la dependencia de la cocaina.
La heterogeneidad clinica encontrada recomienda la busqueda de
tratamientos individualizados que se ajusten de manera mas especifica a
las necesidades de esta poblacion.

Palabras clave: Cocaina, Trastornos Relacionados con Sustancias,

Dependencia del Alcohol, Trastornos Depresivos, PRISM.

The objective of this study was to estimate the current prevalence
of psychiatric disorders in cocaine-dependent patients who attend
different treatment centres in the Community of Madrid. A
prospective multicentre study was used, and a total of 197 cocaine-
dependent subjects were assessed. The assessment instrument used
for diagnosis was the Psychiatric Research Interview for Substance and
Mental Disorders (PRISM-IV). The main findings of this study were
a high prevalence of psychiatric comorbidity in cocaine-dependent
patients seeking treatment (64.0%). The most common Non
Substance Use Disorders found were attention-deficit/hyperactivity
Disorders (34.5%) and depressive disorders (13.7%). The most
common Substance Use Disorder was alcohol dependence (28.4%).
Cocaine-dependent patients who had a depressive disorder and
were alcohol dependent presented a more severe clinical profile
and a higher degree of psychopathology, measured using different
assessment tools, than the patients who were only cocaine dependent.
These data suggest that the presence of psychiatric comorbidity
could constitute a risk factor associated with the severity of cocaine
dependence. The clinical heterogeneity found also indicates the need
to search for individualised treatments that more specifically fit the
needs of this population.

Keywords: Cocaine, Substance-Related Disorders, Alcohol Dependence,
Depressive Disorder, PRISM.
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a dependencia de la cocaina es un trastorno con

un curso créonico y recaidas frecuentes (McLellan,

Lewis, O’Brien y Kleber, 2000). Las consecuencias

de este trastorno se asocian a un numero signi-
ficativo de problemas médicos, psicologicos y sociales, in-
cluyendo la propagacion de enfermedades infecciosas (i.e.,
SIDA, hepatitis y tuberculosis) y conduce al individuo y a la
sociedad a incurrir en costes elevados de atencion médicay
legal, por lo que se ha convertido en un problema importan-
te de salud publica.

Segun el Observatorio Europeo de las Drogas y las Tox-
icomanias (2014), Espana es uno de los paises europeos
con mayor prevalencia de consumo de cocaina entre la
poblacion general. La cocaina es la segunda sustancia psi-
coactiva ilegal mas consumida en Espana. Estudios epide-
miolégicos estiman que un 2.2% de la poblacién espariola
entre 15-65 anos utiliz6 cocaina una vez en el ultimo ano
(Observatorio Espanol de Drogas, 2011).

Por otro lado, en Espana, hay pocos datos sobre la prev-
alencia de trastornos psiquidtricos en los consumidores de
cocaina. La informacion de las muestras clinicas y no clini-
cas (Herrero, Domingo-Salvany, Torrens y Brugal, 2008;
Herrero, Domingo-Salvany, Brugal y Torrens, 2011; Torta-
jada et al., 2012) estima que entre el 42.0 y el 65.0% de los
consumidores de cocaina tienen un trastorno psiquiatrico
concurrente.

El consumo de cocaina se asocia con una amplia variedad
de trastornos mentales y psicolégicos. Los mas habituales
son el abuso de sustancias (Arias et al., 2013; Carroll y Roun-
saville, 1992; Falck, Wang, Siegal y Carlson, 2004; Herrero et
al.,2008; Kleinman et al., 1990; Malow, West, Corrigan, Pena
y Lott, 1992; Regier et al., 1990; Rounsaville et al., 1991; Fal-
ck et al., 2004), los trastornos del humor y de la ansiedad
(Falck et al., 2004; Herrero et al., 2011; Rounsaville et al.,
1991) y los relacionados con la impulsividad (Kjome et al.,
2010; LoBue et al., 2014; Moeller et al., 2001 Vonmoos et
al., 2013) y el Trastorno por Déficit de Atencion e Hiperac-
tividad [TDAH] (Levin, Evans, y Kleber, 1998; Levin et al.,
2004; Vergara-Moragues et al., 2011).

El resultado del tratamiento para la dependencia de co-
caina no es especialmente bueno. La alta tasa de fracaso en
el tratamiento ambulatorio de personas adictas a la cocaina
es muy frecuente y tiene un impacto muy negativo en sus
familias, en la sociedad y en los propios pacientes (Ahmadi
et al., 2009; Poling, Kosten, y Sofuoglu, 2007). Entre las dif-
erentes variables que se han asociado al resultado del trat-
amiento para la dependencia de cocaina, hay una notable
presencia de trastornos psiquidtricos asociados, tales como
alcoholismo, trastornos impulsivos y trastornos del humor
(Agosti, Nunes, Stewart, y Quitkin, 1991; Ahmadi, Kampman
y Dackis, 2006; Ahmadi et al., 2009; Alterman et al., 2000;
Carroll, Rounsaville y Bryant, 1993; Heil, Badger y Higgins,
2001; Levin et al., 2004; Moeller et al., 2001; Poling et al.,
2007; Siqueland et al., 2002) pero se desconoce la influencia

que estas variables pueden tener sobre el pronostico de es-
tos pacientes. Un aspecto que ha recibido poca atencion en
este campo de estudio es la influencia de la presencia de un
trastorno comérbido en el resultado del tratamiento para
este tipo de pacientes. Pensamos que profundizar en estos
aspectos podria ser util para el diseno de estrategias para
fomentar la adherencia al tratamiento y mejorar el manejo
de estos pacientes.

El objetivo de este estudio fue evaluar la comorbilidad
psiquiatrica y psicolégica en pacientes dependientes de co-
caina en un estudio de seguimiento prospectivo realizado
en pacientes que asisten a diferentes centros de tratamiento
en la Comunidad de Madrid. Los sujetos incluidos en esta
muestra fueron reclutados como parte de un estudio mul-
ticéntrico prospectivo, con el fin de investigar la influencia
de las variables clinicas en el pronéstico de los pacientes de-
pendientes de cocaina durante el curso de un ano. Este estu-
dio forma parte de un proyecto general mas amplio llevado
a cabo por el grupo de investigaciéon “GIPA” (Grupo de In-
vestigacion de Psiquiatria de la Adiccién) para determinar
el peso de las variables clinicas en el pronoéstico de pacientes
dependientes de cocaina durante un ano. Para llevar a cabo
este proyecto, se emplearon instrumentos de evaluaciéon
disenados para pacientes con doble diagnoéstico (la entre-
vista PRISM; Torrens, Serrano, Astals, Perez-Dominguez y
Martin-Santos, 2004) junto con otras evaluaciones psicologi-
cas destinadas a determinar la severidad de los sintomas
afectivos (Hamilton Rating Scale for Depression), la impul-
sividad (Barratt Impulsiveness Scale) y otras escalas para la
medicion de la severidad de la dependencia de la cocainay
el abuso de otras sustancias (el Indice de Severidad de Adic-
cién, entre otros).

Métodos

Participantes

Durante el periodo de estudio, 625 pacientes ambula-
torios que requerian tratamiento para la dependencia de
cocaina entre enero de 2009 y septiembre de 2009 fueron
atendidos en los siete centros de la red de atencién a la drog-
adicciéon de la Comunidad de Madrid. De estos, 206 fueron
excluidos por ser pacientes antiguos en recaida o porque la
gravedad de la dependencia aconsejaba su remision a una
unidad hospitalaria. Un total de 57 pacientes fueron ex-
cluidos por ser principalmente dependientes de opidceos.
Después de completar el tratamiento de desintoxicacion, se
explic6 el propésito del estudio a los pacientes y 155 sujetos
rehusaron participar. La razén principal para no aceptar fue
que no querian quedarse el tiempo adicional necesario para
completar las evaluaciones incluidas en la investigacion.
Diez pacientes no fueron excluidos por no asistir a la entre-
vista en la que habrian tenido que firmar el consentimiento
informado. El tamano de muestra se calcul6 considerando
que el 20-30% de los incluidos en el estudio abandonarian.
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La poblacion consistié en 197 personas con diagndstico
de dependencia de la cocaina y que asistieron a uno de los
siete centros en el estudio, es decir, los centros de la red
de atencion a la drogadiccion de la Comunidad de Madrid
(Ayuntamiento de Madrid y la Agencia Antidroga). Los cen-
tros fueron seleccionados para representar a la red publica
general de tratamiento de drogas en Madrid (dos centros
estaban en las afueras de la Comunidad y el resto en la zona
central de la ciudad de Madrid).

Los criterios de inclusién principales para participar en
el estudio fueron: (a) diagnoéstico de dependencia de la co-
caina durante los tltimos 12 meses seguin los criterios diag-
noésticos del Manual Diagnistico y Estadistico de Trastornos Men-
tales- texto revisado [DSM-IV-RT]; (b) tener por lo menos 18
anos de edad (edad entre 18y 65); (c) haber completado un
proceso de desintoxicacion de cocaina; (d) saber leer y es-
cribir; y (d) haber firmado el formulario de consentimiento
informado. Como criterio de exclusion se considero la pre-
sencia de enfermedades médicas o neuropsiquidtricas que
conlleven deterioro neuropsicologico (traumatismo craneal
o cociente intelectual (CI) < 80)).

Procedimiento

Los pacientes acudieron voluntariamente a uno los cen-
tros publicos donde el estudio se llevé a cabo, buscando
tratamiento para su adiccién a las drogas. El sistema de
evaluacion utilizado en estos centros fue similar. La des-
intoxicacion se realiz6 de forma ambulatoria y duré entre
10- 15 dias, durante los cuales se llevaron a cabo pruebas
de deteccion de drogas en la orina dos veces por semana.
Se determiné que el paciente estaba desintoxicado cuando
presentaba tres pruebas de orina consecutivas libres de dro-
gas (10 dias). Luego, se cit6 al paciente para explicarle el
estudio y, una vez que firmaba el consentimiento (10 dias
mas tarde), los investigadores le citaban para completar el
protocolo de estudio (7 dias mas tarde). Posteriormente, se
realiz6 el examen clinico (psicolégico, psicopatolégico y psi-
quidtrico) y los pacientes fueron incluidos en el programa
de tratamiento en cada uno de los centros de drogas inclui-
dos en el proyecto. Los comités de ética de los diferentes
hospitales aprobaron el protocolo del estudio.

Evaluaciones

Datos sociodemograficos. Se recogieron las siguientes
variables como parte del protocolo del estudio: sexo, edad,
estado civil actual, situacion socioeconémica, anos de edu-
cacion, situacion laboral, situacion legal, historia de uso de
drogas (edad cuando comenzo6 a usar la cocaina, edad cuan-
do empez6 a usarla regularmente o a diario, uso acumulado
en el ultimo mes), tratamiento previo y situacién con res-
pecto a enfermedades de transmision sexual, la tuberculo-
sis, el VIH y la hepatitis viral.

Diagnéstico. Para diagnosticar los trastornos mentales,
se utiliz6 una entrevista clinica estructurada para pacien-

tes con comorbilidad psiquidtrica (Entrevista Psiquiatria
de Investigacién para Sustancias y Trastornos Mentales y
la Entrevista Clinica Estructurada para el DSM-IV; PRISM)
version espanola (Torrens et al., 2004). El PRISM fue admi-
nistrado en cada centro por un psiquiatra entrenado, que
evalud los datos demograficos del paciente y los trastornos
“actuales” (ultimos 12 meses) del Eje I del DSM-IV (uso de
sustancias y trastornos psiquidtricos, trastornos del estado
de animo, ansiedad, trastornos psicéticos y alimentarios) y
dos trastornos del Eje II: los trastornos de personalidad li-
mite y antisocial. La entrevista PRISM ha demostrado tener
buenas propiedades psicométricas en cuanto a la fiabilidad
test-retest (Hasin et al., 2006), fiabilidad inter-evaluadores
(Morgello et al., 2006) y validez (Torrens et al., 2004) para
el diagnoéstico de trastornos psiquidtricos entre los usuarios
de sustancias. Antes de comenzar el estudio, se realizé6 un
proyecto piloto para mejorar el acuerdo entre los investiga-
dores (concordancia del 75% para el diagnéstico de los tras-
tornos afectivos y psicéticos). Los diagnosticos se realizaron
considerando el diagnostico actual (criterios en los dltimos
12 meses). Se asumi6 que los trastornos de la personalidad
eran caracteristicos tanto del funcionamiento adulto actual
como del pasado.

Ante la sospecha de un diagnéstico de TDAH adulto, se
utilizé la escala de autoinforme de TDAH adultos (ASRS-
V1.1; Kessler et al., 2005a). Para realizarse el diagnostico de
TDAH adulto, el participante deberia cumplir los siguientes
criterios: (1) todos los criterios DSM-IV-RT para el TDAH
(i.e., presentar al menos 6 de los 9 sintomas de inatencién o
hiperactividad/impulsividad en grado clinicamente significa-
tivo) siendo adulto, sin ninguna remision desde la infancia;
(2) todos los criterios DSM-IV-RT para el TDAH de la infan-
cia (en retrospectiva); y (3) no tener ningun otro trastorno
psiquiatrico que explicara mejor la sintomatologia de TDAH.

Evaluacién de las areas psicosociales. La Hamilton De-
pression Rating Scale (HDRS [Escala de Evaluacion de la
Depresion de Hamilton]) se utilizé para medir la severidad
de los sintomas depresivos. Es un test administrado por el
entrevistador, disenado para evaluar cuantitativamente la
gravedad de los sintomas y los cambios en pacientes de-
primidos (Ramos-Brieva y Cordero-Villafafila, 1988). La
impulsividad se midi6é utilizando la Barratt Impulsiveness
Scale, Version 11 (BIS-11 [Escala de Impulsividad de Barra-
tt]), que es una medida de autoinforme multidimensional
de la impulsividad que consta de 30 items y las subescalas
cognitivas, motores y de no-planificacion (Patton, Stan-
ford y Barratt, 1995). Utilizando la versiéon espanola del
BIS-11, se encontré un buen coeficiente alfa para la escala
total (0.75) y la estructura factorial confirmaba el modelo
de 3 factores de impulsividad de Barratt (Oquendo et al.,
2001). La severidad de los patrones de dependencia de la
cocaina y las circunstancias de su consumo en los 12 meses
previos a la entrevista se evaluaron con la version espanola

de la Severity of Dependence Scale (SDS [Escala de Grave-
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dad de la Dependencia]; Gonzalez-Saiz y Salvador- Carulla,
1998). La SDS es una escala de 5 items que miden los com-
ponentes mas psicolégicos de la dependencia. Mds concre-
tamente, evalia la percepcion del sujeto del deterioro de
su control sobre el consumo de drogas, asi como su preo-
cupacion y ansiedad para obtener la droga. Los items se
evalian en una escala tipo Likert, con puntuaciones entre
0y 3. La puntuaci6n total del SDS oscila entre 0y 15 y una
mayor puntuacion indica un mayor nivel de dependencia
de la droga en cuestion. La gravedad de los sintomas de
abstinencia al dejar el consumo de cocaina se midi6 con la
Cocaine Selective Severity Assessment (CSSA [Evaluacién
Selectiva de la Severidad de la Cocaina]; Kampman et al.,
1998). La CSSA es un instrumento de 18 items, adminis-
trado por el entrevistador, que mide los signos y sintomas
mas frecuentemente asociados con la cesacion precipitada
del uso de la cocaina. Cada item del CSSA se evalia en una
escala que oscila entre 0-7, obteniendo una puntuacién to-
tal sumando todos los items individuales. La CSSA parece
ser una medida valida de los sintomas de abstinencia de la
cocaina. Los items que reciben la puntuacion mas alta en
la CSSA son consistentes con los criterios del sindrome de
abstinencia de la cocaina identificados en el DSMIV-TR.
Para evaluar la gravedad de la adiccion se utilizé el Addic-
tion Severity Index [Indice de Severidad de la Adiccién];
Bobes et al., 2007). Es una entrevista semiestructurada, di-
senada para abordar siete areas potenciales problematicas
en pacientes con abuso de sustancias: estado médico, em-
pleo y apoyo, uso de drogas, consumo de alcohol, situaciéon
juridica, condicién familiar/social y estado psiquidtrico.
Por ultimo, la impresion general de la gravedad clinica, asi
como la evaluacién global de funcionamiento se evaluaron
con la Clinical Global Impression Scale (CGI [Escala de
la Impresién Clinica Global]; Rockville, 1976) y la Global
Assessment of Functioning Scale (GAF [Escala de Evalua-
ciéon Global del Funcionamiento]; American Psychiatric
Association, 2000), respectivamente. La CGI es una escala
descriptiva que proporciona informacién cualitativa sobre
la gravedad de los sintomas. La GAF es una escala basada
en el Eje V del sistema multiaxial diagnéstico del DSM-IV-
RT que determina, con una puntuacién de 0 a 100, la ca-
pacidad de adaptacion y funcionamiento de un individuo.

Andlisis Estadistico

Se calcularon los estadisticos descriptivos simples utili-
zando frecuencias y porcentajes para los datos categoricos
y la media y las desviaciones tipicas para los datos conti-
nuos. Las comparaciones se realizaron utilizando la prueba
chi-cuadrado y las pruebas exactas de Fisher para las varia-
bles categoricas y la prueba ¢y el analisis de varianza (ANO-
VA) para las variables continuas. Se utiliz6 un modelo de
regresion logistica para evaluar la influencia de otras varia-
bles sobre la morbilidad psiquidtrica. Para determinar las
variables asociadas a la presencia de comorbilidad, se realizo

un andlisis de regresion logistica por pasos hacia atrds, con
la presencia de comorbilidad psiquidtrica como la variable
dependiente. En un segundo y tercer analisis de regresion,
se determinaron las variables que podrian predecir la pre-
sencia de dependencia del alcohol o de un trastorno afecti-
vo, empleando la dependencia del alcohol y los trastornos
depresivos, respectivamente, como variables dependientes.
El estadistico de Hosmer-Lemeshow se utiliz6 para evaluar
la bondad de ajuste del modelo de regresion logistica. Para
todos los analisis se utilizé el SPSS (version 20.0).

Resultados

De los 197 sujetos, el 85.8% eran hombres y el 14.2%
eran mujeres. La edad media fue de 35.2 (SD = 6.0). La me-
dia de anos de educacién eran 15,0 anos (SD = 1,2). Aproxi-
madamente el 66.5% estaban trabajando. Un 57.4% estaban
solteros/ as, 26.4% estaban casados/as o vivian en pareja y
un 29.6% estaban separados/as, divorciados/as o viudos/
as. E1 76.6% no tenia antecedentes penales, el 15.7% estuvo
detenido en una comisaria de policiay el 7.6% habia pasado
una noche o mas tiempo en la carcel o prisiéon (Tabla 1). La
edad media de los hombres fue mayor que la de las mujeres
(p = 0.023), predominando los casados (p = 0.000) y con
empleo (p = 0.0043). Las mujeres presentaban menos anos
de educacion (p = 0.016) y mas antecedentes de haber esta-
do en prisién (p = 00001) (Tabla 1)”.

La edad media del inicio del consumo de cocaina fue de
21.6 anos (SD = 5.4) y la edad media del consumo regular
(uso diario) fue de 25.6 anos (SD = 6.9). Los sujetos mos-
traron un consumo promedio acumulativo de cocaina en
el ultimo mes de 3.0 gr (SD = 1.3). Controlando el sexo, no
encontramos diferencias estadisticas.

En general, el 49.7% de la muestra habia recibido algin
tratamiento psiquiatrico o psicolégico relacionado con el
consumo de drogas (32.0% tratamiento ambulatorio, 6.1%
en centros de diay 5.1% en las comunidades terapéuticas).
Se encontraron diferencias segun el género entre los sujetos
que recibian tratamiento y aquellos que no. Con respecto a
las enfermedades infecciosas, el 63.0% de la muestra tenia
algtn tipo de marcador de hepatitis virica. E1 79.0% de la
muestra fueron seropositivos, mientras que solo un 3.0%
presentaron infeccion por VIH.

Como se muestra en la Tabla 2, el 64.0% de los sujetos
present6 comorbilidad con algtn trastorno psiquiatrico. El
36.5% no cumpli6 criterios de trastornos psiquidtricos DS-
MIV, exceptuando la dependencia de la cocaina. Cerca del
40.6% s6lo present6 un trastorno psiquidtrico comérbido y
cerca del 22.8% presenté uno o mads trastornos psiquidtri-
cos comoérbidos. Con respecto al tipo de trastorno, el 50.8%
presentaban un diagnéstico del Eje I distinto de la depen-
dencia a la cocaina, el 3.0% sélo presentaba un diagnédstico
del Eje Il'y el 9.6% presentaba diagnésticos tanto del Eje I
como del Eje II (Tabla 2).
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Tabla 1. Variables Socio-Demogrdficas y Patrones de Uso de Drogas en la Muestra General

TOTALN =197 Hombres Mujeres x2/f Significacion

N =169 (85.8) N =28 (14.2) dvs.Q
Edad [media (DT)] 35.2 (6.0) 35.6 (6.0) 32.7 (5.8) 0.121 0.023*
Estado civil actual
Soltero/a 113 (57.4) 94 (55.6) 19 (67.9)
Casado/a-vive en pareja 52 (26.4) 49 (29.0) 3(10.7) 18.113 0.000***
Divorciado/a-Separado/a 26 (13.2) 24 (14.2) 2(7.1)
Viudo/a 6 (3.0) 2(1.2) 4(14.3)
Nivel socioeconémico
Bajo 73 (37.1) 59 (34.9) 14 (50.0)
Medio 106 (53.8) 96 (56.8) 10 (35.7) 4.408 0.110
Alto 8(9.1) 14 (8.3) 4(14.3)
Afios de educacion [media (DT)] 15.0 (1.3) 15.2 (1.3) 14.5(1.3) 1.532 0.016*
Trabajo
Empleado/a 131 (66.5) 108 (63.9) 23 (82.1) 3.586 0.043*
Desempleado/a 66 (33.5) 6 (36.1) 5(17.9)
Antecedentes penales
Sin antecedentes penales 151 (76.6) 133 (78.7) 18 (64.3)
Comisaria de policia 31 (15.7) 28 (16.6) 3(10.7) 14.141 0.001**
Carcel 15 (7.6) 8 (4.7) 7 (25.0)
Edad de inicio en el consumo de cocaina (afios) [media (DT)] 21.6 (5.4) 21.4 (5.7) 19.9 (3.4) 7.023 0.059
Edad de uso regular de cocaina (afios) [media (DT)] 25.6 (6.9) 25.5 (6.7) 25.9 (8.1) 0.369 0.799
Cantidad acumulada de cocaina (gr)
durante el mes pasado [media (DT)] 3.0 (1.3) 2.9(1.22) 3.0(1.5) 4.565 0.784
Tratamiento previo
Si 98 (49.7) 83 (49.1) 15 (53.6) 0.191 0.688
No 99 (50.3) 86 (50.9) 13 (46.4)

Nota. * p <0.05; **p < 0.005; *** p < 0.001. N= Nlimero de sujetos.

Trastornos del Eje |

En cuanto a los trastornos por uso de sustancias (TUSs)
distintos de la dependencia a la cocaina, el 28.4% fueron
diagnosticados como dependientes del alcohol. En relacién
a los trastornos no relacionados con el uso de sustancias
(NTUSs), el 13.7% cumplieron los criterios para un tras-
torno depresivo actual, el 3.6% para un trastorno bipolar
actual, el 4.1% para trastornos psicéticos actuales y el 34.5%
para un TDAH actual (Tabla 2).

Trastornos del Eje Il

El 12.7% de sujetos cumplieron los criterios para un tras-
torno de personalidad (trastorno de personalidad limite o
antisocial, ver Tabla 2).

Género

No hubo diferencias significativas en la comorbilidad
psiquiatrica debido al género. Sin embargo, se encontraron
diferencias significativas en la dependencia del alcohol, que
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Tabla 2. Diagndsticos Psiquidtricos Actuales en la Muestra General Clasificada por Género

TOTAL Hombres Mujeres x2/fvalue Significancia
N (%) N (%) N (%) d'vs.Q
197 (100.0) 169 (85.8) 28 (14.2)
Comorbilidad 126 (64.0) 105 (62.1) 20 (16.0) 0.896 0.402
Ndmero de trastornos
Ningin trastorno (excepto la dependencia de cocaina) 72 (36.5) 62 (39.0) 8(28.6)
1 trastorno 80 (40.6) 68 (40.2) 14 (50.0) 1.024 0.599
> 1 trastorno 45 (22.8) 39(23.1) 6(21.4)
Eje | distinto de la dependencia de cocaina 100 (50.8) 89 (52.7) 11 39.2) 1.720 0.223
Eje Il 6 (3.0) 0 (0.0) 6 (21.4) 37.352 0.000
Eje Iy Eje Il distinto de la dependencia de cocaina 19 (9.6) 16 (9.5) 3(10.7) 0.043 0.738
Ejel
Trastornos por uso de sustancias
Alcohol 56 (28.4) 53 (31.4) 3(10.7) 5.033 0.024
Dependencia de otras sustancias 2 (1.0) 2 (1.2 0 (0.0) 0.335 1.000
Trastornos no relacionados con el uso de sustancias
Trastornos depresivos 27 (13.7) 22 (15.6) 5(17.8) 0.476 0.552
Trastorno bipolar 7 (3.6) 5 (2.9) 2 (7.1) 1.227 0.260
Trastornos psicéticos 8 (4.1) 5 (2.9 3(10.7) 3.709 0.088
Trastorno por Déficit de Atencidn e Hiperactividad 68 (34.5) 59 (34.9) 9(32.1) 0.081 0.833
Ejell
Trastornos de personalidad 25(12.7) 16 (9.5) 9(32.1) 11.147 0.003
Nota. N= N{mero de sujetos.
Tabla 3. Regresion Logistica. Primer andlisis de regresion con la presencia de comorbilidad como variable dependiente.
Segundo andlisis de regresién con la presencia de dependencia del alcohol como variable dependiente.
Tercer andlisis de regresién utilizando la presencia de los trastornos depresivos como variable dependiente.
Variable Coeficiente ES Wald valor-p OR 1C 95%
Comorbilidad
Edad de inicio en el consumo de cocaina (afos) 0.09 0.03 7.34 0.007 1.10 1.03-1.18
Cantidad acumulada de cocaina (gr) durante el mes pasado 0.57 0.17 10.98 0.001 1.75 1.25-2.44
Dependencia del alcohol
Hombre 1.24 0.64 3.70 0.054 3.48 0.98-12.39
Trastornos depresivos
Tratamiento previo 2.04 0.65 9.65 0.002 7.733 2.12-28.09

Note. ES = Error estandar; OR = Odds Ratio; IC = Intervalo de confianza.

fue mas frecuente entre los hombres (p = 0.024) y en los
trastornos de la personalidad, que fueron mas frecuentes en
las mujeres (p=0.003) (Tabla 2).

Factores asociados con la comorbilidad psiquiatrica
Como se muestra en la Tabla 2, los trastornos comorbi-
dos mas frecuentes en nuestra muestra fueron los del Eje 1:
el TDAH, la dependencia del alcohol y los trastornos depre-
sivos. Dado que un criterio para el diagnéstico de TDAH y
los trastornos de personalidad requiere que el inicio de estas
condiciones ocurriese durante la ninez o la adolescencia y
que nuestro estudio se centré en la presencia de los trastor-
nos comorbidos actuales, al analizar las variables relacionadas

con la presencia de comorbilidad y aquellas relacionadas con
el curso clinico, se excluyeron aquellos trastornos del andlisis.

En el andlisis de regresion logistica, se encontr6 que en-
tre las variables demograficas y las variables dependientes
del uso de sustancias, la edad del inicio en el uso de la cocai-
nay el consumo acumulativo de cocaina en el tltimo mes,
respectivamente, fueron algunas de las variables retenidas
en el modelo y que presentaron un valor estadisticamente
significativo de la odds ratio (OR), por lo que estas variables
aumentarian la probabilidad de desarrollar la comorbilidad
psiquiatrica (Figura 3). Con el fin de analizar qué variables
podrian predecir la presencia de dependencia del alcohol,
s6lo los hombres (vs. las mujeres) presentaron un valor esta-
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Tabla 4. Variables relacionadas con el Curso Clinico

Sélo dependencia

Dependencia cocaina

Sélo dependencia cocaina

Dependencia cocainay alcohol

cocaina y trastorno depresivo N =72(64.9) N =28 (25.2)

N =72(64.9) N=11(9.9)

M DT M DT valor-p M DT M DT valor-p
ASI médica 0.4 0.9 0.7 1.6 0.196 0.4 0.9 1.0 1.8 0.050
ASl empleo 0.7 1.5 0.2 0.4 0.714 0.7 1.5 2.0 3.3 0.007
ASl alcohol 0.8 1.7 0.7 1.6 0.259 0.8 1.7 1.5 2.3 0.040
ASI drogas 1.8 2.5 5.1 2.7 0.045 1.8 2.5 3.0 3.4 0.021
ASl legal 0.2 0.7 1.3 2.8 0.004 0.2 0.7 0.9 1.2 0.015
ASI familia 1.1 1.8 3.5 1.1 0.041 1.1 1.8 1.7 2.3 0.154
ASI psiquiatrica 1.1 2.3 2.8 0.6 0.043 1.1 2.3 2.4 2.9 0.005
SDS 7.3 4.1 10.5 1.4 0.039 7.3 4.1 8.2 4.6 0.190
CSSA 9.2 8.6 11.8 10.2 0.435 9.2 8.6 13.9 9.4 0.025
HDRS 3.4 2.8 8.0 2.1 0.000 3.4 2.8 4.5 3.8 0.036
CaGl 2.4 1.2 2.9 1.7 0.928 2.4 1.2 2.3 1.8 0.135
GAF 59.3 36.8 57.3 34.6 0.830 59.3 36.8 49.4 35.4 0.087
BIS - atencional 121 3.5 14.1 4.2 0.035 12.1 3.5 12.7 3.5 0.603
BIS - motor 10.7 7.1 12.0 5.8 0.465 10.7 7.1 14.0 5.9 0.006
BIS - no-planificacién 18.2 4.5 20.5 2.6 0.025 18.2 4.5 17.4 5.6 0.192
BIS - total 41.0 12.4 42.8 11.4 0.578 41.0 12.4 43.4 12.9 0.262

Nota. M = Media; DT = desviacion tipica; ASI = indice de severidad de adiccion; SDS= Severity of Dependence Scale; CSSA= Cocaine Selective Severity Assessment;
HDRS= Hamilton Rating Scale for Depression; CGl:=Clinical Global Impression Scale; GAF= Global Assessment of Functioning Scale; BIS= Barratt Impulsiveness Scale.

disticamente significativo de la OR, por lo que los hombres
presentaron una mayor probabilidad de desarrollar depen-
dencia del alcohol (Tabla 3).

En un tercer analisis de regresion se encontré que el he-
cho de haber recibido tratamiento previo predecia la pre-
sencia de un trastorno depresivo comérbido (Tabla 3).

Variables relacionadas con el curso clinico

Como se muestra en la Tabla 4, los pacientes dependien-
tes de la cocaina que también presentaron un trastorno
depresivo comérbido obtuvieron puntuaciones significati-
vamente mas altas en las escalas de drogas, situacién legal,
familiar y psiquiatrica del ASI y en las puntuaciones de de-
presion medidas a través del HRSD que los pacientes s6lo
dependiente de la cocaina. Ademads, estos sujetos obtuvie-
ron puntuaciones mas altas en la SDS y puntuaciones sig-
nificativamente mas altas en las subescalas de atencién y de
no-planificacion de la BIS.

Por otro lado, los pacientes con dependencia de la cocai-
na y del alcohol obtuvieron puntuaciones significativamen-
te mas altas en las escalas médica, empleo, alcohol, drogas,
legal y psiquidtrico del ASI y en las subescalas de la CSSA
en comparaciéon con aquellos pacientes que sélo fueron
dependientes de la cocaina. Con respecto a la HRDS, ob-
tuvieron puntuaciones significativamente mas altas que los
pacientes que so6lo fueron dependientes de la cocaina. Por

el contrario, las puntuaciones GAF fueron significativamen-
te mas bajas que las de los pacientes s6lo dependientes de la
cocaina. Por ultimo, en cuanto a las puntuaciones de la BIS,
este grupo de pacientes obtuvo puntuaciones mas altas en la
subescala motora de la BIS (Tabla 4).

Discusion

Este estudio examiné los diagnésticos psiquidtricos ac-
tuales en una muestra clinica de sujetos dependientes de la
cocaina que demandaban tratamiento, evaluados median-
te el PRISM. Los principales hallazgos de este estudio fue-
ron: en primer lugar, una alta prevalencia de comorbilidad
psiquidtrica en pacientes dependientes de la cocaina, que
fueron reclutadas en diferentes centros de tratamiento en
la Comunidad de Madrid (64.0%). En segundo lugar, los
NTUSs mas comunes encontrados fueron el TDAH (34.5%)
y los trastornos depresivos (13.7%) y el TUS mds comun fue
la dependencia del alcohol (28.4%). En tercer lugar, los pa-
cientes dependientes de la cocaina con trastornos depresi-
vos presentaron un perfil de mayor severidad, asi como un
mayor nivel de impulsividad, que los pacientes que solo fue-
ron dependientes de la cocaina. En cuarto lugar, los pacien-
tes dependientes de la cocaina y del alcohol presentaron
un perfil mas severo, asi como un mayor grado de impul-
sividad, que los pacientes s6lo dependientes de la cocaina.
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Como hemos indicado anteriormente, la discusion se
centrara en los resultados de aquellos trastornos que no ne-
cesariamente empezaron en la ninez o la adolescencia para
ser diagnosticados, como es el caso de los trastornos de la
personalidad y el TDAH. En nuestra muestra de consumido-
res de cocaina, las tasas de comorbilidad con otros trastor-
nos mentales, especialmente el alcoholismo y los trastornos
afectivos, eran muy altos. Este dato sugiere que estos trastor-
nos podrian ser considerados factores de riesgo que influi-
rian en el desarrollo o en la severidad del abuso de cocaina.

Nuestros resultados mostraron una alta prevalencia ac-
tual de diagnésticos psiquidtricos (64.0%), aunque estas ci-
fras fueron inferiores a las encontradas por otros autores,
quienes calcularon tasas de prevalencia entre el 73.5 y el
75.0% (Alonso y Lepine, 2007; Andrews, Slade y Issakidis,
2002; Arias et al., 2013; Carroll y Rounsaville, 1992; Chan,
Dennis y Funk, 2008; Falck et al., 2004; Grant et al., 2004;
Herrero et al.,, 2008; Kessler, Chiu, Demler, Merikangas
y Walters, 2005b; Levin, Evans y Kleber, 1998; Rounsaville
et al.,, 1991; Tortajada et al., 2012; Vergara-Moragues et al.,
2012; Ziedonis, Rayford, Bryant y Rounsaville, 1994). Estas
diferencias podrian ser el resultado de las variaciones en
las variaciones en la metodologia de estudio utilizada en la
poblacién analizada, incluyendo las herramientas diagnos-
ticas, los criterios de inclusién y otras variables, como los
efectos de cohorte.

Encontramos que el 13.7% de los pacientes dependien-
tes de la cocaina presentaban un trastorno depresivo. Los
datos disponibles en relacién a los trastornos del estado de
animo comérbidos estiman cifras entre el 14.0 y el 61.0%,
superiores a los encontrados en nuestro estudio (Araos et
al., 2014; Brown et al., 1998; Falck et al., 2004; Herrero et
al., 2008; Lépez y Becona, 2007; McKay et al., 2002; Weiss,
Griffin y Mirin, 1992; Ziedonis et al., 1994). En los estudios
que muestran mayores tasas de prevalencia de trastornos
depresivos, un factor relevante lo constituye el momento
en que se realiza la evaluacion diagnoéstica. Mientras que
nosotros hicimos la evaluacién entre 7-10 dias después del
ingreso, algunos estudios previos realizaron el diagnéstico
poco después de que los pacientes hubieran comenzado el
tratamiento, maximizando asi los efectos de confusion de la
intoxicacién/abstinencia. La alta prevalencia de consumo
de cocaina en pacientes con un trastorno depresivo no es
facil de explicar. Por un lado, apoyaria la idea de que los
abusadores de cocaina que presentan un trastorno afectivo
podrian ser farmacol6gicamente mas sensibles a los efectos
de la cocaina (Sofuoglu, Brown, Babb y Hatsukami, 2001).
Alternativamente, podria ser que estos pacientes utilizaran
la cocaina como una forma de automedicacién de su depre-
sion (Khantzian, 1985) o que ambos trastornos comparten
factores de riesgo comunes (Kessler, 2004). Dada la com-
plejidad de esta relacién, el tratamiento deberia ser indivi-
dualizado en cada caso, determinando la relevancia de cada
trastorno independientemente. En el andlisis de regresion,

la nica variable que aumenta la probabilidad de padecer
un trastorno afectivo la de tener antecedentes de haber re-
cibido tratamiento previo. Estos datos son consistentes con
la observacion clinica de que los pacientes dependientes de
la cocaina con un trastorno depresivo presentan una mayor
necesidad de consumir cocaina y que hay una mayor proba-
bilidad de que abandonen el tratamiento que los consumi-
dores de cocaina que no presentan un trastorno depresivo
asociado (Brown et al., 1998). Ademas, algunos estudios
han demostrado que los pacientes dependientes de la co-
caina que presentan un trastorno afectivo son mas cons-
cientes de la necesidad de tratamiento por abuso de drogas
que aquellos que no presentan depresion (Falck, Wang,
Carlson, Eddy y Siegal, 2002). Por otro lado, los pacientes
dependientes de la cocaina con un trastorno afectivo asocia-
do diferian de los pacientes inicamente dependientes de
cocaina en que obtuvieron puntuaciones mas altas en las
escalas ASI de drogas, situacion legal, familiar y psiquidtrica,
mas severidad de la dependencia, mas psicopatologia, un
estado general mds severo y mayor impulsividad atencional y
no planificada. Estos datos son consistentes con los datos re-
portados por otros autores (Falck et al., 2002; McKay et al.,
2002). Dado que las caracteristicas clinicas asociadas con la
depresion comoérbida podrian interactuar con el tratamien-
to, es importante conocer los perfiles clinicos de diagnos-
tico tnico y de diagnéstico dual de los usuarios de cocaina
para determinar si los abusadores de la cocaina con depre-
sion clinica podrian beneficiarse de tratamientos dirigidos a
los sintomas depresivos.

Con respecto alaimpulsividad, se ha afirmado que el tras-
torno depresivo unipolar se asocia con una mayor impulsi-
vidad durante los episodios depresivos (Corruble, Benyami-
na, Bayle, Falissard y Hardy, 2003). La impulsividad también
parece estar asociada con la susceptibilidad para el abuso de
sustancias y con los efectos conductuales de las drogas de
abuso (Jentsch y Taylor, 1999; Moeller et al., 2002). Los pa-
cientes con abuso de sustancias presentan puntuaciones ele-
vadas el las medidas conductuales y de impulsividad (Allen,
Moeller, Rhoades y Cherek, 1997; Moeller et al., 2002). La
administracion aguda de alcohol (Dougherty, Bjork, Benne-
tt y Moeller, 1999) o de cocaina (Cascella et al., 1994; Fill-
more, Rush y Hays, 2002) incrementa las puntuaciones de
las medidas conductuales de laboratorio de la impulsividad.
Teniendo en cuenta estos datos, es posible hipotetizar que
los sujetos dependientes de la cocaina con un trastorno de-
presivo presentan un mayor nivel de impulsividad que los
pacientes dependientes de cocaina que no lo presentan.

Con respecto a la dependencia del alcohol, el 28.4% de
la muestra presentaba un trastorno por dependencia del al-
cohol. La dependencia del alcohol es mas frecuente entre
la poblacién dependiente de la cocaina. En la poblacién ge-
neral, el 84.0% de los individuos con abuso de cocaina a lo
largo de la vida también ha presentado un trastorno por uso
de alcohol (Helzer y Pryzbeck, 1988). Los resultados del es-
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tudio Epidemiological Catchment Area (Area de Captacién
Epidemiolégica) indican un mayor grado de asociacion en-
tre la dependencia del alcohol y de la cocaina que entre la
dependencia por el alcohol y cualquier otro tipo de drogo-
dependencia (Helzer y Pryzbeck, 1988). Tanto los estudios
de pacientes dependientes de la cocaina que buscan trata-
miento como los que no, sugieren que el 60.0% o mas de
estos individuos también cumplen los criterios para un diag-
néstico de dependencia del alcohol a lo largo de la vida (Ca-
rroll et al.,, 1993; Heil et al., 2001; Higgins, Budney, Bickel,
Foerg y Badger, 1994). Los resultados del presente estudio
demuestran que los pacientes con dependencia del alcohol y
de la cocaina presentaban un mayor y mas complejo conjun-
to de problemas que los pacientes que solo presentaban una
dependencia de la cocaina. Se encontr6 que estos pacientes
presentaron una mayor severidad de problemas médicos, de
desempleo, alcohol, drogas, legales y psiquidtricos, sintomas
de abstinencia mas graves, mas sintomatologia depresiva y
un estado general mds grave (Tabla 4). En este sentido, nues-
tros resultados coinciden con el perfil descrito por otros au-
tores que indican que los individuos con dependencia simul-
tanea de la cocaina y del alcohol muestran mayor deterioro
conductual, psicolégico y psiquiatrico que los individuos con
s6lo uno de los trastornos (Brady, Sonne, Randall, Adinoff'y
Malcolm, 1995; Carroll et al., 1993; Cunningham, Corrigan,
Malow y Smason, 1993; Hedden, Malcolm y Latimer, 2009;
Heil et al., 2001). Este patrén de consumo de ambas sustan-
cias, podria ser el resultado de un conjunto de factores, que
incluirian hechos como el de consumo de alcohol para “ba-
jar” de una borrachera o para manejar el deseo de consumir
cocaina (Magura y Rosenblum, 2000).

La relacién entre el abuso de sustancias y la impulsividad
es un tema de investigaciéon relevante que se ha investiga-
do en los ultimos anos. Varios estudios han mostrado tasas
elevadas entre abuso de sustancias y trastornos relacionados
con la impulsividad (Dawe y Loxton, 2004a; Petry, Stinson y
Grant, 2005). Estos resultados apoyarian la hipétesis de que
la personalidad disfuncional los rasgos disfuncionales de la
personalidad podrian aumentar la vulnerabilidad a los tras-
tornos por consumo de alcohol y de cocaina (Bjork, Hom-
mer, Grant y Danube, 2004; Dawe, Gullo y Loxton, 2004b).
En este sentido, nuestros datos apoyarian la relacion entre
la impulsividad y la dependencia del alcohol mostrada en
otros estudios (Dawe et al., 2004b; Rubio et al., 2008). Estos
resultados subrayan la importancia de la implementacion
de tratamientos individualizados para los pacientes que pre-
sentan una dependencia de la cocaina para aproximarse a
las multiples necesidades de esta heterogénea poblacion, in-
cluyendo el importante subgrupo de pa cientes que también
presentan una dependencia del alcohol.

La prevalencia de los trastornos psicéticos encontrada en
el estudio fue baja (4.1%), inferior a las cifras encontradas
en otros estudios: 6.9% en las muestras de pacientes que
no buscaban tratamiento (Herrero et al., 2008), 12.0% en

pacientes hospitalizados en cualquier tipo de servicio de un
Hospital General (Sopefia et al., 2008), 15.5% en pacien-
tes ambulatorios que buscaban tratamiento (Araos et al.,
2014) y hasta un 100% en los estudios experimentales de
usuarios que cumplieron con los criterios de dependencia
de sustancias (Kalayasiri et al., 2006). Esta baja prevalencia
no ha permitido realizar el examen de los factores de riesgo
asociados con los trastornos psicoéticos inducidos por sustan-
cias. Es posible que los pacientes con trastornos psicoticos
no fueran incluidos en nuestra muestra, ya que nos limita-
mos a centros de tratamiento de abuso de sustancias. Los
pacientes con diagnéstico dual con psicosis se encuentran
mas frecuentemente en los servicios de urgencias y de salud
mental que en los servicios de tratamiento de abuso de sus-
tancias (Martin-Santos et al., 2006).

Este estudio presenta varias limitaciones. En primer lugar,
nuestro estudio incluye pacientes ambulatorios dependien-
tes de la cocaina y por lo tanto, pueden no ser representati-
vos de la poblacién general de pacientes dependientes de la
cocaina. Las muestras de pacientes en tratamiento tienden a
presentar sesgos de una mayor severidad y cronicidad de la
enfermedad y de una mayor comorbilidad (Cohen y Cohen,
1984). Otro problema es que las muestras de consumidores
de cocaina pueden estar sujetas a efectos rdpidos de cohor-
te, ya que los cambios en el precio de la cocaina, la dispo-
nibilidad y las actitudes sociales alteran su penetracion en
diferentes grupos demograficos. En segundo lugar, nuestro
estudio pone de relieve la prevalencia actual, mientras que
otros estudios han considerado la prevalencia a lo largo de
la vida vida (Arias et al., 2013; Carroll y Rounsaville, 1992;
Falck et al., 2004; Herrero et al., 2008; Herrero et al., 2011;
Tortajada et al., 2012; Vergara-Moragues et al., 2012). En
tercer lugar, la mayoria de variables del estudio fueron de
auto-informe, lo que podria constituir un sesgo de recuer-
do. Sin embargo, algunos estudios anteriores han demostra-
do que el asegurar la confidencialidad y el anonimato de los
datos (como se hizo en este estudio) maximiza la exactitud
de la respuesta de los sujetos. De esta manera, la informa-
cion obtenida de los consumidores de la sustancia tiende a
ser fiable y valida (Del Boca y Darkes, 2003).

A pesar de estas limitaciones, el estudio presenta una se-
rie de puntos fuertes en comparacion con otros estudios de
este tipo. Por ejemplo, todos los participantes fueron exa-
minados utilizando los mismos criterios diagnosticos (DS-
MIV-TR) y el instrumento de evaluacién (PRISM) fue admi-
nistrado por profesionales capacitados. Ademas, el estudio
se realiz6 en la misma zona urbana, desde enero de 2009 a
septiembre de 2009, cuando no hubo cambios con respec-
to a la disponibilidad y accesibilidad al tratamiento, en la
disponibilidad y accesibilidad a drogas legales e ilegales y
no hubo ningtn cambio en la tasa de otros acontecimien-
tos relevantes, tales como infeccion por VIH o hepatitis C.
Por tultimo, antes de poder generalizar nuestros resultados,
este estudio deberia de ser replicado en otras ‘regiones o
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paises’ para determinar si estos resultados varian segun el
area geografica.

En resumen, podemos concluir que este estudio ha de-
mostrado una elevada prevalencia de comorbilidad psiquia-
trica en los consumidores de cocaina que buscan tratamien-
to. Estos datos sugieren que la presencia de comorbilidad
psiquidtrica podria constituir un factor de riesgo asociado
a la severidad de la dependencia a la cocaina. La heteroge-
neidad clinica encontrada también indica la necesidad de
buscar tratamientos individualizados que se ajusten mas es-
pecificamente a las necesidades de esta poblacion.
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Resumen

Abstract

La Organizacion Mundial de la Salud desarrollo la Prueba de
Detecciéon de Consumo de Alcohol, Tabaco y Sustancias (Alcohol,
Smoking and Substance Involvement Screening Test [ASSIST]) que
se ha empleado con éxito en muchos paises. Sin embargo, hay pocos
estudios acerca de su validez y fiabilidad en la poblacion mexicana. El
objetivo del estudio fue determinar las propiedades psicométricas de
la versién autoaplicable del ASSIST. Para ello, se realiz6 un estudio
no experimental, ex post facto con una muestra de 1.176 estudiantes
universitarios mexicanos. E1 70,1% eran mujeres, el 89,5% tenian entre
18 y 23 anos y el 87,5% eran solteros. Se obtuvo la fiabilidad mediante
la prueba de consistencia interna Alfa de Cronbach. La validez
concurrente se determiné con pruebas de correlacién entre el ASSIST,
AUDIT, FTND y CAD-20; se realizaron analisis factoriales exploratorio
y confirmatorio para evaluar la validez de constructo. Se obtuvieron
coeficientes de fiabilidad aceptables para las subescalas de tabaco (alfa
=0,83), alcohol (alfa = 0,76) y marihuana (alfa = 0,73). La subescala de
alcohol obtuvo una correlacion significativa con la puntuacion total del
AUDIT (r=0,71). La prueba de sensibilidad y especificidad mostré que
al usar una calificacién de 8 como punto de corte en la subescala de
alcohol se obtiene un mejor balance entre ambos indicadores (83,8%
y 80%, respectivamente), asi como un drea bajo la curva (ROC) mayor
(81,9%). La version autoaplicable del ASSIST es un instrumento de
cribado aceptable, valido y sensible para la identificacién de casos de
riesgo asociados al consumo de sustancias.

Palabras clave: prueba de cribado, ASSIST, estudiantes universitarios,

uso de sustancias, fiabilidad, validez.

The Alcohol, Smoking and Substance Involvement Screening Test
(ASSIST), developed by the World Health Organization (WHO), has
been used successfully in many countries, but there are few studies of
its validity and reliability for the Mexican population. The objective
of this study was to determine the psychometric properties of the self-
administered ASSIST test in university students in Mexico. This was
an ex post facto non-experimental study with 1,176 undergraduate
students, the majority women (70.1%) aged 18-23 years (89.5%) and
single (87.5%). To estimate concurrent validity, factor analysis and tests
of reliability and correlation were carried out between the subscale for
alcohol and AUDIT, those for tobacco and the Fagerstrom Test, and
those for marijuana and DAST-20. Adequate reliability coefficients
were obtained for ASSIST subscales for tobacco (alpha = 0.83),
alcohol (alpha = 0.76), and marijuana (alpha = 0.73). Significant
correlations were found only with the AUDIT (r = 0.71) and the
alcohol subscale. The best balance of sensitivity and specificity of the
alcohol subscale (83.8% and 80%, respectively) and the largest area
under the ROC curve (81.9%) was found with a cutoff score of 8. The
self-administered version of ASSIST is a valid screening instrument to
identify at-risk cases due to substance use in this population.

Keywords: Screening test, ASSIST, university students, substance use,

reliability, validity.
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rogramas de deteccién temprana y tratamientos

oportunos son medios efectivos para reducir la in-

cidencia de enfermedad asociada al consumo de

sustancias psicoactivas (Babor, 2002). Dicho enfo-
que requiere el uso de instrumentos de criba que sean sen-
cillos de usar, validos, fiables, y que se puedan administrar
en entornos diferentes. En la actualidad existen algunos
instrumentos capaces para detectar el consumo de riesgo o
peligroso, pero muestran ciertas limitaciones, como descri-
be Babor (2002). Entre las principales figuran: 1) el tiem-
po requerido para administrarlos, inviable en el contexto
de la salud primaria; y 2) su enfoque sobre la dependencia,
consecuentemente pasando por alto las situaciones de indi-
viduos que, aun sin ser adictos, tienen problemas. Dadas es-
tas limitaciones, instrumentos rapidos y autoadministrados
serian una alternativa practica.

En 1997, 1a Organizacién Mundial de la Salud (OMS) im-
pulsé el desarrollo de la Prueba de Deteccion de Consumo
de Alcohol, Tabaco y Sustancias (ASSIST) (Newcombe, Hu-
meniuk y Ali, 2005; WHO ASSIST Working Group, 2002).
El objetivo de dicho proyecto fue facilitar un instrumento
valido y fiable, usable en diferentes contextos culturales y
sociales, para evaluar diferentes sustancias, y que podria
usarse en conjunto con una intervencion breve.

Varios estudios que han evaluado la efectividad de AS-
SIST cuando es administrada por un profesional han repor-
tado valores aceptables de fiabilidad, validez de constructo
y validez concurrente (Hides et al., 2009; Humeniuk et al.,
2008; Khan et al., 2011; Smith, Schmidt, Allensworth-Davis,
y Saitz, 2010; Soto-Brandt et al., 2014; WHO ASSIST Wor-
king Group, 2002).

Pérez, Calzada, Rovira, y Torrico (2012) informan que
las propiedades psicométricas de las versiones autoadminis-
tradas de la prueba ASSIST son adecuadas. La versiéon en
espanol accesible via Internet muestra un Alfa de Cronbach
aceptable (alfa = 0,779) Ginicamente para la subescala de co-
caina. El andlisis factorial exploratorio identific6 un tnico
factor que explica el 47% de la varianza, en coherencia con
los resultados del analisis confirmatorio.

Es importante contar con instrumentos efectivos para
detectar el uso riesgoso de sustancias en el entorno univer-
sitario. Segin Moore, Werch y Bian (2012), los estudiantes
universitarios estan en riesgo de desarrollar patrones de com-
portamiento que afectan su salud y su calidad de vida, inclu-
yendo el consumo y el abuso de las drogas; en esta etapa de
la vida, marcada por un aumento del estrés, es frecuente que
fracasen en el establecimiento de conductas saludables.

Los resultados de estudios realizados en México sugieren
que lajuventud es el grupo mas afectado, dado que el uso de
sustancias legales, ilegales y recetadas entre los estudiantes
universitarios ha aumentado de manera constante (Quiroga
etal., 2003; Villatoro et al., 2012). De igual forma, el uso de
tabaco y de alcohol aumenta mientras mas se acercan a los
18 anos, la edad en la cual se puede legalmente adquirir

estas sustancias en México. Hay 4.4 consumidores de tabaco
de 18 anos por cada uno con 14 ainos o menos, 38.6% de los
jovenes de 17 anos presenta abuso en el consumo de alcohol
(Chavez et al., 2013), una cifra particularmente alarmante,
ya que hay evidencia de los efectos perjudiciales de grandes
cantidades de alcohol sobre el cerebro y en diversos para-
metros fisiologicos y psicolégicos asociados con la ingesta de
alcohol durante la adolescencia y juventud (L6pez-Caneda
etal., 2014; Vinader-Caerols, Monleén, y Parra, 2014).

Con base en datos de estudiantes universitarios de carre-
ras relacionadas con la salud, este estudio informa sobre las
propiedades psicométricas de una version autoadministrada
de la prueba ASSIST y la prevalencia de abuso de sustancias
entre dichos estudiantes.

Método

Este estudio de tipo ex post facto y no-experimental se rea-
liz6 con estudiantes de carreras de la salud en un campus
universitario en la Ciudad de México.

Participantes

En el estudio participaron todos los estudiantes matri-
culados en el programa académico que se encontraban en
los salones al momento de la aplicacién, y que cumplian los
criterios de inclusion: a) edad minima de 18 anos; b) matri-
culados en la universidad; y ¢) consentimiento voluntario
para participar. La muestra contenia 1176 participantes de
un total de 1307 estudiantes del programa (con una tasa de
no-respuesta de 10,02%). La mayoria eran mujeres (70,1%),
con edades entre 18 y 23 anos (89,5%), solteros (87,56%),
matriculados a jornada completa (68,6%), y el 29,9% con
un empleo (Tabla 1)

Tabla 1. Caracteristicas demogrdficas de los participantes

%

Sexo
Mujeres 70,1
Hombres 29,9
Edad (afios)
18-20 52,5
21-23 37,0
24-26 7,6
27-30 2,9
Estado civil
Soltero 87,5
Casado 10,0
Separado 2,3
Viudo 0,2
Empleo
Ninguno 68,6
Fines de semana 11,8
Jornada parcial (4 horas/dia) 10,1
Jornada completa (8 horas/dia) 8,0
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Instrumentos

Prueba de Deteccion de Consumo de Alcohol, Tabaco y
Sustancias (ASSIST). La prueba ASSIST identifica el uso de
diez tipos diferentes de sustancias psicoactivas: tabaco, alco-
hol, marihuana, cocaina, estimulantes de tipo anfetaminas,
inhalables, sedantes, alucinégenos, opidceos, y otras drogas.
Comprende ocho preguntas: Ql- a lo largo de la vida; Q2-
uso de sustancias en los ultimos tres meses; Q3- fuerte deseo
o ansias de consumir en los ultimos tres meses; Q4- proble-
mas de salud, sociales, legales o econémicos asociados con
el uso en los ultimos tres meses; Qb- dejar de hacer lo que
habitualmente se espera de uno en los ultimos tres meses;
Q6- muestras de preocupacion de personas cercanas al usua-
rio respecto de su uso de sustancias a lo largo de la vida
o en los Ultimos tres meses; Q7- intentos para poner fin al
uso de las sustancias; y Q8- uso de droga por via inyectada
alo largo de la vida (WHO ASSIST Working Group, 2002).
Estudios internacionales han reportado validez y fiabilidad
de la prueba ASSIST, con un coeficiente testretest de 0,58-
0,90 y una consistencia interna de 0,80. La prueba define
una puntuacién de riesgo para cada sustancia, clasificable
en tres niveles: riesgo bajo (0-3 puntos), riesgo moderado
(4-26 puntos) y riesgo alto (>26 puntos) (Hides et al., 2009;
Humeniuk et al., 2008; Khan et al., 2011; Smith et al., 2010;
WHO ASSIST Working Group, 2002).

Para determinar la validez concurrente de ASSIST, se ad-
ministraron todos los tests siguientes, considerados validos
para medir el uso de sustancias:

Test de Identificacion de los Trastornos Debidos al Con-
sumo de Alcohol (AUDIT). El test AUDIT es un instrumen-
to de criba compuesto de diez preguntas que identifican
problemas relacionados con el consumo de alcohol. Cada
pregunta tiene entre tres y cinco respuestas posibles que
clasifican la frecuencia y la cantidad del consumo. La pun-
tuacion total se obtiene sumando el valor numérico de cada
respuesta seleccionada (Babor, de la Fuente, Saunders, y
Grant, 1989). Dicho instrumento ha sido probado con va-
rias poblaciones en México, con niveles aceptables de fiabi-
lidad (alfa = 0,85 para la version completa y alfa = 0,83 para
la version abreviada) (Carreno, Medina-Mora, Martinez,
Juarez, y Vazquez, 2006, Morales et al., 2002; Medina-Mora,
Carreno, y de la Fuente, 1998).

Drug Abuse Screening Test (DAST-20). La prueba DAST-
20 fue desarrollada por Skinner (1982) y adaptada a la po-
blacién mexicana por De las Fuentes y Villalpando (2001).
Contiene 20 preguntas de respuesta tipo si/no que miden
el nivel de consumo y la percepciéon de las consecuencias
del uso de las drogas por parte del sujeto. La puntuacion
final es la suma de las respuestas afirmativas y los niveles de
riesgo se clasifican como sigue: 0, ninguno; 1-5, bajo; 6-10,
intermedio; 11-15, significativo; 16-20, severo. La fiabilidad
de la adaptacién para mexicanos fue de 0,86 (De las Fuentes
y Villalpando, 2001).

Test de Fagerstrom de dependencia de la nicotina
(FTND). Esta prueba evaliia la dependencia de la nicotina
usando seis preguntas sobre el nimero de cigarrillos fuma-
dos por dia, el tiempo entre despertar hasta fumar el primer
cigarrillo, las dificultades para no fumar en lugares donde
esta prohibido, las horas del dia durante las cuales se fuma,
el cigarrillo mas dificil de dejar, y fumar a pesar de estar
enfermo. Las primeras tres preguntas tienen cuatro respues-
tas posibles, con valores entre 0 y 3; las otras cuatro tienen
dos respuestas posibles, con valores de 0 o 1. La puntuaciéon
total es la suma de estos valores, y el grado de dependencia
se clasifica como sigue: 0-3, baja; 4-6, media; 7-10, alta (Fa-
gerstrom, 1978). Este instrumento tiene una consistencia
interna de 0,55-0,74, y una fiabilidad test-retest de 0,58-0,91
(Meneses, Zuardi, Loureiro, y Crippa, 2009).

Procedimiento

Fueron reclutados estudiantes de ambos turnos del ano
académico 2013-14 (N = 1307). Cuatro profesionales sanita-
rios que habian participado en formacion previa dieron las
instrucciones y administraron los tests. El cuestionario fue ad-
ministrado en grupos. Se explicaron los objetivos del estudio
y los requisitos de participacién a cada grupo; a aquellos que
optaron por participar se les entreg6 el cuestionario y dos
hojas de respuestas. La duraciéon del mismo fue entre 40-60
minutos. Las hojas de respuestas fueron recogidas y enviadas
al centro de informadtica universitario para obtener las pun-

tuaciones mediante el reconocimiento 6ptico de las marcas.

Consideraciones éticas

El Comité de Etica de la Universidad aprobé el proyecto
y el protocolo, y el Comité de Etica del Instituto Nacional de
Psiquiatria Ramoén de la Fuente Muniz ratificé dicha apro-
bacién.

Alos estudiantes se les ofreci6 informacién sobre preven-
cién y autoayuda. Fueron aconsejados a buscar ayuda si con-
sideraban que sus respuestas indicaban un nivel de riesgo.

Se garantizaba la anonimidad de los participantes y la
confidencialidad de las respuestas.

Andlisis estadistico

La consistencia interna, tanto de la prueba global como
para las subescalas de alcohol, tabaco y sustancias, fue es-
timada usando el Alfa de Cronbach. La validez de cons-
tructo fue determinada mediante el método de estimacion
maxima verosimilitud (ML) con rotacién varimax para
cada subescala y los componentes principales con rotaciéon
oblicua para la escala global (Kerlinger, 1986, 2002). La va-
lidez concurrente se analizé usando el coeficiente de corre-
lacion de Pearson para relacionar la subescala de alcohol
de la prueba ASSIST con la prueba AUDIT, la subescala de
tabaco con la prueba FTND, y la escala de sustancias con
la DAST-20. Se us6 el paquete estadistico SPSS (version 21)
para Windows para procesar y analizar los datos. Se reali-
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z6 el andlisis confirmatorio para las subescalas de alcohol
y tabaco usando el software EQS de modelo de ecuaciones
estructurales (MES).

Resultados

Consistencia interna de las subescalas de ASSIST

El coeficiente de fiabilidad para el test global (Q1-Q8)
fue 0,87; incluyendo dnicamente las preguntas 2 a 7, fue
0,85. Las estimaciones también fueron aceptables para las
subescalas de tabaco (alfa = 0,83), alcohol (alfa = 0,76), y
marihuana (alfa = 0,73). No se realizé el andlisis para otras
sustancias debido a la identificacion de pocos usuarios.

Validez de constructo de la prueba ASSIST

El analisis factorial de la subescala de tabaco result6 en
un tnico factor que explica el 51% de la varianza, con car-
gas factoriales mayores de 0,50 para cada pregunta. Para
alcohol, un tnico factor explica el 35% de la varianza, con
cargas factoriales mayores de 0,50 para cada pregunta. No
obstante, la subescala de marihuana muestra dos factores,
que conjuntamente explican el 61% de la varianza. El pri-
mero incluye las Preguntas 2, 3, 6y 7 (43% de la varianza),
con cargas factoriales mayores de 0,61 para cada pregunta;
el segundo incluye las Preguntas 4 y 6 (18% de la varianza),
con cargas factoriales de 0,80 y 0,86, respectivamente.

Andlisis factorial confirmatorio

El analisis de la subescala de tabaco se bas6 en los resulta-
dos del analisis factorial exploratorio, sugiriendo una escala
unidimensional. Usando el método de los multiplicadores
de Lagrange, se obtuvo el mejor ajuste del modelo mediante

(n=1023)

la correlacién de las Preguntas 2y 3 (r = 0,43) y las Pregun-
tas4y6 (r=0,18) (X°,=3,7792, gl = 3, p = 0,28631) (CFI=
0,999, RMSEA = 0,016, CI,,, ..., = 0,000-0,057), aunque el
intervalo de confianza fue marginal (Figura 1).

Se aplic6 el mismo procedimiento a la subescala de alco-
hol: Se relacion6 la Pregunta 2 con la 3 (r = 0,29) y la Pre-
gunta 6 conla 7 (r=0,24) (X°,= 3,9479, gl=7, p = 0,78576)
(CFI=1,000, RMSEA=0,000, Cl ), 1:4=0,000-0,025) (Figura

2). La subescala de marihuana no obtuvo un ajuste adecua-

do en el analisis.

Validez concurrente

Para evaluar la validez concurrente de ASSIST, se corre-
lacionaron las puntuaciones de cada subescala con las pun-
tuaciones obtenidas en la prueba usada como parametro; la
correlacién entre la subescala de alcohol y la puntuacion de
AUDIT fue aceptable y significativa (r = 0,719, p < 0,001), y el
analisis por sexo obtuvo resultados similares para hombres (r
=0,719, p < 0,001) y mujeres (r = 0,718, p < 0,001). Los coefi-
cientes de correlacion entre la subescala de tabaco y la pun-
tuacion de FIND (r = 0,13, p £ 0,001), y la correlacion entre
la puntuacion en el consumo de otras sustancias y la puntua-
cién de DAST-20 (r = 0,187, p < 0,01) fueron muy pequenos.

Sensibilidad y especificidad

Para determinar la sensibilidad y la especificidad de la
subescala de alcohol de la prueba ASSIST, consideramos la
puntuacién de las Preguntas 2-7 con un punto de corte de
11 o mas, mientras que el patrén de referencia fue la pun-
tuacion total de AUDIT con un punto de corte de 8 o mas
(Medina-Mora, Carreno y de la Fuente, 1998). La prevalencia
y el area bajo la curva (ROC) se calcularon tanto para todos

USO DE TABACO

2=3,7792, df = 3, p=0,28631
CFl= 0,999, RMSEA= 0,016
IC,poamsea= 0,000-0,057

*p<0,05

Uso de tabaco, E13
Gltimos 3 meses )
I 0,431*
Fuerte deseo de tabaco, E23
Gltimos 3 meses <
Probs. de salud,
legales, econ., <« E33
Gltimos 3 meses
I 0,189*
Preocupacion de E52
amigos/familiares e —
Intentos fallidos de
poner fin al uso

Figura 1. Anélisis factorial confirmatorio de subescala de tabaco ASSIST

ADICCIONES, 2016 - VOL. 28 NUM. 1



Marcela Tiburcio Sainz, Ma. Guadalupe Rosete-Mohedano, Guillermina Natera Rey,
Nora Angélica Martinez Vélez, Silvia Carrefio Garcia, Daniel Pérez Cisneros

(n=1023)

Uso de alcohol,

<«— E14
Gltimos 3 meses
0,292*
Fuerte deseo de alcohol,

Gltimos 3 meses

Problemas de salud,

USO DE ALCOHOL ‘legales, econ.,
Gltimos 3 meses

Incumplimiento con
tareas habituales

Preocupacion de
amigos/familiares <«— E53

0,242*
X?,,=3.9479, gl =7, p=0,78576
CFl= 1,00_0, RMSEA= 0,000 Intentos fallidos de - E63
L%?Eﬁ“,“@%"*_ 0,000-0,025 poner fin al uso
Figura 2. Analisis factorial confirmatorio de subescala de alcohol ASSIST
Tabla 2. Sensitividad, especificidad, y drea bajo la curva (ROC), subescala de alcohol ASSIST con AUDIT
ASSIST Sensitividad  Especificidad  Valor Valor Tasa de Tasa de Tasa de Prevalencia  ROC
Punto de % % Predictivo Predictivo Positivos Positivos Clasificacion  (casos) %
corte Positivo Negativo Falsos Negativos  Erronea %
% % % % %
TOTAL (n =996)
6 0 mas 93,1 68,5 36,2 98,1 31,5 6,9 27,5 39,3 80,8
7 0 mas 88,8 74,4 39,9 97,2 25,6 34,4 23,3 33,9 81,6
8 0 mas 83,8 80,0 44,5 96,3 20,0 16,3 19,6 29,0 81,9
9 0 mas 78,8 84,1 48,6 95,4 15,9 21,3 16,7 25,1 81,4
10 0 mas 70,6 87,2 52,4 93,9 12,8 29,4 15,4 21,3 78,9
11 o mas 65,6 88,5 52,2 93,1 11,5 34,4 15,1 19,6 77,1
HOMBRES (n = 296)
6 0 mas 89,9 63,9 43,1 95,4 36,1 10,1 30,0 48,6 76,9
7 0 mas 87,0 69,2 46,2 94,6 30,8 13,0 26,6 43,9 78,1
8 0 mas 84,1 74,9 50,4 93,9 25,1 15,9 22,9 38,9 79,5
9 0 mas 78,3 78,9 52,9 92,3 21,1 21,7 21,2 34,5 78,6
10 0o mas 72,5 83,7 57,5 90,9 16,3 27,5 18,9 29,4 78,1
11 o mas 65,2 84,6 56,3 88,9 15,4 34,8 19,9 27,0 74,9
MUJERES (n = 693)
6 0 mas 95,6 70,1 32,3 99,1 32,3 4,4 26,5 38,4 82,9
7 0 mas 90,0 76,3 36,2 98,1 23,7 10,0 21,9 32,3 83,1
8 0 mas 83,3 81,9 40,8 97,1 18,1 16,7 17,8 26,6 83,6
9 0 mas 78,9 86,1 45,8 96,5 13,9 21,1 14,8 22,4 82,5
10 0o mas 68,9 88,6 47,3 95,0 11,4 31,1 13,9 18,9 78,7
11 o mas 65,6 90,0 49,6 94,6 10,0 34,4 13,1 17,2 77,8
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los participantes como para hombres y mujeres por separado.
La funcionalidad global de la subescala fue de 84% (Tabla 2).

El punto de corte de 8 en ambas escalas muestra el mejor
equilibrio entre sensitividad (83,8%) y especificidad (80%)
y el drea bajo la curva (ROC) mayor (81,9%) para todos los
participantes y para ambos sexos analizados por separado
(Tabla 2). Usando este punto de corte eleva el nimero de
participantes clasificados con probable consumo problema-
tico de 19,6% a 29%.

Tabla 3. Prevalencia de al menos un uso a lo largo de la vida,
por sustancia

Hombres % Mujeres % Total %
Tabaco 68,1 63,0 64,7
Alcohol 88,8 86,7 87,3
Marihuana?® 32,5 19,5 23,1
Cocaina® 5,7 2,1 3,1
Estimulantes, tipo anfetaminas 3,4 3,4 3,4
Inhalables® 6,3 2,2 3,5
Sedantes 6,0 9,4 8,3
Alucinégenos! 4,9 2,1 2,9
Opiaceos 2,6 1,1 1,6
Otras sustancias® 3,4 0,9 1,6
Sustancias por via inyectada 1,2 0,7 0,9

Porcentajes basados en el total de participantes por sexo.
(*X*=22,002, gl =1, p=<0,01) " X*= 9,545, df =1, p < 0,01) (‘X*=11,245,gl =1,
p<0,01) (“X*=5,865, gl=1, p=<0,05) (*X*= 8,690, gl =1, p<0,01)

Tasa de uso a lo largo de la vida

La sustancia con mayor prevalencia de haber sido usado
a lo largo de la vida fue alcohol (87%), seguido por taba-
co (64%), marihuana (23%), sedantes (8,3%), e inhalables
(3,5%) (Tabla 3). El andlisis de un uso a lo largo de la vida
de cada sustancia diferenciando por sexo dio diferencias es-
tadisticamente significativas para marihuana (X2= 22,002,
df=1,p<0,001) con hombres reportando un consumo mas
alto (Tabla 3).

Tasa de consumo actual

Las sustancias reportadas como las mas consumidas en
los tltimos tres meses fueron alcohol (75%), tabaco (43%),
marihuana (8%), sedantes (3%), y estimulantes de tipo an-
fetaminas (1,2%) (Tabla 4). Se encontraron diferencias es-
tadisticamente significativas entre hombres y mujeres para
alcohol (X*=6,647, df =1, p £0,01) y tabaco (X*= 5,538, df
=1, p £0,05); en ambos casos, los hombres reportaron un
consumo mayor. Es notable el caso de los sedantes, para los
cuales las mujeres reportaron un consumo mayor (4,4% vs.
2,9%), aunque la diferencia no fue estadisticamente signifi-
cativa. No se realizé6 el analisis para otras sustancias debido a
la identificaciéon de pocos usuarios (Tabla 4).

Nivel de riesgo de consumo de sustancias

Segtin sus puntuaciones en ASSIST, la mayoria de usua-
rios de alcohol, cocaina y otras sustancias tenian un nivel de
riesgo bajo. Aquellos con un nivel de riesgo moderado eran
usuarios de tabaco (69,5%) y marihuana (54,3%), con por-
centajes similares (50%) para usuarios de estimulantes, alu-
cindégenos e inhalables. Menos de 5% de los usuarios tenia
un nivel de riesgo alto para todas las sustancias (Tabla 4).

Tabla 4. Prevalencia de uso en los tiltimos tres meses y nivel de riesgo, por sustancia (n = 1176)

Consumo actual
(dltimos 3 meses)

Consumo
de riesgo alto

Consumo de
riesgo moderado

Consumo
de riesgo bajo

Hombres % Mujeres % Total % % % %
(n=348) (n=817)
Tabaco? 49,4 41,2 (516)43,9 27,2 69,5 3,3
Alcohol® 80,5 73,9 (892)75,9 74,7 22,9 2,4
Marihuana 8,9 7,8 (95)8,1 44,6 54,3 1,1
Cocaina 1,4 0,2 7)0,6 57,1 42,9
Estimulantes, tipo anfetaminas 1,4 1,1 (14)1,2 50,0 50,0
Inhalables 0,6 0,2 (5)0,4 50,0 50,1
Sedantes 2,9 4,4 (46)3,9 51,1 46,7 2,2
Alucinégenos 0,3 0,6 (6)0,5 50,0 50,0
Opiaceos 0,9 0,1 (4)0,3 100,0
Otras sustancias 0,6 0,5 (7)0,6 66,7 33,3

Porcentajes basados en el total de participantes por sexo.

Porcentajes basados en el total de usuarios para cada sustancia.

(X2=6,647,8l=1,p=<0,01) " X*=5,538,gl=1, p<0,05)
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Discusion

Los resultados de este estudio muestran que la versién
autoadministrada de ASSIST es un instrumento valido de
criba para esta poblacién, especialmente para identificar el
uso de alcohol, tabaco y marihuana. Dado que estas sustan-
cias son las que mds cominmente se consumen en México
(Medina-Mora et al., 2012; Villatoro, Medina-Mora et al.,
2012), la prueba ASSIST se recomienda como herramienta
util para la identificacion tempranay la derivacion oportuna
de usuarios en riesgo.

La prueba ASSIST obtuvo un coeficiente de fiabilidad ade-
cuado, con valores similares a los informados por otro estudio
realizado con estudiantes universitarios (Barreto, de Olivei-
ra-Christoff, y Boerngen-Lacerda, 2014). Las caracteristicas
de la subescala de alcohol son similares a aquellas de estudios
realizados por la OMS (WHO ASSIST Working Group, 2002).

Los analisis factoriales exploratorio y confirmatorio
muestran un modelo unidimensional para tabaco y alcohol,
en coherencia con los resultados obtenidos por Pérez et al.
(2012). Los resultados diferentes para la subescala de mari-
huana pueden atribuirse al nimero pequeno de usuarios en
esta poblacion, como también han reportado otros autores
(Rubio et al., 2014). La marihuana también es ilegal en Mé-
xico y estd probablemente asociada con problemas sociales
diferentes a los que se relacionan con alcohol o tabaco. Por
lo tanto, es necesario realizar estudios con muestras mas
amplias que permitan comprender mejor el contexto del
uso de marihuana y para lograr un entendimiento mejor de
estos datos.

En cuanto a la validez concurrente, la subescala de alco-
hol mostré una buena correlacién con la prueba AUDIT, lo
que implica que permite una identificacién eficaz de los be-
bedores de alcohol en riesgo. No obstante, la relacion entre
el uso combinado de otras sustancias con la puntuaciéon en
DAST-20 fue significativa pero muy baja, posiblemente de-
bido al nimero muy bajo de usuarios de sustancias en esta
poblacién, como también han reportado otros investigado-
res (Linage y Gomez-Maqueo, 2013; McNeely et al., 2014).

La subescala de tabaco mostré un coeficiente de fiabili-
dad aceptable y efectividad en los analisis factoriales explo-
ratorio y confirmatorio. De todas maneras, es importante
mencionar que la relaciéon con FITND fue significativa pero
muy baja, como también han identificado otros autores
(Courvoisier y Etter, 2010; Etter, 2005, 2008; Okuyemi et al.,
2007). Por todo esto, se requieren mds estudios sobre la es-
tructura y la funcionalidad de esta escala.

En esta poblacioén, las sustancias con la mayor prevalencia
de uso al menos una vez a lo largo de la vida fueron alco-
hol y tabaco. La prevalencia de haber usado alcohol a lo
largo de la vida fue mas alta que la media nacional para la
poblacién adulta de edad entre los 18 y los 65 anos. La pre-
valencia de las mujeres era mas alta que la media nacional
para este grupo de edad, mientras que la de los hombres se
acercaba a la media (Medina-Mora et al., 2012).

La prevalencia de consumo de tabaco alguna vez en la
vida también fue mas alta que la media nacional. Aunque la
prevalencia entre los hombres fue escasamente por debajo
de la media, la proporcién de mujeres casi duplicaba la me-
dia nacional (Reynales et al., 2012). Dos factores pueden
sustentar la explicacion de este hallazgo. Primero, nuestra
muestra estaba compuesta mayoritariamente por mujeres,
un grupo que ha demostrado un aumento marcado de abu-
so de sustancias en los ultimos diez anos. Segundo, los es-
tudiantes universitarios se encuentran en una etapa vital de
elevado estrés, durante la cual tienen mayor riesgo de uso
de sustancias psicoactivas, segiin Quiroga et al. (2003) y Vi-
llatoro et al. (2012).

Entre otras sustancias, la prevalencia mas alta de uso a lo
largo de la vida fue de marihuana, seguido de sedantes, sugi-
riendo que esta poblacién tiene acceso facil a sustancias para
uso médico. Esto representa un factor de riesgo especial para
este grupo que ha de tenerse en cuenta en el diseno de pro-
gramas de prevencion especificamente dirigidos al mismo.

Aunque la mayoria de los participantes del estudio tenia
un nivel de riesgo bajo, la proporcién mas alta de riesgo
moderado incluia a los usuarios de tabaco y marihuana, se-
guido de los usuarios de estimulantes, inhalables y aluciné-
genos (los dltimos en proporciones iguales). Los usuarios
de tabaco componian el grupo con la mayor proporcién de
usuarios de riesgo alto, seguido de los usuarios de alcohol,
sedantes y marihuana. Ningunos de los usuarios de otras
sustancias mostré un nivel de riesgo alto.

Dado que la gran mayoria de los participantes en este es-
tudio eran mujeres, estos datos no son generalizables. Los
pocos participantes que reportaron el uso de sustancias como
inhalables y alucinégenos (Lee, Delbanco, Wu, y Gourevitch,
2011) también impidieron la determinacién de la sensibilidad
y la especificidad para estas subescalas (McNeely et al., 2014;
Rubio et al., 2014). Por lo tanto, es importante continuar la
investigacion sobre diferentes sectores de la poblacion para
recopilar mas pruebas sobre la efectividad de ASSIST.

Los resultados de este estudio son de gran importancia,
dada la necesidad de tener un instrumento que pueda ser
administrado rapida y facilmente a estudiantes universita-
rios y a otros grupos de riesgo. El uso reciente de sustancias
recetadas -sedantes y anfetaminas- es especialmente preocu-
pante en este caso, dado que los participantes de este estu-
dio son futuros profesionales sanitarios que algiin dia traba-
jaran en un entorno en el cual estas sustancias son faciles de
conseguir. Se requiere el desarrollo y la implementacion de
programas de prevencién y de intervencién adaptados a las
necesidades del entorno universitario.

Las universidades que educan a estudiantes en los cam-
pos relacionados con la salud deberian incluir en sus cu-
rriculos asignaturas relacionadas con los riesgos de uso de
sustancias y la prevencién del mismo. También deberian
brindar su apoyo y reforzar la implementacion de progra-
mas de detecciéon temprana que deriven a los estudiantes a
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tratamientos breves o, cuando es necesario, a tratamiento
especializado. La aplicacién de instrumentos de criba como
ASSIST, seria de gran utilidad tanto para las universidades
como para los estudiantes.
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Resumen

Abstract

Los juegos Massively Multiplayer Online Role Playing Games
(MMORPG) han suscitado preocupaciéon por su potencial adictivo.
Los Multiplayer Online Battle Arena (MOBA) son un nuevo género
poco estudiado, pero que goza de gran popularidad, en el que
prima el rendimiento por encima de la inmersién. El objetivo del
presente estudio era explorar qué influencia tenia la pasion tanto en
el rendimiento como en el uso abusivo a partir del Modelo Dual de
la Pasion. Un total de 369 participantes completaron un cuestionario
en linea que incluia usos abusivos y la Escala de la Pasion. A partir
del alias del jugador se obtuvieron estadisticas de rendimiento. Los
resultados muestran que la pasién armonica es un protector de sufrir
consecuencias negativas de jugar. Por otro lado, la pasion obsesiva
predice consecuencias negativas y el uso para la evasion. La pasion
obsesiva también predice mejores resultados de rendimiento. Estos
resultados sugieren que el tipo de pasién de los videojugadores es
importante, ya que influye en la vulnerabilidad de sufrir conductas
desadaptativas y en el rendimiento del jugador.

Palabras clave: Pasion, Multiplayer Online Battle Arena, League of

Legends, Internet Gaming Disorder, Rendimiento

There is growing concern about the addictive potential of Massively
Multiplayer Online Role Playing Games (MMORPG). The Multiplayer
Online Battle Arena (MOBA) is a new genre, poorly studied but very
popular, in which performance holds priority over immersion. The
aim of the current study was to explore the influence of passion both
on abuse and performance, using the dualistic model of passion.
A total of 369 participants completed an online questionnaire that
included problematic use and the Passion Scale. From players’
nicknames, performance statistics were obtained. The results show
that harmonious passion is a protector from negative consequences.
On the other hand, obsessive passion predicts negative consequences
and use of videogames for evasion. Obsessive passion also predicts
better performance. These results suggest that distinguishing the two
kinds of passion is important because they influence vulnerability to
developing maladaptive behaviors and also players’ performance.

Keywords: Passion, Multiplayer Online Battle Arena, League of

Legends, Internet Gaming Disorder, Performance
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n las tltimas décadas se ha producido un fenéme-

no revolucionario en lo que respeta al ocio debi-

do a la incursién de las nuevas tecnologias, con-

figurando un nuevo ocio digital. Ordenadores,
consolas y dispositivos moéviles son plataformas en las que
cualquier usuario puede disfrutar de este tipo de ocio. Entre
las varias opciones se encuentran los videojuegos, como un
medio de actividad voluntaria en la que se interactia con
un software con el fin de divertirse u obtener alguna recom-
pensa (Carbonell, Talarn, Berany, Oberst y Graner, 2009).
El acceso a Internet de los videojuegos abre un campo ha-
cia los juegos sociales, cooperativos y competitivos, ya que
permiten a los usuarios interactuar entre ellos a través del
juego. A este tipo de videojuegos se les denomina masivos
(Massively Multiplayer Online; MMO) vy los titulos mas po-
pulares pueden llegar a tener miles de jugadores conecta-
dos simultaneamente en un mismo servidor.

El género de MMO mas popular en la actualidad es el
Multiplayer Online Battle Arena (MOBA), siendo el League
of Legends (LoL) el juego de ordenador mds jugado en
Norteamérica y en Europa en el 2012 (Gaudiosi, 2012) y el
mas jugado a nivel mundial en el Mayo de 2014 segtin la web
especializada Raptr.com (Scheld, 2014). En los MOBA, los
jugadores mas habiles compiten entre ellos continuamente
para demostrar su valia como los mejores en su juego. Tanto
es asi que se han regularizado este tipo de competiciones
Y, gracias a la gran popularidad entre los demas usuarios,
hay premios generosos. Es destacable que la final del LoL
del ano 2013 ha sido seguida por mas de 32 millones de es-
pectadores y se repartieron mas de dos millones de délares
en premios, con la presencia de empresas interesadas en
promocionarse mediante la esponsorizacién de jugadores.

La gran mayoria de estudios sobre MMO se centran en los
juegos de rol online (los denominados Massively Multiplayer
Online Role Playing Games; MMORPG), en cambio hay muy
poca literatura sobre los MOBA (e.g. Kahn et al., 2015; Po-
biedina, Neidhardt, Calatrava, y Werthner, 2013). Aunque
sean dos géneros de MMO parecidos tienen diferencias des-
tacables. En los MMORPG el jugador controla un avatar que
personaliza y en los enfrentamientos obtiene como recom-
pensa oro y experiencia. Estos recursos le permiten mejorar
las habilidades y el equipo para ser mas competente. En los
MOBA el jugador también mejora sus caracteristicas de igual
forma, pero la evolucion del personaje es mucho mas rapida,
dado que se empieza desde el primer nivel en cada partida
(a diferencia de los MMORPG que se conserva el nivel y los
objetos para la siguiente sesion de juego). La inversion del
oro es una caracteristica tactica importante que influye en
la estrategia que se planteara durante la partida (Nuangjum-
nonga y Mitomo, 2012). En lo referente a la experiencia de
juego los MMORPG son mundos abiertos donde miles de
usuarios se encuentran para hacer “misiones” y explorar el
gran mapa, por lo que prima la inmersién en el juego (Fuster,
Chamarro, Carbonell, y Vallerand, 2014). La experiencia de

juego de los MOBA es totalmente distinta, el escenario del
juego esta altamente enfocado hacia el juego en equipo, y es
dificil para un solo jugador llevar a su equipo a la victoria. El
objetivo principal del equipo es destruir la “base” del equipo
contrario. A través de webs especializadas como OPGG.com
o Lolking.com se puede consultar en que categoria juega el
jugador (en el LoL hay 25 rangos) o las estadisticas objetivas
de rendimiento como el oro conseguido por minuto (Gold
per Minut; GPM) o el KDA (las veces que se ha intervenido
en la eliminacién de un oponente dividido entre las veces
que el jugador ha sido eliminado), que es el indice usado en
las competiciones. La inmediatez de la disponibilidad de es-
tos datos permiten comparar las habilidades de los jugadores
con gran precision (Pobiedina, 2013).

Pese a su creciente popularidad, dada la potencial pér-
dida de identidad y de control que se experimentan en
los MMO, se ha planteado su posible capacidad adictiva
(Carbonell, Talarn, Beranuy, Oberst y Graner, 2009; King,
Delfabbro, y Griffiths, 2013; Kiraly, Griffiths, y Demetrovics,
2015). En la quinta edicion del Manual de Diagnéstico y
Estadistico de los Trastornos Mentales (DSM-V) en la sec-
ci6n III, reservada a las condiciones que requieren estudio
posterior, se incluye la adicciéon a los MMO y la denomina
Internet Gaming Disorder (American Psychiatric Association,
2013; Ko, 2014). Este tipo de adiccién conductual ha sido
considerada como la primera en el campo de las nuevas
tecnologias y equiparada, sin precedentes, al consumo de
substancias (Carbonell, 2014).

Para poder detectar a personas con problemas de uso abu-
sivo en MMO, Chamarro et al. (2014) han creado el Cues-
tionario de Experiencias Relacionadas con los Videojuegos
(CERV) el cual evaltiia dos factores: la dependencia psicol6gi-
cay el uso para la evasion, y consecuencias negativas del uso
de videojuegos. El uso de los videojuegos para la evasion de
tareas y de problemas de la vida puede crear cierta dependen-
cia psicologica dado su potente efecto inhibidor de sensacio-
nes negativas (Tejeiro y Moran, 2002). Las consecuencias ne-
gativas de los videojuegos han sido ampliamente estudiadas y
abarcan elementos centrales del Internet Gaming Disorder
(Ko, 2014), como el desempeno académico y la responsabili-
dad laboral y, las relaciones sociales tanto en el nicleo fami-
liar como en circulos de amistades (Griffiths y Davies, 2005).

Para estudiar las implicaciones del uso de videojuegos,
un enfoque adecuado es el modelo dual de la pasion de
Vallerand et al. (2003). Vallerand define la pasién como una
fuerte tendencia hacia la realizacién de una actividad que
agrade al individuo, le parezca importante, y en la que éste
invierta tiempo y energia. También tiene una fuerte impli-
cacion en la identidad, haciendo que las actividades apasio-
nantes formen parte de quiénes somos. Es importante coémo
la actividad es interiorizada en la identidad de cada uno,
de tal manera que se pueden distinguir entre dos tipos de
pasion: la pasion arménica (HP, en sus siglas inglesas) y la
pasion obsesiva (OP, en sus siglas inglesas). La HP resulta de
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la internalizacion auténoma de la actividad en la identidad
de la persona. En este tipo de pasion, la actividad ocupa un
espacio importante en la identidad sin ser abrumador y pu-
diendo ser compartida de forma armoniosa con otros aspec-
tos de la vida. Las personas con HP pueden dejar la activi-
dad en caso de que decidan que ésta se ha convertido en un
factor negativo en su vida. La OP, emerge de una internaci-
onalizacién controlada de la actividad en la identidad de la
persona. Este control resulta de una presion intrapersonal
y/o interpersonal hacia la realizacién de la actividad. Como
el compromiso con la actividad esta fuera del control de la
persona, la actividad apasionante acaba abarcando un espa-
cio desproporcionado en la identidad y entra en conflicto
con otras actividades en la vida del individuo. La persisten-
cia es una consecuencia de este proceso, que se vuelve rigi-
da y se da aunque la actividad no proporcione sensaciones
positivas y comporte costes personales importantes, como el
deterioro de relaciones o el fracaso en compromisos labora-
les (ver Vallerand, 2012, para una revision).

Aunque no se han publicado estudios sobre la pasion en
los jugadores de MOBA, si que hay literatura sobre la pasion
en jugadores de MMORPG. Asi, por ejemplo, la HP se ha
relacionado con experiencias de juego positivas y la focaliza-
ci6én hacia la interaccion social por parte de los usuarios. Es-
tos pertenecian a grupos mas enfocados a cooperar para el
bien comiin y promover la autonomia de sus componentes
(Fuster et al., 2014). Por el contrario, la OP se ha relaciona-
do con conductas problematicas asociadas a jugar de forma
excesiva como el tiempo excesivo invertido o desordenes
de sueno (Lafrenie, Vallerand, Donahue, y Lavigne, 2009).
Otro estudio (Wang, Khoo, Liu, y Divaharan, 2008), ha re-
lacionado la OP con tendencias adictivas y la pertenencia a
grupos de jugadores muy jerarquizados con lideres autori-
tarios. También, en esta linea, se encuentran los resultados
de Fuster et al. (2014), que muestran la relacién de la HP
con la exploracion y la socializacién, por un lado, y la OP
con la disociacién y la motivacién hacia el logro, debido que
para este tipo de apasionados el reto prima por encima de
la experiencia exploratoria y de socializacion.

En otras actividades, como las deportivas se ha relacio-
nado la HP con metas orientadas hacia la maestria de las
habilidades, y la OP con metas orientadas hacia los resulta-
dos (Vallerand et al., 2008). Los estudios de Vallerand y sus
colaboradores sugieren que la pasion es la fuerza necesaria
para llegar al nivel de experto en una actividad, que depen-
de de la persistencia en la practica. En este sentido, la HP
deberia ser un factor potenciador del rendimiento a largo
plazo ya que ofrece cierta protecciéon de sufrir abandono
(Curran, Appleton, Hill, y Hall, 2011). Paralelamente, la OP
contribuye a focalizar el desarrollo de la actividad hacia la
victoria debido a la presién de proteger su identidad de ju-
gador competente (Donahue, Rip, y Vallerand, 2009)

En definitiva, los estudios sugieren que la pasién tiene
un papel fundamental tanto en el uso que se hace de los

videojuegos como en el rendimiento en actividades compe-
titivas. Parece que la HP estaria relacionada con usos adap-
tativos de juego mientras que la OP estaria relacionada con
usos desadaptativos (Fuster et al., 2014; Lafrenie et al., 2009;
Wang et al., 2008). Respecto al rendimiento, los dos tipos de
pasion parecen estar relacionadas con el rendimiento (Cur-
ran et al., 2011; Donahue et al., 2009; Vallerand et al., 2008).

De acuerdo con lo expuesto anteriormente, el objetivo
general de este estudio es explorar qué influencias tiene la
pasion por jugar a MOBA en el usoy el rendimiento en el pro-
pio juego. Teniendo en cuenta lo argumentado anteriormen-
te, los objetivos especificos son explorar y analizar: (a) qué
relacion hay entre los dos tipos de pasién y los usos abusivos,
desadaptativos, en el LoL; (b) qué tipo de relaciéon hay entre
los dos tipos de pasion y el rendimiento en el LoL. A partir
de estos objetivos y de los estudios realizados sobre el tema se
han formulado 3 hipétesis: (H1) se espera que la HP muestre
una correlacién negativa tanto con la evasion como con las
consecuencias negativas; (H2) se espera que la OP correlacio-
ne positivamente con ambas; (H3) se espera que los dos tipos

de pasion estén relacionados con un mejor rendimiento.

Método

Participantes

Los participantes fueron 369 jugadores del LoL castellano-
hablantes que aceptaron responder a un cuestionario online
(ver Tabla 1). Las condiciones de participacién eran que se
tuviera mas de 16 anos y que jugaran al LoL periédicamente.
La edad media era de 21,59 anos (SD=3,58). El tiempo medio
de juego a la semana es de 17,72 horas (SD=12,46).

Instrumentos

El cuestionario se trataba de un cuestionario tinico com-
puesto por preguntas y otros cuestionarios. Preguntas socio-
demogréficas como la edad, el sexo, el nivel de estudios y la
ocupacion, el alias en el juego y las horas que dedicaba a ju-
gar. También se les pedia que contestasen los cuestionarios
de la Escala de la Pasién y del CERV.

Mediante el alias del jugador (sobrenombre que se usa el
jugador en el juego) se tuvo acceso a los datos de las parti-
das en que los jugadores habian participado, a través de la
pagina web especializada OP.GG. Los datos recogidos fue-
ron los asesinatos (Kills), ayudas en asesinatos (Assists) y las
muertes (Deaths) en partidas no-clasificatorias para calcular
el KDA medio: (Kills+Assists) /Deaths. También se anotaron
la categoria de clasificacion a la que pertenecia el jugador.

La pasion fue evaluada mediante la versién espanola de
la Escala de la Pasion (Vallerand et al., 2003), que consta de
dos subescalas de seis items cada una, y que evalian la HP y
la OP, ademas de cinco items criterio para evaluar el grado
de pasién por la actividad. Cada item se puntuaba a partir de
una escala Likert de 7 puntos, que oscila entre “Totalmente
en desacuerdo” y “Totalmente de acuerdo”. Por ejemplo, un
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item de HP es “Esta actividad estda en armonia con otras cosas
que son parte de mi”, y un e¢jemplo de item de OP es “Ten-
go dificultad para controlar la urgencia para practicar esta
actividad”. En los items criterio se les pide a los participantes
que indiquen en qué grado valoraban la actividad, dedicaban
tiempo y energia, y la consideraban una pasion. Se acepta que
si la puntuacién en estos items es superior a cuatro puntos
los sujetos se consideran a si mismos como apasionados. Los
coeficientes alfa de Cronbach para los tipos de pasion fueron
,75 para la HP y ,83 para la OP.

Para valorar el uso abusivo, se utilizo el Cuestionario de
Experiencias Relacionadas con los Videojuegos (CERV; Cha-
marro et al., 2014) es una versién para videojuegos del Cues-
tionario de Experiencias Relacionadas con Internet (CERI;
Beranuy, Chamarro, Graner, y Carbonell, 2009). E1 CERV
tiene 17 items que evalia dos factores: la Dependencia psi-
coldgica y evasion y Consecuencias negativas, con 8 y 9 items
respectivamente. La escala de respuestas es tipo Likert de 4
puntos dependiendo de la frecuencia mas préxima a la rea-
lidad del individuo. Las alfas de Cronbach en las subescalas
en nuestro estudio son de ,67 para la evasién y ,81 para las
consecuencias negativas (ver Tabla 2).

Procedimiento

Los datos se recogieron entre el mes de Marzo y el mes
de Mayo de 2014. El acceso al cuestionario era libre a través
de un enlace en linea. Los investigadores del estudio publi-
caron mensajes en varios foros especializados del juego, pi-
diendo la colaboracién de los jugadores en el estudio. En la
primera parte del cuestionario habia un apartado en el que se
explicitaban los objetivos del estudio y el cardcter voluntario,
confidencial y anénimo de las respuestas. En este apartado se
pedia el consentimiento informado el cual se debia aceptar
si querian continuar con el cuestionario, también se indica-
ba que en cualquier momento se podia parar de contestar el
cuestionario y no formar parte de la investigacion. Al finalizar
el cuestionario se pedia a los participantes que, si les parecia
conveniente, recomendaran el cuestionario a otros jugadores.

Cuando se hizo la recogida de resultados de cuestiona-
rios se obtuvieron 457 respuestas. Se desestimaron 88 casos
que presentaban datos incompletos y casos extremos de
horas de juego (mads de 50 horas entre semana y mas de 30
horas en fin de semana).

Andlisis de datos

El analisis de datos se realiz6 con el programa estadistico
SPSS version 17.0 en espafiol. Las técnicas utilizadas fueron:
(a) analisis descriptivo, (b) andlisis de correlaciones (c) ana-
lisis de regresion lineal multiple con seleccién de predictores
por pasos hacia adelante, en el que las variables socio-demo-
graficas se introdujeron en el primer paso y las dos pasiones
en el segundo. Las medidas de uso abusivo y rendimiento se
consideraron las variables dependientes (evasion, consecuen-

cias negativas, KDA y categoria).

Tabla 1. Caracteristicas de la muestra

n (%)
Sexo Hombre 326 (88,3%)
Mujer 43 (11,7%)
Estudios Primaria 4 (1,1%)
Secundaria 69 (18,7)
Superiores 296 (80,2%)
Ocupacion Desempleado 30 (8,1%)
Estudiante 239 (64,8%)
Trabajador 39 (10,6%)

Estudiay trabaja 61 (16,5%)

Resultados

Caracteristicas de la muestra

Se obtuvieron respuestas validas de 369 jugadores. La
media de edad de los participantes fue de 21,59 anos (DT=
3,22), rango entre 16 y 33 anos. En la Tabla 1 se observa que
los participantes fueron en su mayoria hombres (88,3%),
tenian estudios superiores (80,2%) y eran estudiantes en el
momento de responder el cuestionario (64,8%). Respecto a
las variables psicologicas y de rendimiento, se pueden con-
sultar sus descriptivos en la Tabla 2.

Tabla 2. Estadisticos descriptivos

n Media DT Min. Max. a
Pasion Criterio 369 21,05 5,99 9,00 35,00 ,79
HP 369 26,14 6,71 7,00 42,00 ,75
oP 369 14,70 6,87 6,00 40,00 ,83
Evasion 369 17,84 3,85 8,00 32,00 ,67
Consecuencias
Negativas 369 16,25 4,95 9,00 36,00 ,81
KDA 362 2,67 ,99 1,10 11,75
Categoria de
Clasificacion 266 10 5,36 1,00 24,00

Abreviaturas. OP, Pasion Obsesiva; HP, Pasion Arménica

Correlaciones

Como se puede observar en la Tabla 3, lo mas destacable
seria que la OP muestra correlaciones positivas moderada-
mente altas con consecuencias negativas y evasion. La HP
muestra correlaciones significativas positivas, pero bajas,
con la OP y la evasion. Por otro lado la evasion muestra una
correlacion positiva significativamente moderadamente alta
con las consecuencias negativas de forma significativa. Tam-
bién correlaciona positivamente, pero en menor medida,

con el KDAy la categoria.
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Tabla 3. Correlaciones de las variables psicolégicas y de rendimiento

Pasion Evasion Consecuencias Negativas KDA Categoria de Clasificacion
Arménica Obsesiva

HP 1 ,12% -,05 ,01 ,07

oP ,66** ,68** ,11* ,12%

Evasion 1 ,78%* ,15%* ,16*

Consecuencias Negativas 1 ,03 ,10

KDA 1 ,08

Categoria de Clasificacion 1

Nota. *p ¢<,05; ** p<,01
Abreviaturas: OP, Pasion Obsesiva; HP, Pasi6n Arménica.

Anadlisis de regresion

Los resultados del analisis de regresién lineal multiple
con seleccion de predictores por pasos hacia adelante se
muestran en la Tabla 4. Para las consecuencias negativas
como variable dependiente, la edad, la OP y la HP explica-
ron un 50,1% de la varianza. Menor edad y mayor OP son
predictores de consecuencias negativas del uso del LoL.
Mayores niveles de HP predicen menores niveles de conse-
cuencias negativas. Considerando la evasion como variable
dependiente, la OP explica un 43,8% de la varianza del uso
del LoL. como principal actividad de evasion.

En cuanto al rendimiento, considerando el KDA como
variable dependiente, ser mujer y tener niveles elevados
de OP predice un 2,6% de la varianza. Para la categoria de
clasificacién como variable dependiente, inicamente la OP
predijo un 1,5% de la varianza.

Discusion
El presente estudio tenia por objetivo explorar la rela-

cién entre pasion, uso abusivo y rendimiento en jugadores
del LoL. Se habia hipotetizado que la OP estaria relacio-

Tabla 4. Resultado del andlisis de regresion mdiltiple jerdrquica

Variable R? Variables 3 Valor t Valor P
dependiente predictivas
Evasién ,438 opP ,66 16,91 ,001
Consecuencias ,016 Edad -,01 -2,68 ,008
Negativas
,460 oP .7 18,77 ,001
,025 HP ,16 -4,24 ,001
KDA ,011 Sexo ,12 2,2 ,028
,015 oP ,12 2,32 ,021
Categoria ,015 oP ,12 1,97 ,049

Nota. S6lo se muestran las correlaciones significativas.
Abreviaturas: OP, Pasion Obsesiva; HP, Pasion Arménica.

nada positivamente con el uso abusivo y el rendimiento,
mientras la HP lo estaria negativamente con el uso abusivo,
pero positivamente con el rendimiento. Nuestros resultados
confirman parcialmente las hipétesis: los jugadores que pre-
sentan mayor OP tienen mayores niveles de uso abusivo y
mejor rendimiento; mientras que los jugadores que tienen
mayor HP tienen menores niveles de consecuencias negati-
vas, pero no se han encontrado efectos en el rendimiento.
La muestra de este estudio muestra puntuaciones de
pasion criterio y de OP, superiores a los de jugadores de
MMORPG (Fuster et al., 2014), y similares en HP. Que ten-
gan grados mas altos de OP podria deberse a que en el LoL
impera la competicion y el rendimiento a diferencia de los de
MMORPG que estarian mas enfocados hacia la socializacién
o la inmersion (Nuangjumnonga y Mitomo, 2012). En los
modelos obtenidos a partir del analisis de regresion se obser-
va que la OP esta relacionada con las dos dimensiones de uso
abusivo y los dos indicadores de rendimiento, mientras que
la HP esta negativamente relacionada con las con consecuen-
cias negativas en el uso del LoL. En conjunto, estos resultados
sugieren que las dimensiones de la pasiéon parecen jugar un
papel relevante en la definicion de las consecuencias del uso
del LoL. La OP aparece como predictor del juego desadap-
tado mientras que la HP parece ser un protector frente a las
consecuencias negativas del uso del LoL. Ello puede deberse
al hecho de que la HP permita al jugador abandonar la acti-
vidad en caso de que esta le suponga algun tipo de deterioro
en su vida en ambitos como el social o el laboral (Vallerand
et al.,, 2003). La falta de relaciéon entre HP y, dependencia y
evasion coincide con los hallazgos de Fuster et al. (2014), que
no encontraron relacién entre HP y el motivo de juego con
finalidad evasiva y disociativa. La relacion ente OP y uso abu-
sivo y rendimiento es también consistente con los hallazgos
de Fuster et al. (2014), que mostraron que la OP predecia la
orientacion hacia el rendimiento de los videojugadores y a
que sea considerada como actividad evasiva y de escape de la
realidad. Cuando jugar al LoL se convierte en una actividad
apasionante por motivos que no son interiorizados auténo-
mamente se pierde el control sobre ello. Las consecuencias
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de esta pérdida de control serian las que evalian las subesca-
las de uso abusivo. Asi los resultados estan en concordancia
con el estudio de Wang et al. (2008) que relaciona la OP con
tendencias adictivas desadaptativas.

Respecto al uso abusivo, la muestra presenta unos niveles
elevados de uso del LoL para la evasion asi como de conse-
cuencias negativas, en comparacion al estudio de Chamarro
et al. (2014). Esto puede ser debido a que el presente estu-
dio se ha focalizado especificamente hacia jugadores que ju-
gasen mas de 25 horas semanales mientras que la muestra de
Chamarro et al. era de poblacion general de estudiantes de
instituto. Por otra parte, observamos que la evasion muestra
una correlacion positiva moderadamente alta con las conse-
cuencias negativas, y significativas, pero, bajas con el KDA 'y
la categoria. En el primer caso es esperable, dado que son
dos dimensiones del mismo constructo (uso abusivo), mien-
tras que en el segundo caso parece que el rendimiento esta
asociado al uso del LoL como actividad de evasion, por lo
que los videojugadores tienen mads capacidad de concentra-
cién vy, por lo tanto, mas buen rendimiento cuando juegan.
Los resultados, sugieren que la HP es un protector de conse-
cuencias negativas y no tiene relacion con la evasion.

El hecho de que las variables de rendimiento escogidas
se basen en los resultados y no en la perfeccion de habili-
dades podria ser la razén que la HP no tenga influencia en
éstas (Vallerand et al., 2008). Los datos de este estudio van
en esta linea también ya que la OP si que estd relacionada,
aunque débilmente, con las dos variables de rendimiento. En
el estudio de Vallerand et al. (2008) si se relaciona este tipo
de pasién con metas hacia los resultados. La categoria de cla-
sificacion es aquello que sirve para tener un reconocimiento
social dentro del juego y deberia ser el objetivo primordial
en jugadores con OP, ya que segin Donahue et al. (2009),
la deseabilidad social es una de las causas de interiorizacion
no-autéonoma en la identidad debido a la necesidad de de-
mostrar competencia.

Este estudio estd limitado por lo que respecta a las conse-
cuencias positivas de jugar. El hecho de que el objetivo prin-
cipal de los videojuegos sea llevar a cabo una actividad para
divertirse hace que perdamos un fuerte componente motiva-
cional (Carbonell et al., 2009). El bienestar o la socializacion
son consecuencias directas positivas de jugar a videojuegos
y podrian estar relacionado con la HP en los jugadores del
LoL (Fuster et al., 2014; Lafrenie et al., 2009). Asi que en
futuras investigaciones seria pertinente aclarar qué relacion
hay entre esta dimension de la pasion y distintos tipos de con-
secuencias positivas en el LoL. Otra limitacion del estudio es
la falta de otros indicadores de rendimiento, como el oro por
minuto (GPM), usado mucho en el panorama competitivo
para analizar el rendimiento de los jugadores individualmen-
te y que evalta objetivos de maestria, ya que no depende del
enfrentamiento directo. El oro conseguido durante la partida
se invierte en mejoras para el avatar y permite tener ventaja

en la partida, por lo que los mejores jugadores seran aquellos

que mas oro consigan para aumentar su potencial. Por lo tan-
to seria esperable que altos niveles de este indice estuvieran
relacionados con la HP, ya que depende de la maestria de
las habilidades de juego (Vallerand et al., 2008). Para futuros
estudios seria conveniente tener acceso a esta variable dada
su precisiéon para evaluar el rendimiento y su posible relacion
con la HP. Respecto a la muestra del estudio, al ser mayori-
tariamente jovenes con estudios superiores se limita la gene-
ralizacion de los resultados. En futuras investigaciones seria
conveniente tener un espectro de participantes mas amplio.

En conclusion, podemos ver como el tipo de pasion que
tenga el jugador afecta en gran medida tanto al potencial adic-
tivo de la evasion como en sus consecuencias negativas como
serian el abandono de compromisos laborales o académicos.
Es posible que la alarma social alrededor del Internet Gaming
Disorder sea desproporcionada, pero si que deberiamos preo-
cuparnos por la posible relacién entre estos usos desadaptati-
vos y la pasion obsesiva por jugar al LoL, dada la creciente po-
pularidad de los MOBA. Como otros autores han propuesto
en estudios de entrenamiento de habilidades psicolégicas en
contextos competitivos en deporte (Birrer y Morgan, 2010),
seria interesante desarrollar la HP en condiciones de practi-
ca de juego. Para ello se tendria que dar mas importancia a
la maestria de habilidades como podrian ser lograr objetivos
de rendimiento que no impliquen el enfrentamiento con el
equipo contrario y que a la vez sean recompensados con oro
en el juego. Esto seria importante sobre todo para los nuevos
jugadores, ya que estan en una situaciéon vulnerable de cara
a la interiorizacién de la actividad en su identidad, y si ésta
es controlada por factores de presion social es mas probable
desarrollar una OP (Vallerand et al., 2003). Como el rendimi-
ento es afectado también por la OP, se deberia tener en cuen-
ta que podria darse un efecto de recompensa de conductas
desadaptativas ya que éstas tendrian consecuencias positivas
en los resultados. Un alto grado de uso abusivo puede llegar
a ser perjudicial para la vida del jugador. Con la promocién
de conductas que influyan favorablemente a la HP se podria
proteger al jugador del desarrollo de usos abusivos relaciona-
dos con las consecuencias negativas de jugar.
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Resumen

Abstract

El propésito de este estudio es contrastar las expectativas sobre los
efectos del alcohol entre estudiantes y no-estudiantes, y explorar las
diversas cogniciones relacionadas con el alcohol en una muestra
estudiantil mds amplia. Los participantes (n = 549) son estudiantes
de bachillerato (estudios superiores, habitualmente cursados entre
los 15-18 anos), estudiantes universitarios (estudios habitualmente
cursados entre los 18-22 anos) y empleados profesionales (oficinistas
menores de 50 anos) que completaron los cuestionarios un su lugar de
trabajo o estudio. En general, los estudiantes de bachillerato tuvieron
expectativas positivas mds altas que los estudiantes universitarios u
oficinistas. No obstante, no todas las subcategorias de expectativas
cumplieron este patron. Respecto de sus cogniciones relacionadas con
cl alcohol, los grupos de participantes de edades similares mostraron
similitudes en algunos aspectos y diferencias en otros. Igualmente,
los grupos de participantes de edades dispares tenian algunas
cogniciones similares relacionadas con el alcohol, por ejemplo, en
las expectativas sobre la reduccion de estrés. Con frecuencia, las
investigaciones homogeneizan a los estudiantes como un subgrupo
especifico de esta poblacion; este estudio subraya que esto puede ser
demasiada simplificaciéon. Ademas, el enfoque casi exclusivo sobre
grupos estudiantiles en este campo de investigacion también puede
ser una equivocacion, dada la diversidad en los resultados hallados
entre estos grupos.

Palabras clave: Alcohol, Expectativas sobre los efectos, Edad,

Experiencia vital.

This study aimed to contrast student and not student outcome
expectancies, and explore the diversity of alcohol-related cognitions
within a wider student sample. Participants (n=549) were college
students (higher education-typically aged 15-18 years), university
students (further education-typically aged 18-22 years) and business
people (white collar professionals <50 years) who completed
questionnaires in their place of work or education. Overall positive
expectancies were higher in the college students than in the business
or university samples. However, not all expectancy subcategories
followed this pattern. Participant groups of similar age were therefore
alike in some aspects of their alcohol-related cognitions but different
in others. Similarly, participant groups whom are divergent in age
appeared to be alike in some of their alcohol-related cognitions,
such as tension reduction expectancies. Research often homogenises
students as a specific sub-set of the population, this paper hi-lights that
this may be an over-simplification. Furthermore, the largely exclusive
focus on student groups within research in this area may also be an
oversight, given the diversity of the findings demonstrated between
these groups.

Palabras clave: Alcohol, Outcome Expectancies, Age, Life Experience.
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n el Reino Unido, esta legalmente permitido con-

sumir alcohol a los 18 anos. Por lo tanto, es posible

que los menores tengan insuficiente experiencia

con el consumo de alcohol como para informar
sobre sus creencias relacionadas con el mismo. Por lo tan-
to, la dependencia excesiva de muestras estudiantiles en los
estudios sobre el alcohol puede dar resultados no necesaria-
mente reflejados por muestras de mayor edad mds experi-
mentados con el consumo de alcohol. Ademas, la variabili-
dad de experiencias entre los estudiantes también puede ser
causa de las diferencias en sus cogniciones. Es mas proba-
ble que cualquier consumo de alcohol entre estudiantes de
bachillerato variara de manera importante en comparacion
con el consumo de universitarios que pueden beber alcohol
legalmente. Es mucho mds comun entre estudiantes meno-
res de 18 anos beber en parquesy en casa (Honess, Seymour,
y Webster, 2000). Por otro lado, el consumo de alcohol en
lugares con licencia para ello es mas comtin para estudiantes
mayores de edad, pero menos probable para los que cursan
bachillerato (cf. Roe y Ashe, 2008). Estudios basados tnica-
mente en muestras estudiantiles, o en grupos individuales de
estudiantes (de bachillerato o de la universidad, en lugar de
ambos), pueden, por lo tanto, incorrectamente homogenei-
zar las cogniciones relacionadas con el alcohol.

Las expectativas sobre los efectos -las consecuencias es-
peradas del consumo de alcohol (Reich, Below, y Goldman,
2010)- juegan un papel consolidado en la decisiéon de be-
ber o abstenerse (Brown, Goldman, Inn y Anderson, 1980;
Goldman, 1994). No obstante, en una revision sistematica
de la literatura sobre este campo, Monk y Heim (2013c) en-
contraron que el 79% de los estudios identificados se basa-
ron en muestras estudiantiles. Pocos estudios sugieren varia-
ciones relacionadas con la edad en cuanto a las cogniciones
relacionadas con el alcohol (cf. por ejemplo, Leigh y Stacy,
2004). La dependencia excesiva de estudiantes en estos estu-
dios puede, no obstante, ocultar dichas variaciones y limitar
el éxito de intervenciones que han de ser sensibles a los con-
textos personales y sociales cambiantes que conforman el
uso de sustancias (Davies, 1997). Por consiguiente, este estu-
dio intenta usar una poblacién mads amplia para evaluar las
expectativas relacionadas con el alcohol con el fin de valorar
semejanzas y diferencias que pueden aclarar mejor nuestro
entendimiento de las cogniciones relacionadas. Especifica-
mente, participaron estudiantes de bachillerato, estudiantes
universitarios y oficinistas. Se esperaba que las expectativas
positivas (Leigh y Stacy, 2004) serian mas altas entre los estu-
diantes que entre los participantes no-estudiantes mayores.

Método

Participantes

Se evaluaron las respuestas de 549 participantes que be-
ben alcohol (63% mujeres, 87% britanicos de origen cau-
casico) de empresas/oficinas en el Reino Unido (n = 146,

M= 35,63, SD =9,24), escuelas de bachillerato (n= 264, M
=17,61, SD = 3,20) y universidades (n =146, M= 20,22, SD
= 3,68).

Procedimiento y medidas

Después de las aprobaciones éticas, se distribuyeron
cuestionarios en formatos impreso y electrénico a escue-
las de bachillerato, universidades y empresas que habian
autorizado la participaciéon de sus estudiantes/oficinistas.
Este acercamiento se us6 para incrementar la participaciéon
(Evans y Mathur, 2005; Schleyer y Forrest, 2000) y la flexi-
bilidad (Sheehan y McMillan, 1999). Esta metodologia ha
tenido éxito en estudios anteriores (e.g., Kypri, Saunders,
y Gallagher, 2003). También se observo que las respuestas
no diferian con respecto al uso de cuestionarios impresos
o electronicos (Kypri, Saunders, Williams, McGee, Langley,
Cashell-Smith y Gallagher, 2004; Miller, Neal, Roberts, Baer,
Cressler, Metrik, y Marlatt, 2002). Cada Cuestionario de Ex-
pectativas sobre los efectos del alcohol (Leigh y Stacy, 1993)
valor6 expectativas positivas y negativas en una escala tipo
Likert de 6 puntos (donde 1 = ninguna probabilidad de que ocu-
rra,y 6 = seguramente ocurrirg). Para los fines de este estudio,
estas expectativas sobre los efectos se evaluaron en términos
de expectativas sobre los efectos del alcohol positivas (Alfa
de Cronbach = 90) y negativas (Alfa de Cronbach = 82) acu-
mulativas. También se evaluaron subcategorias estandariza-
das segtn el analisis factorial de Leigh y Stacy (1993).2 El
cuestionario también tenia preguntas demograficas y sobre
consumo de alcohol. Segiin recomendaciones (McAllister
y Davies, 1992), este era el ultimo item del cuestionario.
Los cuestionarios fueron distribuidos y completados en el
campus en horario lectivo de los estudiantes universitarios/
de bachillerato o en horario laboral de los oficinistas. Al
repartirlos, se pidi6 a los participantes que completaran su
cuestionario individualmente antes de devolverlos.

Resultados

Analisis preliminar

Comparaciones demograficas (Tabla 1) revelaron que la
gran mayoria de los participantes eran britanicos de origen
caucasico, y que habia mas mujeres que lo que se atribuiria

1 En el Reino Unido, “college” (traducido por “bachillerato”) es
un sistema de educacién superior que sigue la escolarizacién
obligatoria. A este nivel, los estudiantes suelen tener entre 15-
18 anos. Los estudios universitarios como educacién avanzada
sigue dicho nivel de bachillerato. Los estudiantes universita-
rios en el Reino Unido suelen tener entre 18-22 anos.

Dichas subcategorias fueron las siguientes, y todas mostraron
una consistencia buena: Positivo Socializacion (Alfa de Cron-
bach = 0,88), Diversion (Alfa de Cronbach = 0,89), Reduccion
de estrés (Alfa de Cronbach = 0,69), sexo (Alfa de Cronbach =
0,78), Negativo Social (Alfa de Cronbach = 0,84), Emocional
(Alfa de Cronbach = 0,71), Fisico (Alfa de Cronbach = 0,71),
Cognitivo/Rendimiento (Alfa de Cronbach = 0,76).
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Tabla 1. Comparaciones demogrdficas y sobre el consumo de alcohol entre grupos de participantes.

Grupo de participantes

Estadistica

Oficinistas Estudiantes Estudiantes de x2/ f
universitarios bachillerato
Datos demograficos
Sexo (% Mujer) 52 69 63 35,85%**
Etnia (% britanicos de origen caucésico) 85 88 87 642,63***
Edad (Media) 35,63 (9,24) 20,22 (3,68) 17,61 (3,20) 496,78***
Consumo de alcohol
Actitudes hacia el consumo de alcohol 3,43 (0,75) 3,61 (0,66) 3,70 (0,83) 25,98***
Actitudes hacia la embriaguez 2,70 (0,94) 3,30 (0,89) 3,41 (0,98) 68,26***
Frecuencia de consumo de alcohol 4,28 (1,52) 4,47 (1,43) 3,74 (1,37) 13,40***
Frecuencia de intoxicacion 2,32 (1,23) 3,85 (2,88) 3,22 (1,54) 22,44%**
Cuantia de consumo 2,19 (1,42) 4,68 (1,75) 3,83 (2,05) 68,25***

Nota. *** p ¢<.001

Tabla 2. Medias (desviaciones estdndar) de las puntuaciones de
expectativas sobre los efectos del alcohol estandarizadas entre
grupos de participantes.

Grupo de participantes

Oficinistas  Estudiantes Estudiantes de
universitarios  bachillerato
Puntuaciones
Expectativas Positivas
Socializacién 3,86 (0,74) 4,20 (0,78) 4,35 (0,88)
Diversi6n 4,07 (0,69) 4,49 (0,76) 4,51 (0,88)
Sexo 3,56 (0,93) 3,73 (1,07) 3,85 (1,33)
Reduccién de estrés 1,90 (0,41) 2,00 (0,48) 2,12 (0,65)
Puntuaciones
Expectativas Negativas
Social 2,03 (0,99) 2,30(1,05) 2,43 (1,14)
Emocional 2,58 (0,85) 2,60 (0,85) 2,47 (1,34)
Fisico 3,38(0,91) 3,35(0,90) 3,17 (1,12)
Cognitivo 3,81 (0,85) 3,99 (0,87) 3,66 (0,99)

a la casualidad. Aunque hubo proporcionalidad en cuan-
to al sexo entre los oficinistas (p > .05), habian significati-
vamente mas mujeres que hombres entre los estudiantes
universitarios (p <.001) y de bachillerato (p< .001), quizas
debido a que mas mujeres que hombres cursan estudios
superiores en Inglaterra (Usher y Medow, 2010). También
se detectaron diferencias entre la cuantia y la frecuencia
de consumo de alcohol, frecuencia de embriaguez y acti-
tudes hacia consumo de alcohol y embriaguez (Tabla 1).
Ambas muestras de estudiantes de bachillerato y universi-
tarios reportaron consumir alcohol en mayores cantidades
(p<.001), una mayor frecuencia de embriaguez (p <.001)
y actitudes mas positivas hacia el consumo de alcohol (p <
.001) y embriaguez (p<.001) que la muestra de oficinistas.
Los oficinistas (p < .001) y los estudiantes universitarios (p
< .001) también reportaron un consumo de alcohol mas

frecuente que los estudiantes de bachillerato, mientras que
el consumo de alcohol de los estudiantes universitarios y
los oficinistas no mostraron diferencias en cuanto a fre-
cuencia (p > .05). No hubo diferencias entre las actitudes
hacia el consumo de alcohol (p > .05) y embriaguez (p >
.05) entre estudiantes de bachillerato y universitarios.

Andlisis principal

Con el fin de asegurar puntuaciones minimas y maxi-
mas consistentes para cada subcategoria, las puntuaciones
de los participantes respecto de sus expectativas fueron
estandarizadas como una puntuacién media. La Tabla 2
muestra estas puntuaciones medias y las desviaciones es-
tandar sobre los efectos del alcohol en general para los
participantes, con sus puntuaciones en las subcategorias.
Otros analisis de estas cogniciones fueron hechas usando
una serie de ANOVA factoriales y analisis post hoc, como
muestras independientes tests con p = .01° ajustadas.

Se realiz6 un ANOVA factorial 3 (grupo participante:
estudiantes de bachillerato, estudiantes universitarios, y
oficinistas) x 2 (expectativa: positiva o negativa) de diseno
mixto (omision de coeficiente de esfericidad, implementa-
cion de correccion de Greenhouse-Geisser). Esto result6 en
un efecto principal significativo de expectativa (F (1, 542 =

3 Mientras que se requiere ajustar por errores para controlar la
posibilidad de errores de tipo 1, ajustes tradicionales de Bon-
ferroni para comparaciones multiples pueden ser demasiado
severos (Nakagawa, 2004; Tabachnik, B. G. y Fidell, 2001) y
consecuentemente aumentar la posibilidad de errores de tipo
2. Ademas, la intercorrelacién entre variables independien-
tes y dependientes hace que las correcciones de Bonferonni
sean particularmente inadecuadas (Sankoh, Huque y Dubey,
1997). Por lo tanto, se adopté una correccién de 0,01. Estudios
previos han preferido usar métodos de correccion de errores
similares en lugar de las correcciones de Bonferroni excesi-
vamente conservadoras (e.g. Adams, 2007; Montgomery, Fisk,
Newcombe y Murphy, 2005).
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126.23, p < .001, Eta® = 0,19) que mostré que los efectos po-
sitivos se juzgaron significativamente mas probables que los
efectos negativos. También resultaron un efecto principal
significativo del grupo participante (F (2, 542, = 6,85, p <
.01, Eta? = 0,03) y una interaccion significativa bidireccional
entre grupo participante y expectativa (' (2, 542 = 126,23, p
<.001, Eta® = 0,08). Los analisis post hoc indicaron que no
hubo diferencias en las expectativas negativas entre los gru-
pos participantes (p > .05). Por otro lado, las expectativas
positivas fueron mas altas en los estudiantes de bachillerato
que en los oficinistas (¢ (354,33) = 3,55, p<.001) y los estu-
diantes universitarios (¢ (399) = 6,37, p<.001). No obstante,
no hubo diferencias significativas en las expectativas positi-
vas entre los oficinistas y los universitarios.

Dados estos resultados preliminares, se realizaron otros
analisis para evaluar las expectativas positivas en términos de
subcategorias (socializacion, diversion, sexo y reducciéon de
estrés). Se realiz6 un ANOVA factorial 4 (expectativa posi-
tiva: socializacion, diversion, sexo y reducciéon de estrés) x
3 (grupo participante: estudiantes de bachillerato, estudian-
tes universitarios, y oficinistas) de diseno mixto (omision de
coeficiente de esfericidad, implementacién de correccion
de Greenhouse-Geisser). Esto resulté en efectos principa-
les significativos de expectativas (I (3, 1464) = 1017,98, p <
.001, Eta? = 0,68) y grupo participante (F (2,488 = 15,18, p
< .001, Eta®> = 0,06), con dichos resultados cualificados por
una interaccion significativa bidireccional entre expectativa
positiva y grupo participante (7(6, 1464) = 21,91, p<.05, Eta?
= 0,02). Una serie de otros analisis post hoc mostré que las
expectativas sociales positivas fueron significativamente mas
respaldadas por los estudiantes de bachillerato (¢ (337,13) =
6,04, p < .001) y los estudiantes universitarios (¢ (230) = 3,39,
p<.01) que por los oficinistas. No obstante, no hubo diferen-
cias significativas en las expectativas sociales positivas entre
los estudiantes de bachillerato y los estudiantes universitarios
(¢ (349) = 1,36, p = .18). Expectativas positivas en cuanto a
diversién (¢ (359.79) = 5,47, p<.001) y reduccién de estrés (¢
(398,65) = 3,66, p<.001) también fueron significativamente
mas altas en los estudiantes de bachillerato que en los ofi-
cinistas. Ademads, los estudiantes universitarios respaldaron
las expectativas positivas relacionadas con la diversion (¢
(276,41) = 4,93, p < .001) significativamente mas que los ofi-
cinistas, mientras que no hubo diferencias entre estudiantes
de bachillerato y universitarios en cuanto a las expectativas
relacionadas con diversion y reduccién de estrés. No hubo
diferencias en las expectativas relacionadas con reduccion de
estrés entre los universitarios y los oficinistas. Para concluir,
las expectativas positivas en cuanto a sexo fueron compara-
bles entre los tres grupos de participantes (p>.05).

Discusion
Como esperabamos, las expectativas positivas fueron
mas altas en los estudiantes de bachillerato que en los uni-

versitarios u oficinistas. Dichos hallazgos pueden sugerir
que la culminacién de observaciones/desarrollo sociales
tempranos (Critchlow, 1986) y las experiencias relaciona-
das con el consumo durante la adolescencia (Leigh y Stacy,
2004) pueden resultar en un cambio en las expectativas
durante la adolescencia tardia/adultez temprana (Bekman
et al., 2011; Leigh y Stacy, 2004; Johnson y Johnson, 1995;
Shope, Copeland, Maharg, Dielman, y Butchart, 1993). No
obstante, una revisiéon de las subcategorias positivas de ex-
pectativas aporta mayor claridad a estos resultados.

Aqui, las diferencias en las cogniciones relacionadas con
el alcohol fueron inconsistentes entre los grupos de parti-
cipantes. Por ejemplo, las expectativas positivas relaciona-
das con la diversion y el aspecto social fueron mas altas en
los estudiantes de bachillerato y en los universitarios que
en los oficinistas. No obstante, no hubo diferencias signifi-
cativas en las expectativas positivas relacionadas con la di-
version y el aspecto social entre los estudiantes de bachille-
rato y los universitarios. Las expectativas relacionadas con
la reduccion de estrés inicamente fueron mas altas en los
estudiantes de bachillerato que en los oficinistas, mientras
que no hubo diferencias entre estudiantes universitarios y
los oficinistas en cuanto a las expectativas relacionadas con
la reduccién de estrés. Por lo tanto, hubo una variacion
en las expectativas sobre los efectos que aparentemente no
son explicables inicamente en términos de edad.

Se ha reportado que los componentes relacionados con
la diversion y la socializacién del consumo de alcohol son
de especial importancia en el consumo de alcohol entre
estudiantes en el Reino Unido (Plant y Plant, 2006). No
obstante, dichos constructos pierden importancia en el
consumo de alcohol a edades de mayor madurez (Labou-
vie, 1996). Esta experiencia compartida entre estudiantes
en cuanto al consumo de alcohol puede, por lo tanto, ser la
causa de la homogeneidad observada entre los estudiantes
de bachillerato y los universitarios en cuanto a las expec-
tativas relacionadas con la diversion y la socializacion. Es
mas, el enfoque social/grupal del alcohol puede contribuir
a que las expectativas respecto de la socializacién sean par-
ticularmente relevantes para estudiantes (cf. ‘Focus Theory
of Normative Conduct’ Kallgren, Reno, y Cialdini, 2000).
Por lo contrario, principalmente son adolescentes mas jo-
venes los que han evidenciado la experiencia de consumo
de alcohol como método para regular las emociones (Po-
horecky, 1991), pudiendo servir esto como explicacién de
las expectativas mas altas en cuanto a la reduccién de estrés
observadas entre los estudiantes de bachillerato, en compa-
racion con otros grupos de participantes, en este estudio.

Quizas la experiencia con el consumo de alcohol, y no
unicamente la edad, explica mejor la variabilidad en las ex-
pectativas relacionadas con el alcohol. Esto puede aclarecer
las similitudes cognitivas observadas entre grupos de parti-
cipantes con gran diferencia de edad, mientras que, por
otro lado, la poblacién estudiantil del Reino Unido mos-
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tré diferencias en sus cogniciones (p. €j., entre estudiantes
de bachillerato y universitarios) a pesar de su similitud de
edad. Dicho de otra manera, aparentemente existen sub-
categorias en la poblacion estudiantil del Reino Unido en
cuanto a sus expectativas compartidas. En la misma linea,
se han identificado subcategorias basadas en expectativas
en la poblacion estudiantil universitaria (Leeman, Kulesza,
Stewart, y Copeland, 2012). Por ello, pueden ser desacon-
sejables tanto homogeneizar las poblaciones estudiantiles
como usar exclusivamente muestras estudiantiles.

Debemos mencionar que este estudio aplicé los cuestio-
narios exclusivamente en un entorno (aula/lugar de tra-
bajo), por lo que investigaciones futuras podran mejorar
mediante la evaluacion de respuestas obtenidas en otros
contextos sociales, en los cuales las creencias pueden ser di-
ferentes (cf. Labrie, Grant, y Hummer, 2011; Monk y Heim,
2013a; 2013b; 2013c; Wall, McKee, y Hinson, 2000; Wall,
Hinson, McKee, y Goldstein, 2001). También puede ser re-
comendable que estudios futuros examinen los efectos de
la medida del consumo de alcohol aplicada (cf. Zamboan-
ga, Horton, Leitkowski, y Wang, 2006), dadas las variaciones
observadas anteriormente segun la cantidad/frecuencia de
las medidas aplicadas (e.g. Baldwin, Oei, y Young, 1993).
También debemos destacar la falta de proporcionalidad en
cuanto al sexo entre los estudiantes de bachillerato y los
universitarios, dada la mayor presencia femenina, quizas
debido a que mas mujeres que hombres cursan estudios su-
periores en Inglaterra (Usher y Medow, 2010). Por ello, es-
tos resultados pueden no ser generalizables a los estudian-
tes masculinos en estos grupos, € investigaciones futuras
podrian deliberadamente incluir mayor nimero de hom-
bres en las muestras para poner a prueba dicha afirmacién.
Por ultimo, debemos mencionar que edad y consumo de
alcohol pueden ser variables con efectos de confusion en
este estudio. Ciertamente, el grupo de menor edad (estu-
diantes de bachillerato) puede haber incluido a individuos
que consumian muy poco, mientras que los grupos de ma-
yor edad pueden haber incluido a personas que limitaban
su consumo de alcohol por diversos motivos, afectando sus
expectativas y creencias (Leigh y Stacy, 2004). De todas ma-
neras, este estudio aporta un conocimiento de la naturale-
za dinamica de las cogniciones relacionadas con el alcohol
tanto en ambos adolescentes y adultos.
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Resumen

Abstract

El consumo abusivo de alcohol en la adolescencia se asocia a
importantes consecuencias negativas y por tanto diversos programas
e intervenciones se han desarrollado para tratar esta problematica.
En este articulo presentamos [fudicium, una actividad realizada en
contextos educativos y basada en una dramatizacion, cuyo objetivo es
incrementar la percepcion del riesgo del consumo abusivo de alcohol
en adolescentes. En la actividad se realiza un juicio grupal a un caso
ficticio, donde los protagonistas sufren consecuencias severas a causa
del consumo excesivo de alcohol (p. ej., peleas fisicas, embarazo no
deseado, y accidente automovilistico). A continuacion, se procede a
una reflexién grupal y a la discusion de informacion sobre los efectos
del consumo de alcohol. Participaron en la actividad 318 estudiantes
(55,7% mujeres y 44,3% hombres) procedentes de 5 centros de
bachillerato. La percepcién de riesgo de consumo de alcohol fue
evaluada pre y post intervencién. Los resultados indican que la
actividad tuvo un impacto positivo, observandose un aumento de un
34% en la percepcion de riesgo de abuso de alcohol. La aceptacién de
laintervencion fue buenaylos participantes destacaron el componente
experiencial como una de sus fortalezas. En suma, Judicium parece ser
una intervencion eficaz para aumentar la percepcion del riesgo de
consumo abusivo de alcohol en estudiantes.

Palabras clave: consumo de alcohol, intervencion educativa, percepcion

del riesgo, adolescentes.

Negative consequences of alcohol abuse during adolescence have
been extensively described. Consequently, different interventions
have been developed to address this issue. This article describes
the implementation and evaluation of Judicium, an educational
drama-based intervention designed to increase risk perception of
alcohol abuse. In this activity, high school students judge a case in
which alcohol consumption had negative consequences (e.g., fights,
unwanted pregnancy, and car accident). A trial is simulated and after
that, a debriefing takes place during which the activity is discussed and
informational materials on the effects of alcohol are provided and
commented. A total of 318 students (55.7% females and 44.3% males)
from five high schools participated in the study. Data regarding risk
perception of alcohol abuse and adequacy of the activity was collected
before and after the intervention. Results suggest that Tudicium was
effective in increasing risk perception of abusive drinking, reaching
a 34% of increase regarding risk perception. Participants highlighted
the experiential component of Judiciumas a strength. The intervention
was well-accepted, easy to understand and apparently an effective tool
for increasing risk perception of alcohol abuse among high school
students.

Keywords: alcohol use, educational intervention, risk perception,

adolescents.
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I consumo excesivo de alcohol durante la adoles-

cencia es una preocupacion importante en los

sistemas de salud y educativos. El consumo abu-

sivo de alcohol a esa edad conlleva gran nimero
de consecuencias negativas a nivel psicolégico, social vy fisi-
co (Perkins, 2002). Entre ellos, los reportados con mayor
frecuencia son: dificultades en el control de las emociones
(Dvorak et al., 2014; Vinader-Caerols, Monle6n, y Parra,
2014) agresion y peleas fisicas (Giancola, 2002), conducta
sexual de riesgo (Cooper, 2002), y nauseas, resacas y vomi-
teras (Turner y Shu, 2004). Ademas, el abuso del alcohol
también tiene efectos neurotoxicos sobre la memoria, el
aprendizaje, la atencién (Thoma et al., 2011; Zeigler et al.,
2005), y provoca cambios en las estructuras cerebrales y en
su funcionamiento (ver a Lopez-Caneda et al., 2014 para
una revision).

Los datos obtenidos de muestras diferentes confirman
que el consumo de alcohol abusivo durante la adolescen-
cia es muy frecuente, con tasas de prevalencia en paises la-
tinoamericanos (Sedronar, 2011; Galduroz y Carlini, 2007)
similares a la prevalencia que se reporta para el hemisfe-
rio norte (Johnston, O’Malley, Bachman, y Schulenberg,
2005). En el pais suramericano de Uruguay, los datos sobre
el consumo de alcohol en la adolescencia son similares a
los reportados en nuestros paises vecinos de Argentina o
Brasil. Los resultados de la 5a Encuesta sobre el Consumo
de Drogas entre estudiantes de bachillerato uruguayos in-
dican que la edad media de inicio del consumo de alcohol
es alrededor de los 13 anos, el 82,3% de los estudiantes ha
consumido alcohol en el pasado, y el 48,2% ha consumido
alcohol durante el Gltimo mes (Junta Nacional de Drogas,
2011).

Dado que es habitual que el consumo de alcohol empie-
ce en la adolescencia, las intervenciones educativas juegan
un papel critico en la prevencién del abuso de alcohol y
en la promocion de habitos saludables. Las intervenciones
escolares normalmente siguen el formato clasico de una cla-
se impartida por el profesor o el psicélogo del centro para
presentar informacién sobre las consecuencias negativas del
abuso de alcohol. No obstante, se cuestiona la efectividad de
este tipo de intervencién (Cuijpers, 2002) y, por lo tanto, se
han explorado métodos alternativos para promover habitos
saludables. Programas que usen métodos interactivos, com-
binando juego de rol, drama, simulaciones y debates grupa-
les (Joronen, Rankin, y Pdivi, 2008), podrian ser especial-
mente ttiles cuando se trabajan las dinamicas sociales y las
decisiones inherentes a comportamientos diarios (Denman,
Pearson, Moody, Davis, y Madeley, 1995). De hecho, este
tipo de programas parecen ser mas eficaces para prevenir
el consumo de drogas, incluyendo alcohol, que otros que no
son interactivos (Cuijpers, 2002).

Este estudio presenta una actividad educativa para em-
plear en clase, llamada Judicium (que significa “juicio” en la-
tin). Judicium fue disenado para aumentar la percepcion de

riesgo del abuso de alchol en adolescentes. Para ello se dise-
N6 un programa en el que se ensayan y analizan situaciones
basadas en hehcos reales, promoviendo asi el pensamiento
critico. Especificamente, los objetivos de esta intervencion
son: (1) aumentar la percepcion de riesgo de abuso de alco-
hol al enfrentar a los estudiantes a las consecuencias reales
de un consumo excesivo de alcohol, (2) presentar y debatir
las posibles consecuencias negativas del abuso de alcohol,
en cuanto a sus consecuencias biolégicas, interpersonales o
legales, y (3) promover un consumo responsable mediante
la generacién de una oportunidad para examinar y reflexio-
nar sobre las experiencias y los habitos propios de consumo
de alcohol.

El propésito principal de este estudio fue evaluar el im-
pacto de Judicium sobre la percepciéon de riesgo del abuso
de alcohol entre adolescentes. Con este fin se disen6é un
estudio piloto, en el que medimos la percepcion de riesgo
del consumo de alcohol antes y después de la intervencion.
Dado que esta fue la primera implementacion de Judicium,
también se valor¢6 la adecuacion de la intervencion.

Métodos

Participantes

Los participantes eran estudiantes multiculturales de
escuelas de educaciéon secundaria (dos privadas y tres pu-
blicas) reclutados durante el ano académico (2012). Uno
de los institutos privado era catélico y el otro no profesaba
ninguna religién. Los centros privados estaban ubicados en
el centro urbano. Los tres colegios publicos representaban
entornos geograficos diferentes: uno del medio rural, otro
del centro urbano y otro de un barrio periférico. Todos los
institutos contactados acordaron participar en el estudio. Se
escogié una muestra suficiente de participantes de ambos
sexos, entre la edad de 14-17 afos. Los estudiantes no re-
cibieron remuneracién por participar. La asistencia a la in-
tervencion se registré como un dia ordinario de clase. A los
padres se les remiti6 una carta describiendo la intervencion,
la fecha y la hora de la misma. Dado que los participantes
eran menores de edad, los padres aportaron una autoriza-
cion escrita.

Un total de 425 estudiantes participaron de la evaluacion
pre-intervencion. Veintidés estudiantes no asistieron a clase
el dia de la intervencion. De los 403 participantes en la se-
sion, 85 no completaron las medidas pos intervencion y, por
lo tanto, se excluyeron del analisis. El analisis relacionado
con la aceptabilidad de la intervencién se realiz6 sobre una
muestra de 318 estudiantes. Debido a que algunos de los
cuestionarios estaban incompletos, el andlisis de cambios en
la percepcion de riesgo se ejecut6 sobre una muestra de 284
estudiantes. El flujograma de participantes en el estudio se
muestra en la Figura 1. No se dieron diferencias significa-
tivas para sexo, edad o puntuaciones en AUDIT entre las
cinco escuelas de educacién secundaria.
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425 completaron evaluaciones
antes de la intervencién

22 fueron excluidos:
No participaron en la intervencion

403 participaron
en la intervencion

85 fueron excluidos:
cuestionarios incompletos

318 analizados
(aceptabilidad de la intervencion)

34 fueron excluidos:
cuestionarios incompletos

284 analizados (cambios en la percepcion
de riesgo de abuso de alcohol)

Figura 1. Flujograma de participantes en el estudio

Intervencion

Tudicium es una intervenciéon para usar en el aula, di-
senada para aumentar la percepcion de riesgo del abuso
de alcohol entre estudiantes de educacién secundaria. En
Tudicium, los estudiantes participan en la dramatizacion de
un juicio en el cual se debate un caso sobre las consecuen-
cias negativas del abuso de alcohol. Para desarrollar Ia in-
tervencién y asegurar que el contenido de la simulacién
se adaptaba a los participantes, se relizaron tres grupos
focales para conocer cudles eran las situaciones adversas
mas frecuentes relacionadas con el uso de alcohol. Como
resultado de estos grupos focales, se elaboraron cinco ca-
sos ficticios que conllevaban consecuencias negativas de
abuso de alcohol (ver la Tabla 1 para una descripcion bre-
ve de estos casos). La intervencion se realizé en el aula
durante una tnica sesiéon de una duracioén aproximada de

Tabla 1. Descripcién de los cinco casos usados en la intervencion

tres horas. Al comienzo de la actividad, los facilitadores
explicaron la dinamica de la intervencién y asignaron los
roles a ser asumidos por parte de los participantes duran-
te la simulacion: padre, madre, novia, conductor, médico,
policia, comerciante, abogado defensor, abogado de la
acusacion, y miembros del jurado. Después del juicio se
realiz6 una reflexiéon. Se presentaron cinco posteres con
informacion cientifica acerca del abuso de alcohol. El con-
tenido de estos posteres se adapt6 de materiales anteriores
(Junta Nacional de Drogas, 2011) y consistia en: (1) con-
secuencias biolégicas del abuso de alcohol en Ia funcién
cerebral y sintomas fisicos; (2) factores contribuyentes a la
afectacion de alcohol (p. €j., dosis, beber alcohol de mane-
ra compulsiva y exagerada, sexo, edad, policonsumo); (3)
definicién de consumo peligroso de alcohol segun crite-
rios de la Organizaciéon Mundial de la Salud (Babor, 1994);
(4) situaciones especificas de riesgo (p. ej., conduciendo,
presion social, peleas); y (5) primeros auxilios para el con-
sumo abusivo (posicién de seguridad).

Un facilitador, un co-facilitador y un ayudante dirigie-
ron la intervencion. su rol principal consistié6 en coordi-
nar la intervencion, dar instrucciones para la simulacién y
guiar la reflexion. El equipo recibi6é una formacién inten-
siva en cuanto a la intervencién antes de implementarla, y
todos los facilitadores estaban familiarizados con dinami-
cas grupales.

Procedimiento

Todos los centros educativos participaron de sesiones
informativas, luego de las cuales decidieron participar del
estudio. Los profesores informaron a los participantes de
la fecha y hora de la intervencion. Se comenté a los partici-
pantes que se realizaria una simulacioén en la cual se trata-
rian las consecuencias del abuso de alcohol. Los estudiantes
fueron informados que la participacién era voluntaria y que
si optaban por una participaciéon menos activa, podian asu-
mir el rol de “observadores”. Se recogieron datos auto-re-

Caso Descripcion

Accidente
automovilistico

Después de un consumo excesivo de alcohol en una fiesta de cumpleafios, dos adolescentes de 16 afios dejan la fiesta en
una moto. El motorista estd borracho y tienen un accidente. La chica no lleva un casco. El chico se rompe una piernay la chica

acaba en la UCI con traumatismo cerebral. Los padres de la chica van a juicio.

Coma etilico

Tres chicos que son amigos salen a un club nocturno. Beben toda la noche, y uno acaba metido en una pelea contra

otros chicos y los vigilantes del club. El protagonista acaba en el hospital. Después de buscarlo por todas las urgencias

hospitalarias de la ciudad, su padre finalmente lo localiza un dia mas tarde.

Embarazo no deseado

Los padres estan en el extranjero y los hijos tienen una fiesta en casa. Amigos traen alcoholy empiezan a beber. Estando
inconsciente, una chica mantuvo relaciones sexuales con un amigo de un amigo que acudid a la fiesta. Esta fue su primera
relacion sexual, y se quedé embarazada.

Pelea

Pelea entre adolescentes en la puerta de un club. Chicosy chicas estan involucrados; empiezan a tirarse botellas los unos a
los otros. Llega la policia y dispara balas de goma. Uno de los chicos es detenido; el otro es hospitalizado. Ha perdido un ojo
y esta lesionado de gravedad.

Plantén del novio —
Mal afio académico

Una chica bebe mucho casi siempre que sale. Su novio también bebe, y se pone celoso y violento. Un dia ella se emborracha,
discuteny él le dice que es “asquerosa” y la deja. Después de esto, ella empieza a beber todos los dias, incluso durante el
recreo en el instituto, se salta las clases con frecuencia y el director del colegio esta preocupado.
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portados antes y después de la intervencion. Para realizar la
simulacién, se distribuyeron las mesas y sillas del aula para
representar la sala de un juzgado. El facilitador presento la
actividad y los roles se asignaron a los estudiantes que volun-

tariamente querian participar.

Medidas

Caracteristicas de la muestra. Se distribuy6é un cuestionario
para recoger datos demograficos y sobre el consumo de al-
cohol (p. €j., la edad de inicio del consumo de alcohol e
ingesta peligrosa durante el dltimo mes).

Consumo de alcohol. Se aplic6 la prueba AUDIT (Alco-
hol Use Disorder Identification Test; Saunders, Aasland,
Babor, de la Fuente, y Grant, 1993) para evaluar el con-
sumo de alcohol. AUDIT es una escala autoinformada de
10 items que resulta en una puntuacion total entre 0y 40.
Se consideran las puntuaciones totales mayores de 8 un
consumo de riesgo o peligroso. Ademas, se distingue en-
tre 4 niveles de severidad (o zonas) de consumo, con la
recomendacién de una intervenciéon especifica asociada a
cada zona: (1) Zona I, se refiere al consumo de bajo riesgo
o la abstinencia (puntuaciones entre 0y 7), (2) Zona II,
consejo simple (puntuaciones entre 8 y 15), (3) Zona III,
refleja la necesidad de ofrecer a los individuos terapia bre-
ve y monitorizacién continuada (puntuaciones entre 16 y
19), y (4) Zona IV, indica que el sujeto ha sido evaluado
y tratado por parte de un especialista (puntuaciones por
encima de 20).

Percepcion de riesgo de un consumo excesivo de alcohol. Se cre6
una escala andloga visual para evaluar la percepcion de ries-
go de un consumo excesivo de alcohol (1 = no arriesgado en
absoluto, 10 = altamente arriesgado).

Adecuacion de la intervencion. Se disen6 un cuestionario ad-
hoc con cuatro preguntas para evaluar la adecuacién de la
intervencion. Las preguntas eran: (Q1) ¢Cual es tu opinién
de la actividad? (1 = muy mala, 5 = muy buena); (Q2) ¢Crees
que la dindmica de la intervencion fue facil de entender? (1
= muy dificil de entender, 5 = muy facil de entender); (Q3)
¢Cual es tu evaluacion del desempeno del facilitador? (1 =
muy malo, 5 = muy bueno); (Q4) Abajo sigue un listado de
las caracteristicas de la actividad. Por favor, marque las ca-
racteristicas que mds le gustaron: (1) el contenido del caso,
(2) la actuacioén, (3) la reflexion, (4) ninguna, (5) otras.

Andlisis de datos

Se emplearon estadisticos descriptivos y pruebas t para
analizar las caracteristicas de la muestra en cuanto a datos
demogrdficos, las variables relacionadas con el alcohol, y la
adecuacion de la intervencion.

Para analizar cambios en la percepcion de riesgo de
abuso de alcohol después de la implementacién del pro-
grama, se realiz6 una prueba t para muestras similares y se
calcul6 la d de Cohen. Dado que el tamano de efecto para
el analisis principal se consideraba pequeno, se realizé un

andlisis secundario, pero inicamente con una submuestra
de los participantes que mostraron una percepcion de ries-
go baja en la evaluacién basal. Una percepcién de riesgo
baja se defini6 como la media menos 1 desviacion estan-
dar: Media = 7,7, desviacion estandar= 1,4y Media -1, desvia-
cion estandar = 6,3. Ademas, el porcentaje de cambio de la
evaluacion basal se calcul6 como un indice de la magnitud
de cambios relevantes. Para describir en mayor detalle las
caracteristicas de esta submuestra, se ejecuté una prueba
t para analizar las puntuaciones del AUDIT. Se usé el pa-
quete estadistico PASW (version 19.0) para Windows para
analizar los datos.

Resultados

Caracteristicas de la muestra y variables relacionadas
con el consumo

La muestra definitiva se conformé por 318 estudiantes,
de los cuales el 55,7% (n=177) eran mujeres y el 44,3% (n
= 141) eran hombres. La edad media de la muestra integra
era 15,38 anos (DE = 0,89) y la edad media de inicio del
consumo de alcohol era 12,49 anos (DE = 1,93). Una gran
proporcién de la muestra (81,7%) obtuvo una puntuacién
en AUDIT en la categoria de la zona 1 y un 14,7% obtuvo
una puntuacion en la categoria de la zona 2 (ver la Tabla
2). No se encontraron diferencias significativas entre sexos
para cualquiera de las variables mencionadas anteriormente
(datos no mostrados), excepto en la edad de inicio del con-
sumo de alcohol, respecto de la cual las mujeres reportan
un inicio un poco mas tarde que los hombres (M=12,87, DE
=1,61vs. M=12,01, DE=2,18, p=<.001).

Tabla 2. Caracteristicas de la muestra y las variables relacionadas
con el consumo

Sexo n), %
Mujeres (177), 55,7
Hombres (141), 44,3
Edad M (DE) 15,38 (0,89)
Edad de inicio M (DE) 12,49 (1,93)
Puntuacion Total AUDIT M (DE) 4,58 (4,46)
Categorias AUDIT

Zona |: Educacién sobre alcohol (251), 81,7
Zona ll: Consejo (45), 14,7
Zona lll: Consejoy Terapia brevey ?),2,3
Monitorizacién Continuada

Zona IV: Derivacién a un Especialista 4),1,3

Nota. AUDIT = Alcohol Use Disorder Identification Test.
M = Media. DE = Desviacién Estandar.
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Tabla 3. Percepcion de riesgo de abuso de alcohol antes y después de la intervencion

Percepcion de riesgo
de abuso de alcohol

ANTES de la DESPUES de la t p % de cambio Tamaiio de efecto
intervencion intervencion d de Cohen
M (DE) M (DE)
Muestra total 7,70 (1,43) 7,99 (1,68) 2,77 ,006 3,76 -0,35
(n=247)
Submuestra 4,95 (1,39) 6,62 (1,90) 4,48 <,0001 33,73 -1,5
(n=37)

Nota. M = Media. DE = Desviaci6n Estandar.

Cambio en la percepcion de riesgo de abuso
de alcohol

Hubo un aumento significativo en la percepcién de ries-
go de abuso de alcohol después de la intervenciéon (M =
7,70, DE= 0,091, vs. M =7,99, DE= 0,107, ¢ (1,283)=-2,77, p
=,006); no obstante, el tamano de efecto de este incremen-
to fue pequeno (d de Cohen = 0,35). Un analisis secundario
revel6 que los participantes con puntuaciones bajas en la
percepcién de riesgo basal (n = 37, M < 6,3) aumentaron
casi un 34% su percepcién de riesgo de abuso de alcohol
(ver la Tabla 3 para una descripcién detallada). Es mas, las
puntuaciones en AUDIT de esta submuestra fueron signifi-
cativamente mas altas que las puntuaciones de la muestra
integra [M=7,61, DE=5,43vs. M=4,17, DE=4,14; t (1,282)
=4.59, p<.0001, respectivamente].

Aceptabilidad de la intervencion

Una proporcién grande de la muestra (95,3%, n = 303)
consideré la intervencién como muy buena o buena, tni-
camente un 3,5% (n = 11) la consideré como ni buena ni
mala, y 3 estudiantes (0,9%) la consideraron mala o muy
mala. Casi el 80% (n = 252) report6 que no tuvo dificulta-
des en entender la metodologia y las dindmicas de la acti-
vidad. El 38,7% (n=123) de los estudiantes consider6 que
el contenido de la actividad (el tema de los casos) es lo que
mas les gustd, mientras que el 27% (n = 81) enfatizé que
les gust6 el hecho de que fue una actividad de aprendizaje
experiencial, que les dio la oportunidad para actuar y asu-
mir un rol activo durante la sesién. Ademas, el 90,9% de
la muestra (n = 289) consider6 que el desempeno de los
facilitadores fue bueno.

Discusion

Los resultados de este estudio piloto aportan evidencia
preliminar respecto de los efectos de Judicium, una actividad
educativa disenada para aumentar la percepcién de riesgo
del abuso de alcohol entre estudiantes de educacion secun-
daria. Estos resultados sugieren que, después de participar
en Judicium, los participantes aumentaron su percepcién de
riesgo del abuso de alcohol de manera significativa.

Un alto porcentaje de participantes obtuvo puntuaciones
altas basales en la percepcién de riesgo del abuso de alco-
hol. Debido a ello, y aunque estadisticamente significativo,
el cambio en la percepcion de riesgo después de la interven-
cién no fue grande. De manera interesante, un subgrupo de
participantes que present6é una percepcion de riesgo basal
mas baja fue el que mas se beneficié de la intervencion. En
estos casos, la percepcion de riesgo del abuso de alcohol au-
ment6 un 34%, con un tamano de efecto grande. Ademas,
las puntuaciones de esta submuestra en AUDIT indican un
patron de consumo de alcohol mas alto, comparado con los
valores de la muestra total. Conjuntamente, estos resultados
son interesantes al menos por dos razones. Primero, indican
que JTudicium podria ser especialmente util para estudiantes
con una baja percepcién de riesgo y un perfil de consumo de
alcohol mas alto, siendo esta una poblacién diana para esta
intervencion. Aunque estos resultados suponen un buen
punto de partida, se requieren mds evaluaciones de otras
variables relacionadas con el consumo de alcohol (p. €j., las
expectativas respecto del consumo de alcohol o el consumo
de alcohol de los padres; Pilatti, Brussino, y Godoy, 2013)
para determinar con mayor precision cudles estudiantes ob-
tendrian mayor beneficio de esta intervencion. Segundo, y
de acuerdo con otros estudios (Park, 2004; Patrick y Maggs,
2008), este resultado también sugiere que hay una relacién
inversa entre el consumo de alcohol y una percepciéon de
riesgo baja. Otros estudios deberian evaluar los efectos de
Tudicium sobre el consumo de alcohol para aclarar si el au-
mento de la percepcion de riesgo esta relacionado con una
disminucién en el consumo de alcohol.

En cuanto ala calidad de la intervencion, la gran mayoria
de la muestra indica que le gust6 la actividad y que fue facil
de entender. Como ya se ha sugerido anteriormente (Cui-
jpers, 2002), métodos interactivos, incluyendo actividades
basadas en un drama, se consideran atractivas, y el “com-
ponente de actuar” es bien acogido. Es probable que estos
resultados estén afectados por variables de personalidad (p.
€j., extraversion) o deseabilidad social. No obstante, intenta-
mos mitigar esto al incluir roles mas “pasivos”, como los de
observadores, en los cuales los individuos mas introvertidos
se pudieran sentir comodos.
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Las limitaciones de este estudio incluyen la ausencia
de un grupo de control y de evaluaciones de seguimiento.
Ademas, la valoracion de la intervencion se hizo median-
te medidas de autoinforme, que pueden haber sesgado los
resultados. Como sugieren estudios previos (Barlés Arizon,
Escario, y Galbe Sanchez-Ventura, 2014; Cassola, Pilatti, Al-
derete, y Godoy, 2005; Cortés Tomads, Giménez Costa, Motos
Sellés, y Cadaveira Mahia, 2014; Kuntsche, Knibbe, Gmel, y
Engels, 2006), algunas variables (p. ej., las expectativas en
relacién al consumo, consumo excesivo de los padres, edad
de inicio del consumo, rasgos de personalidad) son pre-
dictores del consumo de alcohol y de conductas de riesgo.
Aunque la muestra incluia perfiles multiculturales y de dife-
rentes caracteristicas sociodemograficas, no se recopilaron
estos datos, que podian haber sido interesantes para anali-
zar el impacto potencial de estas variables en la percepciéon
de riesgo de consumo de alcohol.

En resumen, los resultados de este proyecto piloto son
prometedores, y muestran que Judicium aumenta la percep-
cion de riesgo de un consumo excesivo de alcohol. El hecho
de que Tudicium se realice en una tinica sesion facilita su im-
plementacién en casi cualquier entorno académico, adap-
tandose a la curricula escolar. Estudios futuros deberian
comparar Judicium con otras intervenciones y continuar con
las evaluaciones para determinar con mayor precision la po-
blacién diana del programa.
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Resumen

Abstract

Hay una estrecha relacion entre el uso de alcohol/drogas y la
delincuencia, pero esta relaciéon es compleja. El consumo de drogas
no conduce inexorablemente a conductas delictivas, como robos,
asaltos o violaciones, ni siquiera entre las personas que las consumen
regularmente o que han desarrollado una adiccion. Sin embargo, hay
algunas personas en que el exceso de alcohol/drogas esta relacionado
directamente con la delincuencia. Son muchoslos factores que pueden
dar cuenta de este fenomeno: pobreza, trastornos de personalidad,
factores culturales y sociales, amigos consumidores o contacto
con la prision. Estos aspectos sirven para comprender el riesgo de
delincuencia y de drogodependencia. L.a mayoria de los adictos
son responsables penalmente de las conductas delictivas cometidas
relacionadas con la adiccion, pero la adiccion puede en algunos
casos socavar la libertad de la persona para controlar su conducta.
Se analiza en este articulo el Cédigo Penal espanol, reformado por
la Ley Organica 1/2015, y la jurisprudencia existente sobre este
tema, especialmente en relaciéon con las circunstancias eximentes y
atenuantes de la responsabilidad penal en los supuestos de adiccion.
Los informes forenses desempenan un papel muy importante en los
tribunales para ayudar al juez a tomar la decisiéon adecuada entre las
distintas alternativas existentes.
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There isastrong link between drug use and crime, but this relationship
is complex. Drug use does not necessarily lead to an increase in crimes,
such as theft, rape or assault, even among regular users or addicts.
However, in cases of individuals who consume drugs excessively and
commit crimes, both factors are linked. Poverty, personality disorders,
social and cultural variables, relationships with other users and
previous incarceration or drug use are all factors. These issues play an
important role in understanding the risk of crime and drug use. Most
addicts should be held liable for most criminal behaviour motivated by
addiction, but that addiction can, in some cases, affect one’s capacity
for self-control over one’s actions. This paper examines the current
response of the Spanish Criminal Justice System to various aspects
of drug abuse, focusing on court decisions related with the nature
and enforcement of drug laws. It also addresses aspects of criminal
responsibility for drug abuse and drugrelated crimes and suggests
legislation on drugs, sentencing alternatives for drug offenses, and
drug treatment options. Expert evidence plays a crucial role in this
area in the court.

Key words: Substance abuse, addiction, criminal responsibility, criminal

justice system, expert evidence.
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a relacion entre el consumo abusivo de alcohol

y de otras drogas con la delincuencia en general

(delitos contra la propiedad) y con la criminali-

dad violenta esta claramente establecida. Ademas,
el consumo de alcohol u otras drogas funciona como dis-
parador de multiples delitos en la mayor parte de personas
con otros trastornos mentales, especialmente en el caso de
los trastornos de personalidad, psicosis crénicas, trastornos
del control de los impulsos, trastornos del estado de animo
y parafilias (Esbec y Echeburua, 2010).

Asi, por ejemplo, segtin el informe de prevalencia de tras-
tornos mentales en prisiones espanolas (Vicens etal., 2011),
con una muestra de 783 varones, un 75% tenia problemas
con el consumo de drogas. En el estudio de Swanson et
al. (1990) de personas que cometieron actos violentos en
el ultimo ano habian consumido abusivamente cannabis el
19,3%, alcohol el 24,6% y otras drogas el 34,7%. A su vez,
entre los homicidas los trastornos por abuso de sustancias
estan presentes en el 35,4% de los imputables y en el 11,8%
de los inimputables (Fielitz y Cardozo, 2006); y entre los
agresores sexuales, el 85% presentaban abuso de sustancias
(Dunsieth et al., 2004).

Segun el meta-analisis de Bennett, Holloway y Farrington
(2008), la posibilidad de cometer delitos es tres o cuatro
veces mayor para los usuarios de drogas (heroina y cocaina,
pero menos en el caso del cannabis) que para los no consu-
midores. Sin embargo, hay que evitar la estigmatizaciéon por-
que la mayor parte de las personas consumidoras e incluso
adictas a algun tipo de droga no han delinquido nunca. Nin-
guna droga es por si misma criminégena. La criminalidad
deriva de una multiplicidad de factores personales, familia-
res, sociales y situacionales (Echeburia, Fernandez-Montal-
vo y Amor, 2006).

Respecto a las drogas concretas, la mayor parte de los
delitos cometidos por heroinémanos son delitos contra la
propiedad, pero los actos violentos son minoritarios.

En cuanto a la cocaina, la intoxicacién aguda produce
frecuentemente agitacién, hiperactividad, excitacién y sin-
tomas paranoides. Estos sintomas son dosis-dependientes y
pueden ocurrir en usuarios de cocaina sin ningin antece-
dente psiquiatrico (Romero-Martinez y Moya-Albiol, 2015).

A su vez, la relacion entre el consumo de cannabis y la
delincuencia violenta estd muy poco documentada, salvo
cuando la droga desencadena un cuadro psicético (Fernan-
dez-Montalvo, L6pez-Goni y Arteaga, 2015). Asimismo los psi-
cofarmacos (benzodiacepinas, antidepresivos, etc.), si se mez-
clan con bebidas alcohélicas, pueden provocar reacciones de
ira inapropiada o intensa, con pérdida total de control.

Por altimo, puede haber una relacién entre el abuso de
solventes y las conductas problematicas, tales como van-
dalismo, peleas y robos de productos que contengan estas
sustancias. Ademas, la intoxicacién por sustancias volatiles
puede reducir la conciencia y el autocontrol (Elonheimo
etal., 2014).

Hay muchos estudios que asocian el consumo de alcohol
con la violencia en general, los accidentes, la violencia de
género, el homicidio y las agresiones sexuales. La relacion
alcohol/violencia es mayor en personas con ciertos rasgos de
personalidad antisociales, deterioro de las funciones cogni-
tivas e historial violento. La mayoria de los consumidores de
cocaina también abusan del alcohol, lo que genera un efecto
desinhibidor sobre la conducta que puede traducirse en im-
pulsividad, capacidad de juicio disminuida y explosividad. El
grupo de consumidores adictos a cocaina y al alcohol consti-
tuye una poblacién muy heterogénea, por lo que la violencia
esta muy relacionada con la estructura de la personalidad y
con otros trastornos mentales (Delgado, Maza y De Santiago,
2013; Echeburta, Bravo de Medina y Aizpiri, 2009).

El objetivo de este articulo es analizar la relacion exis-
tente entre el consumo de drogas y los diferentes tipos de
delincuencia, asi como plantear las diversas alternativas pro-
puestas en el Codigo Penal reformado desde la perspectiva
de una valoracién forense integral.

Tipos de delincuencia en relacion
con el consumo de drogas

Los delitos mas frecuentes cometidos por la poblacion
drogodependiente son los siguientes (Goldstein, 1995):

a. Delitos debidos a los efectos farmacolégicos directos o
indirectos de la sustancia. Asi, la cocaina es un activa-
dor del Sistema Limbico que esta relacionado con la
impulsividad o agresividad y el alcohol inhibe las areas
cerebrales de autocontrol (frenos inhibitorios, segtin
la terminologia juridica al uso). Aqui se dan la mayoria
de delitos violentos e imprudentes, pero también hay
casos de delitos por omisién, como ocurre con los opia-
ceos o con el cannabis (Bravo de Medina, Echeburta
y Aizpiri, 2010).

b.Delincuencia funcional o instrumental, generalmente
contra la propiedad, cuya finalidad es obtener el dine-
ro suficiente para sufragarse el consumo.

c. Delitos de narcotrafico a pequena escala, cuyo objeti-
vo es autoabastecerse de droga, pagar deudas y hacer
frente a estados de penuria econémica o de clara ne-
cesidad.

d.Delitos de narcotrafico a gran escala, que incluyen
ademads casos de blanqueo de capitales, delitos fiscales,
trafico y posesion ilegal de armas, coacciones, homici-
dios, estafas, etc. De esta forma, la violencia puede ser
una condicién para resolver los conflictos jerarquicos
entre quienes distribuyen las drogas, para dirimir las
disputas de territorio entre bandas rivales o para llevar
a cabo actos de venganza contra los “traidores” o los
“chivatos”.

Ahora bien, no todos los drogodependientes delinquen

a causa de su dependencia. Asi, hay delitos contra la propie-
dad que responden a una mera actitud caprichosa o delitos

ADICCIONES, 2016 - VOL. 28 NUM. 1

49



Abuso de drogas y delincuencia: consideraciones para una valoracion forense integral

contra la libertad sexual o contra la pareja que nada tienen
que ver con dicha patologia.

Respecto al trafico de drogas, son indicios de posesion
destinada a la difusiéon (Ujala, 1999) :

a.la cantidad de sustancia aprehendida

b.las formas de distribucion de la droga

c. el lugar en que se encuentra la droga

d.la capacidad adquisitiva del procesado en relacién con

el valor de la droga

e.la actitud adoptada al producirse la ocupacion

f. la variedad y abundancia de drogas poseidas

g.los utensilios ocupados, como balanzas de precisién o

sustancias idoneas para adulterar la droga

h.la posesion de sumas considerables de dinero

El dolo, en el delito de trafico de drogas, comprende tan-
to el conocimiento del caracter nocivo para la salud de la
sustancia como la voluntad particular de incurrir en cual-
quiera de las multiples formas de conducta tipificada en el
art. 368 del Codigo Penal (el animus de cultivar, elaborar,
traficar o promover el consumo ilegal de drogas). Si la in-
tencion es favorecer el consumo propio, el dolo no existe

para este tipo penal.

Nexo causal entre drogas y delincuencia

La relacion causal entre el consumo de drogas y la de-
lincuencia es compleja y no siempre unidireccional. Asi,
es importante diferenciar entre el «drogadicto-delincuente»
(intoxicacion, abstinencia, adiccién) que delinque directa-
mente por los efectos de la droga (supuesto farmacoléogico)
o por su carencia (delincuencia funcional) del «delincuen-
te-drogadicto», que frecuentemente presenta un trastorno an-
tisocial o narcisista de base y cuenta con un amplio historial
criminolégico, en el que el consumo de drogas es un hecho
tangencial (Esbec, 2005; Echeburtia y Fernandez-Montalvo,
2007).

Asi, por ejemplo, una proporcién importante (30%-
50%) de heroinémanos han delinquido antes de iniciar el
consumo de opidceos. En estos casos los patrones de crimi-
nalidad se mantienen durante los periodos de no adiccién
pero, cuando el consumo es inexistente o minimo, hay un
fuerte descenso en la actividad delictiva. La disminucion de
los delitos se observa tanto si la reduccion del consumo es
por un tratamiento efectivo como si es por libertad condicio-
nal o por cese espontaneo. Los heroin6manos cometen seis
veces mas delitos cuando consumen que cuando se mantie-
nen abstinentes. En heroinémanos de larga evolucién, con
fracasos reiterados en programa libres de drogas, los mejores
resultados se obtienen (en términos de abstinencia de la he-
roina y de descenso de la actividad delictiva) con tratamien-
tos de mantenimiento con metadona (Delgado et al., 2013).

El nexo causal entre drogas y delincuencia aparece con
mucha frecuencia en las siguientes circunstancias: (a) actos

violentos en casos de intoxicacion por alcohol, cocaina o

psicodislépticos; (b) delincuencia funcional (robos, hurtos,
estafas, falsificacion de recetas, etc.) para evitar la abstinen-
cia, especialmente en adictos a la heroina y cocaina; y (c)
produccion y trafico a pequena escala con el inico objetivo
de autoabastecerse (Bean, 2014).

No se debe descartar tampoco que la relacion entre dro-
ga y delito responda a un factor latente e inobservado que
subyace en ambos comportamientos, como pueden ser si-
tuaciones de vulnerabilidad familiar o de exclusion social o
un sindrome de comportamiento antisocial general (Con-
treras, Molina y Cano, 2012; Valenzuela y Larroulet, 2010).

El Codigo Penaly la jurisprudencia ante
la «delincuencia funcional», el narcotraficoy
las drogas que causan «grave
daio a la salud»

El Codigo Penal (CP), reformado por la Ley Organica
1/2015 y la Ley Organica 2/2015, en el art. 21.2, se refiere
a las circunstancias atenuantes cuando el delincuente actia
a causa de su grave adiccion a las drogas. No se trata, por lo
tanto, de los supuestos de sindrome de abstinencia o intoxi-
cacién, ni de psicosis inducidas por drogas. La atenuante
trata de dar respuesta a los supuestos de la llamada «delin-
cuencia funcional», es decir, cuando el drogodependiente
delinque para procurarse el dinero suficiente para la adqui-
sici6én de la droga a la que es adicto, siempre que quede
clara la conexi6n causal.

La relacién entre adicciéon y delito puede ser inferi-
da racionalmente, sin que se precise una prueba especi-
fica (Sentencia del Tribunal Supremo, en adelante STS,
de 21/12/1999, STS de 08/03/2010 y en la Sentencia de
la Audiencia Provincial de Madrid, en adelante SAP, de
28/04/2015). Esta atenuante no es aplicable en los su-
puestos de trafico de grandes cantidades de droga (STS de
29/04/2015).

La mera posesion de drogas por si sola no es constitutiva
de delito, Respecto al narcotrafico, es importante detectar
la figura del «traficante-necesidad». Se trata con frecuencia
de algunas personas drogodependientes que trafican a muy
pequena escala, no con la finalidad de enriquecerse, sino
para sufragar su propio consumo (autoabastecerse), al care-
cer de medios econémicos. Aqui encaja, a nuestro entender,
el supuesto del art. 21.2 del Cédigo Penal.

Las reformas del Coédigo Penal (LO 5/2010 de 22 de
junio y 1/2015 de 30 de marzo) han disminuido las penas
cuando la cantidad de droga incautada es pequena.

El Tribunal Supremo (TS) utiliza los informes elabora-
dos por el Instituto Nacional de Toxicologia de 18 de octu-
bre de 2001 y de 22 de diciembre de 2003 para determinar
las dosis minimas psicoactivas, asi como las dosis medias de
consumo diario, que se mantienen en su jurisprudencia
(SSTS de 14/05/1990, 15/12/1995y 21/11/2003). El Insti-
tuto Nacional de Toxicologia mantiene que un consumidor
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habitual suele adquirir para si mismo la cantidad necesaria
para 5 dias. Hay sentencias que han venido considerando
que la droga esta destinada al trafico cuando la cuantia de
la misma excede del acopio medio de un consumidor du-
rante 5 dias. Ese acopio de 5 dias, segtn el informe referido
del Instituto Nacional de Toxicologia, seria atendiendo a la
sustancia: 3 gramos de heroina, 7,5 gramos de cocaina, 100
gramos de marihuana, 25 gramos de hachis, 3 miligramos
de LSD, 900 miligramos de anfetamina y 1.440 miligramos
de MDMA.

Por el contrario, el Tribunal Supremo ha considerado
como supuestos de trafico de drogas los siguientes criterios:
a) la cantidad y variedad de drogas ocupadas al acusado
cuando exceden, con mucho, la prevision normal de un con-
sumidor (SSTS de 15/12/12004 y 31/03/2006) y la llegada
de un sujeto a Espana con las drogas sin dinero, trabajo ni
lugar donde vivir ni contacto alguno para obtener un medio
de vida (Auto de 24/04/2007); b) el ejercicio de labores de
vigilancia de forma alternativa en el lugar de compray venta
(Auto de 31/05/2007); c) la falta de acreditacion de la con-
dicién de consumidor drogodependiente, siendo un simple
consumidor esporadico que supera la posesion para mas de
5 meses de consumo propio (Auto de 07/06/2007); y d) la
cantidad de dinero intervenida.

El Cédigo Penal, en el art. 368, ha aumentado notable-
mente las penas para el trafico de drogas que causan grave
dano a la salud y ha mantenido la agravante de notoria im-
portancia en el art. 369.3. Segun el acuerdo del pleno del
TS de 19/10/2001, se establecié como cantidad de «notoria
importancia» la referida a la unidad de medida del consu-
mo diario senalada por el Instituto Nacional de Toxicologia
(informe del 18,/10/2001), a los efectos de aplicar la agra-
vante especifica del art. 369 del CP. Estas cantidades figuran
recogidas en las tablas 1y 2.

En relacion a las drogas que causan grave dano a la salud
(circunstancia agravante), la jurisprudencia esta bastante
consolidada, senalando en este grupo a los opidceos, la co-
caina, el LSD, las anfetaminas, el éxtasis y otras drogas de
diseno. Por el contrario, el hachis y otros derivados canna-
bicos, asi como los psicofarmacos, no se consideran en este
apartado (SSTS de 08/03/2002y 18/02/2015).

Para otras drogas los Tribunales precisan ineludiblemen-
te de los dictamenes periciales (art. 456 LECrim.), que de-
beran referirse tanto a su composicién, como a la riqueza
de sus productos activos, a su tolerancia y dependencia, a
sus efectos y, en definitiva, a su nocividad o riesgo para la
salud de las personas. Estos dictamenes, dada su previsible
dificultad en muchos casos, deberan solicitarse a entidadesy
organismos de plena solvencia cientifica, tales como el Insti-
tuto Nacional de Toxicologia, la Escuela de Medicina Legal
o la Subdireccion General de Farmacia.

Tabla 1. Dosis de drogas consideradas como de notoria

importancia
Heroina 300 gramos de heroina o caballo (600
miligramos al dia por 500 dias)
Morfina 1.000 gramos (consumo diario estimado

alrededor de 2.000 miligramos al dia por
500 dias)

Metadona o Metasedin®

120 gramos (consumo diario estimado de
240 miligramos al dia por 500 dias)

Bupremorfina o Buprex®

1,2 gramos (consumo diario estimado de
2,4 miligramos al dia por 500 dias)

Dihidrocodeina o
Contugesic®

180 gramos (consumo diario estimado de
360 miligramos al dia por 500 dias)

Tramadol (Adolonta®,
Tioner®, Tradonal®,
Tralgiol®, Tramadol®)

200 gramos (consumo diario estimado 400
miligramos al dia por 500 dias)

Marihuana 10 kilogramos de marihuana (consumo
diario estimado 15 a 20 gramos al dia por
500 dias)

Cocaina 750 gramos de cocaina (consumo diario
estimado 1,5 gramos al dia por 500 dias)

Hachis 2,5 kilogramos de (Consumo diario

estimado 5 gramos al dia por 500 dias)

Aceite de hachis

2,5 kilogramos de hachis (consumo diario
estimado 5 gramos al dia por 500 dias)

LSD

300 miligramos (500 dosis)

Anfetamina

90 gramos de sulfato de anfetamina

MDA (pildora del amor),
MDMA (Extasis) o MDEA
(Eva).

240 gramos

Metanfetamina (Speed)

30 gramos

Tabla 2. Dosis de benzodiacepinas (ansioliticos) consideradas
como de notoria importancia

Alprazolam (Alprazolam®
Efarmes®, Géminis®,
Merck®, Trankimazin®)

5 gramos (consumo diario estimado de 10
miligramos /dia)

Triazolam (Halcién®)

1,5 gramos (consumo diario estimado de 3
miligramos /dia)

Flunitrazepam
(Rohipnol®)

5 gramos. (consumo diario estimado de 10
miligramos /dia)

Lorazepam (Donix®,
Idalprem®, Lorazepam
Médical®, Orfidal
Wyeth®, Placinoral®,
Sedizepam®)

7,5 gramos (consumo diario estimado de 15
miligramos./dia)

75 gramos de Clorazetato
Dipotéasico (Nansius®,
Tranxilium®)

75 gramos (consumo diario estimado de
150 miligramos./dia)
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Eximentes y atenuantes.
«Actio libera in causa».

El Cédigo Penal tiene previstas las distintas situaciones
del drogodependiente-delincuente. Asi, los tribunales pue-
den aplicar las eximentes del art. 20.2 (intoxicacién plena o
sindrome de abstinencia) o las atenuantes del art. 21.1 (in-
toxicacion y abstinencia incompletas) y 21.2 (adiccion grave
a la sustancia), entre otras.
Ante cierta permisividad acontecida en la década de los
80 hacia los drogodependientes, el Tribunal Supremo ha
planteado progresivas exigencias para la atenuaciéon de la
pena en estos pacientes (Esbec, 2005): (a) la objetivacion
de la drogodependencia mediante informe pericial (STS
de 12/12/1990); (b) la acreditacion de la drogodependen-
cia actual y su relacion con el delito (SSTS de 21/11/1988,
22/11/1989,27/04/1990y 17/12/1990); (c) la acreditacién
de la gravedad y cronicidad, diferenciandolas del simple con-
sumo (SSTS de 01/12/1090, 27/04/1990 y 10/12/1990);
(d) la objetivacion de la gravedad del sindrome de abstinen-
cia (SSTS de 22/11,/1989, 30/01/1990y 27/04/1990); (e) la
descripcion del cuadro fisico y/o psiquico del sujeto (STS de
27/01,/1990); (f) el estudio del tipo de sustancia al que se es
adicto (STS de 03/12/1988);y g) el estudio de la personali-
dad del drogodelincuente (STS de 03/01,/1988).
Asimismo en las SSTS de 26/07/2006, 04/11/2009 y
08/03/2010 y en la SAP de Madrid de 28/04/2015 se esta-
blecen como requisitos penolégicos:
1.Requisito biopatolégico, es decir, que se trate de un to-
xicomano cuya dependencia tenga una cierta antigiie-
dad e implique una intoxicaciéon o abstinencia grave,
pues solo la adiccién grave puede originar la circuns-
tancia modificativa de la responsabilidad criminal.

2.Requisito psicolégico, o sea, que se produzca en el su-
jeto una afectacion de sus facultades mentales. No es
suficiente ser adicto para merecer una atenuacion, si
la droga no ha afectado a los elementos intelectivos y
volitivos de la persona.
3.Requisito temporal o cronolégico, es decir, que el con-
sumo de la droga y la afectacién psicolégica tengan lu-
gar en el momento de la comision delictiva o que el
sujeto actie bajo los efectos del sindrome de abstinen-
cia. Cabe analizar también aqui los delitos cometidos
cuando el sujeto presenta una grave adiccion a drogas.

4.Requisito normativo, o sea, la intensidad o influencia
de la dependencia en los mecanismos mentales del su-
jeto, lo cual permitira su apreciacién como eximente
completa, incompleta o meramente como atenuante
de la responsabilidad penal.

La mera condicién de drogodependiente, sin afectacion
explicita de las facultades cognitivas y/o volitivas (casos
excepcionales), no incide en la imputabilidad (SSTS de
01/03/1995, 26/09/1996 y 02/12/1997, entre otras).

Respecto al consumo abusivo de bebidas alcohdlicas, la
STS de 06/11/2014 senala distintas posibilidades:

a. Eximente completa (art. 20.2). Se aplica cuando la em-
briaguez es plena y fortuita por la profunda alteracion
que produce en las facultades cognoscitivas y volitivas
del sujeto, que le impiden comprender la ilicitud del
hecho o actuar conforme a esa compresioén. Se equipa-
ra asi a un trastorno mental transitorio, siempre que no
haya sido buscada de propésito para cometer la infrac-
cion criminal y que esta no haya sido prevista o se haya
debido prever (embriaguez culposa).

b.Eximente incompleta (art. 21.1). Se aplica cuando la
embriaguez es fortuita pero no plena, siempre que las
facultades intelectivas y volitivas se encuentren seria-
mente disminuidas en el momento de los hechos. Estas
circunstancias no impiden, pero dificultan de forma
importante la comprension de la ilicitud del hecho co-
metido bajo sus efectos o la actuacién acorde con esa
compresion. Se excluye la aplicacién de esta eximente
si la embriaguez es culposa.

c. Atenuante (art. 21.2). Se aplica cuando la embriaguez,
no siendo habitual ni provocada con el propésito de
delinquir, afecta a las funciones intelectivas y volitivas
sin reunir todos los requisitos de los supuestos anterio-
res, pudiendo llegar a apreciarse como muy cualificada
si sus efectos han sido especialmente intensos (SSTS de
04/02/2005y 02/03/2006).

d.Atenuante analégica (art. 21.6). Se aplica cuando la dis-
minucién de la voluntad y de la capacidad de entender
ha sido leve, cualesquiera que sean las circunstancias
alcohélicas que las motivan. De esta manera, siendo la
embriaguez voluntaria e incluso culposa, nunca busca-
da con propésito de delinquir, produce, o una sensible
obnubilacién en la capacidad del sujeto para compren-
der el alcance de sus actos, o un relajamiento igual-
mente sensible de los frenos inhibitorios, es decir, de la
capacidad para dirigir el comportamiento de acuerdo
con las normas asimiladas en el proceso de socializacion
(SSTS de 05/12/2005,19/11/2008 y 06/07/2011).

Actualmente el tratamiento juridico-penal del drogode-
pendiente abarca: a) la imputabilidad en el momento de
la accién; b) la suspensién de la pena privativa de libertad
tras la sentencia condenatoria; y c) el tratamiento especial
durante la ejecucion de la pena en prision con el objetivo
de la deshabituacion.

Ahora bien, cuando un drogodependiente comete un
delito directamente relacionado con el consumo, puede
plantearse juridicamente la viabilidad de la llamada «actio
libera in causa». Esto significa que si el drogadicto sabe que
una y otra vez se le van a presentar los estados carenciales
y, pese a ello, continta con el consumo en lugar de buscar
ayuda terapéutica, es responsable de sus conductas penales.
No puede escudarse en una inimputabilidad que él mismo
ha provocado. En estos casos el reproche penal deriva de la
situacion previa a la comision del delito, cuando el sujeto,
gozando de plenitud de raciocinio y capacidad para decidir,
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decide continuar con la cadena de consumos y delitos (STS
de 16/07/1982). Es decir, el paciente opta por una salida
delictiva en vez de una asistencial.

En otros casos es importante acreditar los intentos previos
de deshabituacion, la adherencia a los tratamientos y el segui-
miento de las pautas establecidas. No es lo mismo abandonar
el tratamiento desde el principio que presentar una descom-
pensacion transitoria o recaida en un paciente que esta en un
proceso de rehabilitacion (Martinez-Gonzalez et al., 2014).

La prueba pericial global en asuntos
de tenencia, consumo de drogas y
drogodependencia. Modelo biopsicosocial.

El objetivo de las diferentes pruebas periciales en asuntos
de drogodependencia es afinar respecto a la posible aplica-
ci6én de supuestos de modificacién de la imputabilidad. Con
mucha frecuencia se solicita al perito dictaminar sobre la
drogodependencia del acusado, diferenciando el consumo
ocasional o erratico de una posible intoxicacién (incluso
psicosis inducida) o sindrome de abstinencia en la época de
los hechos, asi como indicar si se trata de un traficante por
miedo o estado de necesidad. Y todo ello para buscar algtin
tipo de exencién o atenuacién de la responsabilidad en la
comision de diversos hechos delictivos.

Valoracion de la antigiiedad y gravedad
de la drogodependencia

Es requisito para el Tribunal Supremo que la drogodepen-
dencia deba tener «cierta antigtiedad» (STS de 08/03,/2010).
Es importante al respecto examinar la presencia de estigmas
de consumo habitual de drogas, tales como venopunciones,
cicatrices de abscesos, positividad en virus de la hepatitis C o
VIH, perforaciones de tabique nasal, etc. Hay que hacer una
completa historia clinica y documentarla con todo tipo de
antecedentes que demuestren tal cronicidad.

A efectos penales, no es lo mismo el consumo mads o me-
nos ocasional, o referido a posteriori como estrategia procesal
(incluso con positividad en analiticas por consumo en pri-
sién), que la auténtica drogodependencia. Para diferenciar
ambas figuras hay que recurrir a documentaciones comple-
mentarias: antecedentes penales, dictimenes periciales pre-
vios, informes de los Centros de Atencién a Drogodepen-
dientes, hospitalizaciones, datos de la familia, etc.

Cabe recordar que el Tribunal Supremo solicita a los
peritos establecer la «gravedad de la adiccion» (STS de
08/03/2010) y que estos pacientes tienen tendencia a exa-
gerar en sus referencias.

Anadlisis toxicolégicos y simulacion. Necesidad de
diferenciacion del consumo ocasional.

Las analiticas (sangre, orina, cabello) que se solicitan
frecuentemente durante el periodo de prisién preventiva o

con libertad en espera de juicio, en general, no tienen nin-

gan valor pericial ya que la pericia debe remontarse al mo-
mento de los hechos y no al consumo posterior y, ademas, lo
que interesa al perito es diagnosticar la drogodependencia
y no el simple consumo. Asimismo es bien conocido por los
peritos que algunos delincuentes no drogodependientes
consumen en prisién con el objetivo de buscar a posteriori
alguna atenuacion de la pena.

No obstante, el andlisis de drogas en pelo puede determi-
nar un perfil cronolégico del consumo y decir si la persona
consume ocasionalmente o de forma continua. También
puede indicar de forma orientativa las cantidades que ingie-
re y el tipo de droga que consume.

El informe debera incluir la dosis habitual de consumo,
especialmente relevante en los delitos contra la salud publi-
ca, ya que en estos casos suele alegarse que la droga incau-
tada es para el propio consumo. En otras ocasiones, el Tri-
bunal o las partes consultan sobre la dosis habitual de una
sustancia en un toxicomano para dilucidar sobre el tema de
la cantidad de «notoria importancia».

Sindrome de abstinencia y ansia anticipatoria

Aunque el delito instrumental cometido en pleno sindro-
me de abstinencia esta considerado como eximente en el art.
20.2 del Codigo Penal, parte de la doctrina y algunas senten-
cias amplian este sindrome a la llamada «ansia anticipatoria»,
«sindrome de querencia» o «umbrales del sindrome de abs-
tinencia», que es un cuadro psicopatolégico de tipo ansio-
so-depresivo, con un nivel alto de irritacién, que merma sig-
nificativamente las facultades volitivas del sujeto. También se
ha planteado como «sindrome de abstinencia incompleto».

En estos casos hay que subrayar que el hecho delictivo
esta claramente planificado, con conciencia de su antijuridi-
cidad, aunque con una afectacién motivacional.

Segun el Tribunal Supremo (STS de 03/01/1988) esta
ansia «vefleja una fase previa o prodromica del anhelo o ansia de
la droga... Se trata de una especie de hiperactividad que degenera
rapidamente en agresividad y que propicia la comision de determi-
nadas formas de delincuencia, como los robos violentos.. .».

La expresion clinica del sindrome de abstinencia es varia-
ble en funcién de la sustancia y la dosis, pero también de las
respuestas individuales e incluso de la tensién generada por
la dificultad del dependiente para conseguir la sustancia o un
sustitutivo. Hay que clasificar la intensidad del sindrome de abs-
tinencia en cuatro grados (leve, moderado, marcado y severo).
Podria anadirse incluso un grado mas bajo, que se correspon-
de, mas que con un cuadro de abstinencia, con un sindrome
de querencia, es decir, de necesidad de la droga, caracterizado
por ansiedad, nerviosismo y desorientacion (Serrat, 2003).

Supuestos del «estado de necesidad» y del «miedo
insuperable»

La doctrina considera, en general, que el ansia por la
droga no encaja en los supuestos de «estado de necesidad»
del art. 20.5 del Codigo Penal. Por otra parte, algunos nar-
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cotraficantes llamados vulgarmente camellos y que con fre-
cuencia transportan droga en su propio cuerpo («mauleros»)
relatan historias de necesidades econémicas o amenazas
por préstamos de dinero concedidos previamente, pero ha-
bitualmente no son comprobables. En estos casos la prueba
pericial médica o psiquidtrico-psicolégica poco puede apor-
tar (Esbec y Delgado, 1990).

El «<miedo insuperable», en un sentido juridico-penal, su-
pone el temor fundado a un mal efectivo grave e inminente,

que nubla la inteligencia y domina la voluntad del sujeto,

determindndole a realizar un acto que sin esa perturbacién
psiquica seria delictivo. Para la apreciacion de la eximen-
te (art. 20.6) se requiere que el miedo (por amenazas a su
propia vida o a la de sus hijos, por ejemplo, si se niega a
transportar droga) sea el moévil tinico de la accién que como
delito se persigue (STS de 12/06/1991). La insuperabilidad
del miedo supone su imposibilidad de ser dominado o neu-
tralizado por la voluntad del sujeto y ha de ser invencible, es
decir, no dominable por la generalidad de las personas (STS
de 09/05/1991) (tabla 3).

Tabla 3. Articulos mds relevantes en el Cédigo Penal y la Ley de Enjuiciamiento Criminal para drogodependientes

Articulo Posible consecuencia Psicopatologia asociada
CODIGO PENAL El que al tiempo de cometer la infraccion penal se halle en estado de EXIMENTE COMPLETA Intoxicacioén
ART. 20.2 intoxicacion plena por el consumo de bebidas alcohélicas, drogas téxicas, plena
estupefacientes, sustancias psicotrdpicas u otras que produzcan efectos Psicosis inducida por
analogos, siempre que no haya sido buscado con el propdsito de cometerla drogas.

0 no se hubiese previsto o debido prever su comision, o se halle bajo la

influencia de un sindrome de abstinencia, a causa de su dependencia de tales

sustancias, que le impida comprender la ilicitud del hecho o actuar conforme
a esa comprension.

Sindrome de abstinencia
grave

CODIGO PENAL

Las causas expresadas en el capitulo anterior, cuando no concurrieren todos

EXIMENTE INCOMPLETA

Intoxicacién no plena

ART. 21.1 los requisitos necesarios para eximir de responsabilidad en los respectivos ATENUANTE Abstinencia no grave
casos.

cODIGO La de actuar el culpable a causa de su grave adiccion a las sustancias EXIMENTE INCOMPLETA  Trafico de drogas

PENAL mencionadas en el nimero 2.2 del articulo anterior. O ATENUANTE a pequena escala,

ART. 21.2 “traficante-necesidad”

CODIGO PENAL El que al tiempo de cometer la infraccién penal, a causa de cualquier EXIMENTE COMPLETA Patologifa dual.

ART. 20.1 anomalia o alteracion psiquica, no pueda comprender la ilicitud del hecho o Trastornos de
actuar conforme a esa comprension. personalidad. Otro

trastorno mental grave

CcODIGO Eltrastorno mental transitorio no eximira de pena cuando hubiese sido EXIMENTE Intoxicacion por

PENAL provocado por el sujeto con el propdsito de cometer el delito o hubiera COMPLETA sustancias psicotrépicas

ART. 20.1 previsto o debido prever su comision. accidental

cODIGO El que, en estado de necesidad, para evitar un mal propio o ajeno lesione un EXIMENTE Necesidad urgente

PENAL bien juridico de otra persona o infrinja un deber, siempre que concurran los COMPLETA de droga

ART. 20.5 siguientes requisitos: Primero. Que el mal causado no sea mayor que el que se Problematica econémica
trate de evitar. Segundo. Que la situacién de necesidad no haya sido provocada grave
intencionadamente por el sujeto. Tercero. Que el necesitado no tenga, por su
oficio o cargo, obligacion de sacrificarse.

cODIGO Cualquier otra circunstancia de analoga significacion que las anteriores. ATENUANTE ANALOGICA Patologia

PENAL variable

ART. 21.7

cODIGO Aun cuando no concurran las condiciones 1.2y 2.2 previstas en el articulo 81, SUSPENSION DE LA Tréfico a mediana escala

PENAL el juez o tribunal, con audiencia de las partes, podra acordar la suspension PENA DE PRIVACION DE  en DDP

ART. 80.5 de la ejecucién de las penas privativas de libertad no superiores a cinco LIBERTAD MENOR DE 5

afos de los penados que hubiesen cometido el hecho delictivo a causa de

su dependencia de las sustancias sefialadas en el nimero 2.2 del articulo
20, siempre que se certifique suficientemente, por centro o servicio piblico
o privado, debidamente acreditado u homologado, que el condenado se
encuentra deshabituado o sometido a tratamiento para tal fin en el momento
de decidir sobre la suspension.

Eljuez o tribunal solicitaréd las comprobaciones necesarias y tendré en cuenta
los informes correspondientes.

ANOS

CODIGO PENAL
ART. 87

Transcurrido el plazo de suspensién fijado sin haber cometido el sujeto un
delito... y cumplidas de forma suficiente las reglas de conducta fijadas...

En DDP debera acreditarse la deshabituacion del sujeto o la continuidad del
tratamiento.

REMISION DE
LA PENA

Drogodependencia

LEY DE Si el juez advirtiese en el procesado indicios de enajenacién mental, le
ENJUICIAMIENTO someterd inmediatamente a la observacion de los médicos forenses en el
CRIMINAL. establecimiento en que estuviese preso, o en otro plblico si fuere mas a
ART 381 propésito o estuviese en libertad.

NO COMPETENCIA PARA
PRESTAR DECLARACION

Intoxicaciones graves.
Psicosis inducida por
drogas. Sindrome de
abstinencia grave
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Valoracion de la imputabilidad segiin
el criterio mixto

También hay que recordar la exigencia jurisprudencial
de establecer un criterio mixto en la valoracion de la impu-
tabilidad. Asi, no es suficiente cumplir con el criterio biopa-
tologico de adiccion, intoxicacion o abstinencia, sino que es
imprescindible acreditar el efecto psicolégico (carecer de la
capacidad de comprender la ilicitud del hecho o de adecuar
su conducta a dicha comprension).

Valoracion del drogodependiente para la suspension
de la pena privativa de libertad y la remision de la
pena

La reforma del Cédigo Penal, efectuada mediante la Ley
Organica 1/2015 de 30 de marzo, incorpora también una
revision de la regulacion de la suspension de la ejecucion de
la pena, que tiene como finalidad esencial dotarla de una
mayor flexibilidad.

Un alternativa posible para los delincuentes que come-
ten un delito, penado con hasta 5 anos, a causa de su grave
adiccion a las drogas es suspender la ejecucion de la pena
(art. 80.5). En la reforma se concede libertad a los jueces
para efectuar las comprobaciones necesarias para acreditar
el cumplimiento de los requisitos legales. La suspension de
la ejecucion de la pena en estos casos estd condicionada a
que los drogodependientes no abandonen el tratamiento
de deshabituacion hasta su finalizacién. Una novedad de
esta reforma es que no se consideraran como abandonos
las recaidas durante el tratamiento si estas no suponen su
abandono definitivo.

A suvez, la remisién de la pena (art. 87), una vez transcu-
rrido el periodo de suspension fijado, se condiciona a que
no se haya cometido ningtin delito, a que se hayan seguido
las normas de conducta fijadas por el juezy a que se acredi-
te la deshabituacion del sujeto.

Conclusiones

Hay una estrecha relacién entre la delincuenciay el con-
sumo de drogas, si bien esta relacién no es lineal y admite
muchos factores mediadores. El fenémeno de la actividad
delictiva no tiene sus raices solo en el consumo abusivo de
drogas. El entorno, la personalidad del sujeto, los trastornos
mentales y de personalidad, asi como el apoyo familiar y so-
cial, modulan la posibilidad de ese consumo y la probabili-
dad de cometer actos delictivos (Delgado et al., 2013).

En ocasiones la delincuencia y el consumo de drogas se
relacionan mas o menos directamente con estilos de vida,
patrones de comportamiento y factores de vulnerabilidad
del sujeto en momentos evolutivos especialmente criticos,
como la adolescencia y juventud. Asimismo los efectos de
las drogas son diferentes en cada persona, dependiendo de
una multiplicidad de factores psicolégicos, biolégicos y si-
tuacionales (Walters, 2014).

El informe pericial biopsicosocial debe atender a diferen-
ciar el consumo ocasional del consumo abusivo habitual y
de la adiccion, asi como a establecer las drogas de depen-
dencia, su gravedad y antigtiedad, las dosis y las vias de ad-
ministracioén y senalar la posible comorbilidad existente con
otros trastornos mentales.

Hay que senalar claramente el grado de afectacion de las
facultades psicologicas (nula-leve-moderada-grave) respecto a
la comision del delito, teniendo en cuenta también la co-
morbilidad y los aspectos contextuales. Excepcionalmente
(casos fortuitos o accidentales, como cuando una persona
come unos hongos alucinégenos o consume una bebida al-
coholica con droga sin saberlo) podra defenderse la circuns-
tancia modificativa de responsabilidad criminal del trastor-
no mental transitorio (art. 20.1 del CP). Todo ello adquiere
una especial relevancia para las diversas figuras juridicas
contempladas en el Cédigo Penal, tal como se ha expuesto
en algunas sentencias relevantes del Tribunal Supremo y al-
gunas Audiencias Provinciales (Esbec y Echeburuda, 2014).

Si el juez lo requiere, el dictamen pericial puede pronun-
ciarse sobre la posible suspension de la ejecucién de la pena
privativa de libertad no superior a 5 anos, siempre que el deli-
to se haya cometido a causa de la drogodependencia del suje-
toy que se acredite suficientemente por un centro homologa-
do que el condenado se encuentra deshabituado o sometido
a tratamiento. El sujeto no debe abandonar el tratamiento
hasta su finalizacién, no teniéndose en cuenta al respecto las
recaidas si estas no suponen un abandono definitivo del tra-
tamiento (art. 80.5 del CP). La remision de la pena se puede
conceder si se acredita la total deshabituacion de la persona o
la continuidad del tratamiento (art. 87.2 del CP).

También se consulta a los peritos sobre la medida de se-
guridad mas apropiada, cuando la imputabilidad esta anu-
lada o aminorada. Asi, en funcién de la gravedad de los
hechos cometidos, de la motivaciéon para deshabituarse, de
la patologia dual, del grado de apoyo social y de otras varia-
bles, puede proponerse como medida privativa de libertad
el ingreso en un centro de deshabituacion o el tratamien-
to ambulatorio con controles periédicos de consumo, asi
como la prohibicién de acudir a ciertos lugares o de con-
ducir vehiculos a motor, entre otras medidas, dentro de la
amplia gama de posibilidades contenidas en la «libertad vi-
gilada» incluida en el art. 106 del CP tras la reforma por Ley
Organica 5/2010 de 22 de junio.

Por ultimo, cuando el delincuente ha sido considerado
imputable e ingresa en prision, el Reglamento Penitencia-
rio (art. 116) prevé que los internos drogodependientes
puedan acogerse a programas de tratamiento en prision vy,
excepcionalmente, fuera de prisioén (art. 182).
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO. XEPLION 50 mg suspensidn inyectable de liberacion prolongada. XEPLION 75 mg suspensicn inyectable de
liberaci6n prolongada. XEPUON 100 mg suspensian inyectable de liberacion prolongada. XEPLION 150 my suspension inyectable de liberacidn
prolongada. 2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA. XEPLION 50 mg. Cada jeringa precargada contiene 78 my de palmitato de
paliperidona equivalentes a 50 mg de poliperidona. XEPLION 75 mg. Cada jeringa precargada confiene 117 mg de palmitafo de paliperidona
equivalentes a 75 mg de paliperidona. XEPLION 100 mg. Cada jeringa precargada confiene 156 mg de palmitato de paliperidona equivalentes a
100 mg de paliperidona. XEPLION 150 mg. Cada jeringa preccrgada confiene 234 mg de palmitaty de paliperidona equivalentes a 150 mg de
paliperidona. Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion .1. 3. FORMA FARMACEUTICA. Suspension inyectable de liberadan
prolongada. Lo suspensidn es de color blanco a blanguecino. La suspensidn tiene un pH neutro (apraximadamente 7,0). 4. DATOS CLINICOS.
4.1, Indicaciones terapéuticas. XEPLION estd indicado para el ratamiento de mantenimiento de lo esquizofenia en pacientes adulos estabilizo-
dos con paliperidona o risperidona. En determinados pacientes adultos con esquizofrenia y respuesta previa a paliperidona o risperidona oral,
XEPLION puede ser uilizndo sin necesidad de estabilizacion previa con trotamiento oral silos sintomas psicGficos son leves o moderados y es nece-
sario un fratomiento con un inyectable de acdion prolongada. 4.2. Posologia y forma de administracion. Posologia. Se recomienda inicior
XEPLION con una dosis de 150 mg en el dia 1 de fratomiento y 100 mg una semana después (dia 8), ambos adminisirados en el midsculo delfoi-
des para alcanzar concentraciones terapéuticas rdpidamente (ver seccon 5.2). Lo dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 75 mg;
algunos pacientes pueden bengficarse de dosis inferiores o superiores dentro del rango recomendado de 25 a 150 mg en fundn de la tolerabil-
dad y/o eficacia individual del paciente. Los pacientes con sobrepeso u obesos pueden requerir dosis situadas en la parte superior del intervalo (ver
seccion 5.2). Después de lo segunda dosis, las dosis de mantenimiento mensuales sé pueden adminisiar tanto en el midsculo deliides como en el
aliteo. El ajuste de la dosis de mantenimiento se puede hacer mensualmente. Al realizar ajustes de lo dosis, se dehen tener en cuenta las carate-
rificas de liberaciGn prolongada de XEPLION (ver seccian 5.2), dado que el pleno efecto de las dosis de mantenimiento puede no resultor evidente
durante vorios meses. Cambio desde paliperidona oral o risperidona oral. E tratomiento recibido previamente con paliperidona oral o isperidona
oral puede ser inferrumpido en el momento de inicar el ratarento con XEPLION. XEPLION debe iniciarse segun se describe al princpio de la sec-
cion 4.2 anterior. Cambio desde Risperidona inyectable de accidn prolongada. AYrealizar el cambio de fratamiento de los pacientes desde risperi-
dona inyectable de acdon prolongada, inicie el tratamiento con XEPLION en lugar de la siguiente inyeccidn programada. A parfi de enfonces,
XEPLION se debe confinuar en intervalos mensuales. No es necesario seguir el égimen de dosiicacion inicial de una semana incluyendo las inyec-
ciones inframusculares (dia 1y 8, respecivamente) segdn se describe en la seccidn 4.2 anterior. Los pacientes previamente estabilizados con dife-
rentes dosis de risperidona inyectable de accidn prolongada pueden alcanzar una exposicdn similor a paliperidona en estado estacionario durante
¢l tratamiento de mantenimiento con dosis mensuales de XEPLION segin se describe o confinuacion:

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

Dosis previa de risperidona inyectable de acdtn prolongada Inyeccion de XEPLION
25 my codo 2 semangs 50 mg mensualments
375 mg coda 2 semanas 75 my mensualments
50 my codo 2 semangs 100 mg mensualmente

Lainterupcion de los medicamentos antipsicdficos debe realizarse de acuerdo a una apropiada informacicn de prescripcidn. En caso de infemupcidn
de XEPLION, se deben considerar sus coradteriticas de liberacion prolongada. Tal'y como se recomienda con otros medicamentos anfipsicoficos, s¢
ha de reevaluar periddicamente la necesidad de confinuar con lo adrinistracion de los medicamentos actuales para el tratamiento de los sintomas
extrapiromidales (SEP). Dosis omifidas. Medidas para evitar lo omisidn de dosis. S recomienda que la sequndo dosis de niciaddn de XEPLION e
adminisfre una semana después de la primera dosis. Para evitar lo omision de esta dosis, los pacientes pueden recibir lo segunda dosis 4 dias
antes 0 después del momento de administracian semanal (dia 8). Del mismo modo, se recomienda administrar mensualmente o tercera inyecdidn
ylas siquientes despugs del régimen de iniciacidn. Pora evitar lo omisidn de la dosis mensual, los pacientes pueden redbir la inyecddn hasta 7 dias
antes 0 después del momento de adminisracidn mensual. Si se omite la fecha limite pora la segunda inyecddn de XEPLION (dia 84 dics), el
momento de reinico recomendado depende del fiempo que haya transcurido desde la primera inyeccidn del padente. Omisidn de o sequnda
dosis de iniciacidn (<4 semanas desd lo primera inyeccidn). Si hon ronscurrido menos de 4 semanas desde lo primera inyeccidn, <e le debe
administrar ol padente la segunda inyecddn de 100 mg en el mésculo deltoides tan pronfo como sea posible. Se debe administrar una fercera
inyeccidn de XEPLION de 75 mg en el misculo deltides o en el gliteo 5 semanas después de o primera inyeccidn (independientemente del mo-
mento en el que se haya administrado lo segunda inyecd6n). A partir de entonces, se debe sequir el cclo normal de inyecciones mensuales, ya sea
en el misculo deltides o en el glite, de 25 mg o 150 my en funcidn de la tolerabilidad /o eficacia individual del paciente. Omisidn de fo se-
qunda dosis de iniciacdn (enfre 4 y 7 semancs desde lo primera nyeccidn). Si han ranscurrido entre 4y 7 semanas desde la primera inyeccdn
de XEPLION, reanude la administracon con dos inyecciones de 100 my de la siguiente manera: 1. una inyeccidn en el delfoides fan pronto como
sea posible, 2. ofra inyeccidn en el detoides una semana mds tarde, 3. reanudacion del cido normal de inyecciones mensuales, ya sea en el
misculo deltoides o en el gliteo, de 25 mg a 150 mg en funcidn de o tolerabilidad y/o eficacia individual del paciente. Omisidn de lo segunda
dosis de inicacidn (>7 semanas desde I primera inyeccidn). Si hon ranscurrido mds de 7 semanas desde la primera inyeccidn de XEPLION,
inice lo adminishacén segn las pautas recomendadas para la iniciacion de XEPLION recogidas anteriormente. Olmisidn de I dosis de manteni
miento mensual (1 mes a 6 semanas). Tras o inicacion, el cido de inyeccion recomendado de XEPLION es mensual. i han transcurrido menos
de 6 semanas desds la Ulfima inyecddn, entonces s debe adrministrar o dosis previamente estabilizada tan pronto como sea posible, seguida de
inyecciones a intervelos mensuales. Omisidn de lo dosis de mantenimiento mensual (>6 semanas a 6 meses). Si han ranscurido mds de 6
semanas desde la Glfima inyeccidn de XEPLION, la recomendacidn es la siguiente: Para los pacienes estabilizados con dosis de 25 a 100 mg: 1.
una inyeccidn en el deltoides tan pronto como sea posible, de I misma dosis en la que el padente se estabilizd previamente. 2. ofra inyecdidn en
el deltoides (misma dosis) una semana ms farde (dia 8). 3. reanudacion del ciclo normal de inyecciones mensuales, ya sea en el misculo delfoi-
des o en el gliteo, de 25 mg o 150 mg en funcon de la folerabilidad y/o eficaco individual del paciente. Para los pacientes estabilizados con
150 mg: 1. una inyeccidn en el delrides tan pronto como sea posible, de una dosis de 100 mg. 2. ofra inyeccidn en el defiides una semana més
tarde (dfa 8) de una dosis de 100 mg. 3. reanudacion del diclo normal de inyeccones mensuales, ya sea en el misculo delioides o en el gliteo, de
25 mg a 150 mg en funcidn de o tolerabildad y/o eficacia individuol del paciente. Ormision d o dosis de mantenimiento mensual (>6 messs).
Si han transcurrido mds de 6 meses desde la Glfima inyeccin de XEPLION, inice la administracian segdn los pautas recomendados para la inicia-
cion de XEPLION recogidos anteriormente. Poblacianes especiales. Poblacidn de edad avanzada. No e ha establecido o eficacia y o seguridad en
Ia poblaci6n de edad avonzada >65 afios. En general, o dosis recomendada d XEPLION en los pacientes de edod avanzada con funcidn renal
normal s la misma que para los pacientes adultos mds jdvenes con funddn renal normal. Sin embargo, yo que los pocientes de edod avanzada
pueden tener disminuida la fund6n renal, puede ser necesario ajustar lo dosis (ver Insuficiencia renal més adelante pora conocer los recomendo-
ciones de dosifcacion en pacientes con insufciencia renal). Insuficiancia renal. No se ha estudiado XEPLION sistemficamente en los pacientes con
insuficienda renal (ver secd6n 5.2). Enlos pacientes con insuficiencia renal leve (aclaramiento de ceafinina >50 o <80 mi/min), s¢ recomienda
iniciar XEPLION con una dosis de 100 mg el dia 1 del ratamiento y 75 mg una semana después, ambos adminisirados en el misculo dettoides. Lo
dosis de mantenimiento mensual recomendada es de 50 mg con un rango de 25 a 100 mg, en fundidn de la tolerabilidad y/o eficacia individual
del paciente. XEPLION no est recomendado en pacientes con insuficiencia renal moderada o grave (adaramiento de aeatining <50 ml/min) (ver
seccn 4.4). Insuficiencia hepdica. Buséndose en lo experiencia con paliperidona oral, no es preciso ajustar las dosis en los pacientes con insufi-
dendia hepatica leve o moderada. Dado que paliperidona no se ha estudiado en pacientes con insuficencia hepdtica grave, se recomienda precau-
cidn en esfos pacientes. Cias poblaciones especiales. No se recomienda ajustar la dosis de XEPLION por mofives de sexo, raza o tabagquism.
Poblacidn peditica. No s6 ho establecido lo sequridad y lo eficacia de XEPLION en nifios <18 aos de edad. No hay datos disponibles. Forma de
administracidn. XEPLION se utiliza Gnicomente para uso infromuscular. Se debe inyectar lentamente, profundamente en el misculo. Coda inyecddn
debe ser administrada por un profesional sanitario. Lo odmiisiacion debe realizarse en una sola inyeccidn. La dosis no se debe administrar en
inyecciones divididas. La dosis no se dsbe administrar por via infrovascular o subeutdnea. Las dosis de iniciacion del dia 1y del dia 8 s¢ deben
administrar ambas en el masculo defides para alcanzor concentraciones terapéuticas rdpidamente (ver seccion 5.2). Después de la segunda dosis,
lus dosis de mantenimiento mensuales se pueden administrar fanto en el mésculo deloides como en el glitso. Se debe cambiar del gliteo ol del-
Toides (y viceversa) en caso de dolor en el lugar de inyeccidn i no se folera bien el malestor en el lugar de inyecddn (ver secddn 4.8). También se
recomienda alternar entre los lados izquierdo y derecho (ver mds adelante). Para consultar las insfrucciones de uso y manipulacidn de XEPLION, ver
prospecto (informacidn destinada Gnicamente a médicos o profesionales del sector sanitario). Administracidn en el misculo deltoids. El tomafio de
|ur aguja recomendado para lo administracion inicial y de mantenimiento de XEPLION en el misculo delioides viene determinada por el peso del
paciente. En los pacientes >90 kg, e recomienda lo aguja de calibre 22 de 172 pulgadas (38,1 mm x 0,72 mm). En los pacientes <90 kg, s¢
recomienda la aguja de calibre 23 de 1 pulgada (25,4 mm x 0,64 mm). Las inyecdones en el deloides se deben alterar enfre los dos misculos
eltides. Adminisfracidn en el misculo gliteo. H tomafio de lo aguja recomendado para lo adinisfracidn mantenimiento de XEPLION en
misculo gliteo es el de una aguja de calibre 22 de 1% pulgadas (38,1 mm x 0,72 mm). Lo adminishacign se debe realzor en el cuadrante supe-
rior extemo de la zona glitea. Los inyecdones en el gliteo se dsben altemar entre los dos mésculos gléteos. 4.3. Contraindicaciones. Hipersensi-
bilidad al prindpio activo, a risperidona o a alguno de los excipientes incluidos en la seccidn 6.1. 44, Advertencias y precauciones especiales

de empleo. Uso en pacientes que se encuentran en un estado sumamente agitado o psictico grave. XEPLION no s¢ debe utilizar para el trata-
miento de estados agitados agudos o psicdticos graves cuando esté justficado el control inmediato de los sintomas. Intervalo QT. Se debe tener

precaucion al recetor paliperidona a pacientss con enfermedad cardiovascular conocida o antecedentes familares de prolongacign del nfervalo (1,
y en coso de uso concomitante con ofros medicamentos que prolonguen el infervalo Q. Sindrome neuroléptico maligno. Se han nofiicado casos
del Sindrome Neuroléptico Maligno (SNM), que s caracteriza por hipertermia, rigidez muscular, inestabilidad autonomicg, alferacion de la cons-
dendia y elevacion de os niveles séricos de reating fosfodnasa relaonados con paliperidona. Ofros signos dinicos pueden ser mioglobinuria (rab-
domidliss) e insuficiencia renal aguda. Si un paciente desarrolla signos o sinfomas indicafivos del SN, se debe interrumpir la administracion de
todos los anfipsicaticos, induido paliperidona. Discinesia tordia. Los medicamentos con propiedades antagonistas del receptor de la dopamina se
han asodado con la inducdan de discinesia tordia, coracterizada por movimientos ritmicos involuntarios, predominantemente de la lengua y/o la
caro. Si aparecen signos y sintomas de discnesia fardic, se debe considerar la interrupcidn de o administracian de todos los antipsicaficos, inclido
paliperidona. Leucopenia, neutropenia y agranulocitosi. Se han nofificado casos de leucopenia, neutropenia y agranulodtosis con antipsicficos,
induido XEPLION. Lo agranulocitosis ha sido nofficada en muy raras ocosiones (<<1/10.000 pacientes) durante la experiencia post-
comerdalizacian. Pacientes con un historial de un bajo recuento de gldbulos blancos dlinicamente significativo (6B) o una leucopenia/neutropenia
inducida por el medicamento deben ser monitorizados durante los primeros meses de tratamiento y se considerard disconfinuar el rafamiento con
XEPLION s aparecen los primeros signos de disminucion dinicamente significafiva de 6B, en ausencia de ofros factores causales. Padienfes con
neutropenia clinicamente significativa deben ser cuidadosamente monitorizados por la fiebre u ofros sinfomas o signos de infeccion y s¢ deben
frofor inmediotomente en caso de aparecer estos sintomas o signos. En pacientes con neutropenia grave (recuento total de neutfilos <1x107)
se debe disconfinuar el tratamiento con XEPLION y controlr los niveles de GB hasta la recuperacion. Hiperglucemia y diobetes mellitus. Se ha
nofificado hiperglucemia, diabetes melltus y exacerbacidn de diabetes pre-gxistente durante el ratamiento con paliperidona. En algunos casos, se
ha nofficado un aumento de peso previo que puede ser un factor de predisposician. Se ha notificado en muy raras ocasiones la asociacidn con
cefoacidosis y en ravas ocasiones con coma diobéfico. Se recomienda una monitorizacion dinica adecuada de acuerdo con los uios anfispicdticas
uflizadas. A los pacientes tratados con anfipsicaficos atipicos, induido XEPLION, se les deben monitorizar los sinfomas de lo hiperglucemia (foles
como polidipsia, polivria, polifagia y debilidad) y  los pacientes con diabetes melitus se les debe monitorizar regularmente el empeoramiento del
control de glucosa. Aumento de peso. Se ha nofificado un aumento de peso significativo con el uso de XEPLION. H peso debe controlarse regular-
mente. Hiperprolactinemia. Los estudios de cultivo de tejidos sugieren que prolactina pueds estimular ¢l aedmiento de célulos en los fumores de
mama humans. Aungue hasta ahora los estudios dinicos y epidemiologicos no han demostrado la existenda de una asodaion dara con la adri-
nistacion de antipsicdticos, se recomienda precaucion en pacientes con antecedentes patolagicos de interés. Paliperidona debe utilizarse con pre-
caudidn en pacientes con posibles tumores dependientes de prolactina. Hipotension ortostatica. Poliperidona puede inducir hipotensicn orostatica
en algunos pacientes sobre lo base de su actividad alfa-blogueante. Segin los datos agrupados de los tres ensayos ontrolados con placebo, de
dosis fijas y 6 semanas de duraciGn con comprimidos orales de poliperidona de iberacidn prolongada (3, 6, 9y 12 mg), el 2,5% de los pacientes
ratodos con paliperidona oral comunicaron hipotensin ortostatica, en comparacidn con el 0,8% de los sujetos tratados con placebo. XEPLION
debe uflzarse con precaucidn en pacientes con enfermedod cardiovasculor conodida (p. ¢, insufidencia cardiaca, infarto de miocardio o isquemia,
rastomos de lo conduccidn), enfermedad cerebrovascular o afecciones que predispongan l padiente a la hipotensidn (p. ¢} deshidratadidn e hipo-
volermia). Convlsiones. XEPLION debe uflizarse con precaucidn en pacienfes con antecedentes de convulsiones u otros tastomos que potencial-
mente puedan reducir el umbral convulsivo. Insuficienda renal. Las concentraciones plasmiticas de paliperidona aumentan en pacentes on insufi-
denda renal y por tanto, s¢ recomienda un ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal leve. XEPLION no estd recomendado en pacientes
on insuficienda renal moderada o grave (aclaramiento de reatining <50 m/min) (ver secciones 4.2 y 5.2). Insuficienda hepdica. No se dispo-
ne de dafos en pacientes con insuficiencia hepdica grave (dose C de Child-Pugh). Se recomienda precoucion si se uilizo paliperidona en dichos
pacientes. Pacientes de edod avanzada con demenda. No se ha estudiodo XEPLION en pacientes de edad avanzada con demencio. XEPLION se
debe uflizar con precoucion en pacientes de edad avanzada con demenia y con factores de riesgo de podecer ictus. Lo experiendia con risperidona
dtada mds adelante se considera velida también para paliperidona. Mortalidad global. En un metandlisis de 17 ensayos dinicos confrolados, los
pacientes de edad avanzada con demendia tatados con ofros anfipsicfios atpicos, toles como risperidona, aripiprazol, olanzapina y quetiaping,
fenion un mayor riesgo de mortalidod en comparacidn con placebo. Entre los padentes fratados con risperidona, lo mortalidad fue del 4% frente ol
3,1% con placeho. Reacciones adversas cerebrovasculares. Se ho observado un cumento de aproximadamente 3 veces del riesgo de reacciones
adversas cerebrovasculares en los ensoyos dinicos aleatorizados controlados con placebo en la pobladtn con demendia ol uflzar algunos antipsicG-
ficos otipicos, tales como risperidona, aripiprazol y olanzapina. Se desconoce el mecanismo de este oumento del riesgo. Enfermedad de Parkinon v
demencia con cuerpos de Lewy. Los médicos deben sopesar los riesgos y los beneficos de prescribir XEPLION a los pacientes con enfermedad de
Parkinson o Demencia con Cuerpos de Lewy (DCL), ya que ambos grupos pueden tener mayor riesgo de padecer Sindrome Neuroléptico Maligno,
asf como tener una mayor sensibilidad o los antipsicGticos. Los manifestaciones de este aumento de la sensibilidad pueden indluir confusicn, obnu-
hilaci6n, inestabilidad postural con caidos frecuentes, adems de sintomas extrapiramidales. Priapismo. Se ha notificado que los medicomentos
antipsiaSticos (induida risperidona) con efectos de blogueo olf adrenérgico inducen priapismo. Durante la vigilandia post-comerdializacian, tam-
hién se han notificado casos de priapismo con paliperidona oral, que es el metabolito activo de risperidona. Se ha de informar a los pacientes dela
necesidad de acudir ol médico urgentemente en caso de que el priapismo no haya sido resuelto en el transcurso de 3 a 4 horas. Regulacidn de fo
temperatura del organismo. Se ha atribuido a los medicomentos antipsicGticos la interrupeion de la capacidad del organismo para reducir la tem-
peratura corporal central. Se aconseja proceder con especial cautelo cuando se presciba XEPLION o padentes que vayan a experimentar crcunstan-
cias que puedan contibuir a una elevacion de la temperatura corporal central, p. . ejercicio fisico intenso, exposician a calor exiremo, que recban
medicamentos concomitantes con actividad anficolinérgica o que estén sujetos a deshidratacion. Tromboembolismo venoso. Se han notificado casos
de tromboembolismo venoso (TEV) con medicamentos antipsicdticos. Dado que los pacientes fratados con antipsicSticos suelen presentar factores
de riesgo adguiridos de TEV, se han de identificar todos los posibles factores de riesgo de TEV antes y durante el ratamiento con XEPLION y adoptar
medidas preventivas. Efecto anfieméfico. Se observd un efecto anfieméfico en los estudios precinicos con paliperidona. Este efecto, i se produce en
humanos, puede enmascarar o signos y sintomas de la sobredosis de determinados medicamentos o de enfermedades como la obstruccidn infes-
final, el sindrome de Reye y los tumores cerebrales. Administracidn. Se debe tener cuidado para evitar o inyeccidn involuntaria de XEPLION en un
vaso sanguingo. Sindrome del Iris Fldcido Inraoperatorio. Se ha observado sindrome del ris fdcido intraoperatorio (IFIS) durante la cirugia de
catoratas en pacientes fratodos con medicamentos con efecto antagonista affal a-adrenérgico, como XEPLION (ver secddn 4.8). E IFIS pueds au-
mentar el rigsgo de complicadones oculares durante y después de la intervendon. E oftalmalogo debe ser informado del uso adtual o pasado de
medicamentos con efecto anfagonista affa] 0-adrenérgico antes de la diugia. E benefico pofenial de la interrupcidn del ratamiento con blo-
queantes affo antes de la cirugia de cotarotas no ha sido establecido y debe ser sopesado frente ol iesgo de interrumpir el tratamiento anfipsicdti-
. 45 Interaccin con otros medicamentos y otras formas de interaccion. Se recomienda precaucian ol prescribir XEPLION con medicamen-
tos que prolonguen ¢l intervalo QT p. ¢f. anfiaritmicos de dase 1A (p. ., quinidina, disopiramida) y anfiarftmicos de clase Il (p. ¢ amiodarona,
sofalol), lgunos anfihistaminicos, algunos ofros antipsicficos y algunos antipalddicos (p. ej. mefloguina). Esta lista es indicativa y no exhaustive.
Posibilidad de que XEPLION dfecte a ofros medicamentos. No se espera que paliperidona produzca interacciones farmacodnéficas clinicamente
relevantes con medicamentos que sean metabolizados por las isoenzimas del dtocromo P-450. Dado que los efectos principales de paliperidona se
ejercen sobre el sistema nenvioso central (SNC) (ver seccidn 4.8), XEPLION debe uflzarse con precaucicn en combinacian con ofros medicamentos
de acdidn central, p. &, ansioltcos, lo mayoria de los antipsicdticos, hipndficos, opidceos, efc. o con el alcohol. Paliperidona puede ontagonizar el
efecto de levodopa y ofros agonistas de dopamina. Si se considera necesorio adrinistrar esta combinacign, sobre fodo para la enfermedad de
Parkinon terminal, se debe recetor la dosis minima eficaz de cada trotamiento. Debido a la posibilidad de que induzca hipotensicn ortostdtica (ver
seccidn 4.4), se puede observar un efecto adifvo si se administra XEPLION con otros tratamientos que fambién tengan esto posibilidad, p.¢j., otios
antipsicdticos, fricicicos. Se recomienda precaucion cuando se coadrinistre paliperidona junto con otros medicamentos que disminuyan el umbral
convulsivo (es deci, fenofiazinas o butirofenonas, ticidicos o SRS, tramadol, mefloguing, efc). Lo adminishadidn concomitante de comprimidos
orales de paliperidona de lberacidn prolongada en estado estacionario (12 mg una vez al dia) con comprimidos de divalproex sédico de lberacidn
rolongada (de 500 mg o 2000 mg una vez ol dia) no ofectd o la formacodnéfica en estado estacionario de valproato. No se ha realizado ningdn
estudio de inferacdtn entre XEPLION y ¢l lito, sin embargo, no es probable que se produzca una interacc6n farmacodinéfica. Posibilidad de que
otios medicamentos afecten o XEPLION. Los estudios in vifio indican que las enzimas (YP2D6 y CYP3A4 pueden tener una infervencidn minima en
¢l metabolismo de la paliperidona, pero no hay indicos in vifi ni i vivo de que esas isoenzimas desempefien un papel significafivo en el mefabo-
lismo de paliperidona. La administracidn conjunta de paliperidona oral con poroxefina, un potente inhibidor de lo CYP2D8, no tuvo un efecto clini-
camente significtivo sobre la farmacodingtica de paliperidona. La administradin concomitante de paliperidona oral de iberacidn prolongada una
vez al dia y corbamazeping 200 mg dos veces ol dia origind una disminucion de aproximadamente un 37% de la media dela C .y del AUCen ¢l
estado estacionario de paliperidona. Esto disminucidn se dsbe en gran parte a un qumento de un 35% del acloramiento rendl ge paliperidona,
probablemente como resultado de la induccidn de la P-gp renal por carbamazepina. Una disminucidn menor de la contidad del principio activo
inalerado excretado en lo orina sugiere que durante la administracidn concomitante con carbamozeping, hubo un efecto minimo en el mefabolis-
mo del CP o en la biodisponibilidad de paliperidona. Con dosis mds altas de corbamazepina, podvian aparecer disminudones moyores de las
concentraciones plasmdticos de paliperidona. Al nicio del ratomiento con carbamazeping, se debe reevaluar y qumentar la dosis de XEPLION, si s
necesario. Por el confrari, en caso de infermupcion del frafamiento con corbamazeping, se debe reevaluar y disminuir la dosis de XEPLION, si es
necesario. La administracidn concomitante de una sola dosis de un comprimido de paliperidona oral de liberacion prolongada de 12 mg con com-
primidos de divalproex sédico de liberacidn prolongada (dos comprimidos de 500 mg una vez al dia) tuvo como resuliado un aumento de aproxi-
madomente el 50% en la C,, y el AUC de paliperidong, probablemente como resultado de un aumento de la absorcion oral. Dado que no se ob-
senvé ningin efecto sobre el adaramiento sistémico, no se espera que se produzca una interacddn clnicamente significativa ente los comprimidos
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de divalproex sidico de liberad6n prolongada y la inyecddn inramuscular dg XEPLION. Esto inferacddn no se ha estudiado con XEPLION. Uso
concomitante de XEPLION y risperidona. Risperidona adminisirada por via oral o inframuscular se mefaboliza en un grado variable a paliperidona.
Se debe proceder con cautela en caso de adminisiracion concomitante de risperidona o paliperidona oral con XEPLION. 4.6. Fertilidad, embarazo
y lactancia. Embarazo. No existen datos sufidientes sobre o ufilizacion de paliperidona durante el embarazo. E palmitato de paliperidona inyecte-
do por via inframuscular y paliperidona administrada por via oral no fueron teratdgenos en estudios en animales, pero se observaron ofrs fipos de
tosicidad reproductiva (ver seccdn 5.3). Los recién nacidos expuestos a antipsicGticos (como paliperidona) durante el tercer timesre de emborazo
estdn en peligro de sufir reacdones adversas como sintomas extrapiramidales y/0 sindromes de absfinencia que pueden variar en gravedad y dura-
cion tras lo exposicdn. Se han nofificado casos de sintomas de agitadtn, hipertonia, hipotonia, temblor, somnolencia, dificltad respiratoria o
alteraciones alimenticias. Por consiguiente, se debe vigilar estiechamente a los recén nacidos. XEPLION no se debe ufilizar durante el embarazo
salvo que sea doramente necesari. Lactonda. Paliperidona se exceta por la leche matema en fol medida que es probable que se produzcan efec-
tos en el lactante si se odministra en dosis ferapéuticas a mujeres lactantes. XEPLION no debe ufilizarse durante la lactando. Fertlidad. No se ob-
senvaron efectos relevantes en estudios no dinicos. 4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar mdguinas. Lo influendia de palipe-
ridona sobre I capocidad pora conducir y utilizar maguinas es pequefia o moderada debido a sus posibles efectos sobre el sistema nervioso y I
vista, toles como sedacidn, somnolencia, sincope, vision borrosa (ver seccidn 4.8). Por tanto, se debe aconsejor a los pacientes que no conduzcan ni
uilicen méquinas hasta conocer su sensibilidod individual a XEPLION. 4.8. Reacciones adversas. Resumen del perfil de sequridad. Los reacdones
adversas o medicamentos (RAMs) nofificadas con mds frecuendia en los ensayos dlinicos fueron insomnio, cefuleo, ansiedad, infecddn de las vias
respiratorias altas, reacddn en el lugar de la inyecdon, parkinsonismo, aumento de peso, acafisia, agitacion, sedacidn/somnolencia, nduseas,
eshefiimiento, mareos, dolor musculoesquelético, taquicardia, temblor, dolor abdominal, vomitos, diarrea, fatiga y distonia. De estos, la acafisia y
la sedocidn/somnolencia parecian estar relacionadas con la dosis. Tabla de reacciones adversas. A confinuacidn se recogen todas las RAMs nofifica-
dos con paliperidona en funcidn de lo frecuendia estimada de ensayos dlinicos llevados a cabo con XEPLION. Se aplican los siguientes términos y
frecuendos: muy frecuentes (>1/10), fecuentes (1/100 o <1/10), poco frecuentes (1/1000 a <1/100), raras (>1/10.000 o
<1/1000), muy raras (<1/10.000), y frecuencia o conacid (no puede esfimarse a partir de los datos disponible).
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Referido o “"Hiperprolactinemia” a confinuacien. "Referido a “Sinfomas extrapiramidules” o confinuacion. ‘En ensayos contralados con placsbo, se nofficd
diabetes melltus en un 0,32% de los pacientes tratados con XEPLION comparado con un 0,39% del grupo placebo. En general, u incidencia en todos los
ensayos cliicos fue de un 0,47% en fodos los pacientes tratados con XEPLION. “Insomio incluye: insomnio inicial, insomnio medio; Convulsicn in-
cluye: convulsion del gran mal; Edema incluye: edema generalizado, edema periférico, edema con fovea. Trastornos menstruales incluyen: mens-
truacidn irregular, oligomenorea. “No s¢ observaron en estudios dinicos de XEPLION pero sf en la experiendia tras la comercializacin con paliperidona.

Reacciones adversas nofificadas con los formulaciongs de risperidona. Paliperidona es el metabolito activo de risperidona, por lo tanto, los perfles
de las reaccones adversas de estos compuestos (induyendo ambas formulaciones la oral y la inyectable) son relevantes entre <i. Ademds de las
reacciones adversas anteriormente mencionadas, se han nofficado s siguientes reacdones adversas con el uso de risperidona, las cuales se espera
que aparezcan con XEPLION. Trastornos del sistema nervioso: trastomo cerebrovascular, Trastornos oculares: sindrome del irs fldcido (inho-
aperatorio). Trastornos respiratorios, tordiicos y mediastinicos: estertores. Trastornos generales y alteraciones en el lugar de adminis-
traci6n: (observadas con la formulacign inyectable de risperidona): necrosis en el lugar de la inyecdin, Glcera en el lugar de o inyecd6n. Descrip-
cion de algunas reacciones adversas. Reaccidn anafilicica. Durante la experiencia post comercializad6n, en raras ocasiones se han nofificado casos
de una reaccion onafildctico después de la inyeccidn de XEPLION en padentes que previamente han tolerado risperidona oral o paliperidona oral.
Reacciones en el lugar de lo inyeccidn. La reacd6n adversa relacionada con el lugar de a inyeccidn nofficada con mayor frecuenda fue e dolor. La
mayorfa de estos reacdones se notificaron con gravedad de leve a moderada. Las evaluaciones del dolor en el siio de la inyecdidn en los sueos,
hosada en una escala analdgica visual, indican que el dolor fiende a disminuir en frecuencia e intensidad con el fiempo en fodos los estudios de
fose 2 y 3. Las inyecdones en el mdsculo delfoides se perciben como un poco més dolorosas que las correspondientes inyecciones en el gliteo.
Orras reacciones en el lugar de la inyeccidn fueron en su mayoria de infensidad leve & induyeron induraddn (frecuente), prurito (poco frecuente) y
nédulos (o). Sinfomas extapiramidales (SEP). SEP incluye un andliis agrupado de los siguientes términos: parkinsonismo (incluye hiperseae-
cion salival, rigidez musculoesquelética, parkinsonismo, bobeo, rigidez en rveda dentado, bradicinesia, hipocingsio, fodies en mascara, tensidn
muscular, acinesia, rigidez de la nuca, rigidez muscular, modo de andar parkinsoniano y refleo de o glabella anormal, femblor en reposo parkin-
soniano), acatisia (induye acatisia, inquietud, hipercinesia y sindrome de las piemas inguietas), discinesia (discinesia, calambres musculares, co-
reatetosis, atefosis y miodonia), distonia (incluye distonfa, hipertona, toricols, contracciones musculares involuntarias, confracturas musculares,
blefarospasmo, giro ocular, pardliss fingual, esposmo facial, laringoespasmo, miotonia, opisttonos, espasmo orofaringeo, pleurotétonas, espasmo
lingual y trismo) y temblor. Hay que destacar que se incluye un espectro mds amplio de sintomas que no fienen forzosamente su origen en el tras-
tomo extrapiramidal. Aumento de peso. En el estudio de 13 semanas de duracidn que induyd un régimen de dosiicacidn inical d 150 mg, la
propordidn de sujetos con un aumento anormal de peso >7% mosh una tendencia relacionada con lu dosis, con una tasa de inddencia del 5%
en ¢l grupo placebo, en comparacion con fasas del 6%, 8%, y 13% en los grupos tratados con 25 mg, 100 mg y 150 my de XEPLION, respecti-
vamente. Durante el periodo abierto de fransicidny/mantenimiento de 33 semanas de duracion del ensayo de prevencion de recidivas a largo plazo,
¢l 12% de los pacientes tratados con XEPLION cumplieron este rierio (aumento de peso de >7% desde la fose doble dego hasta el final del
estudio); la media (DE) del combio de peso desde el vl basal del periodo abierto fue de +0,7 (4,79) kg. Hiperprolactinemia. En ensayos dlini-
(os, se observaron medianas de aumento de la prolactina sérico en suetos de ambos sexos que recibieron XEPLION. Las reacciones adversas que
pueden sugerir un aumento de los niveles de prolacin (p. ef,, amenorrea, galactorrea, alteraciones de o mensfruacion, gingcomasia) se nofifica-
ron en < 1% de los sujstos. Efectos de close. Con antipsicdficos puede aparecer prolongacion del QT, aritmis ventriculares (fbrilacian ventricular,
taquicardia ventricular), muerte sbita inexplicable, parada cardiaca y Torsades de pointes. Se han nofificado casos de tromboembolismo venoso,
incluidos casos de embolismo pulmonar y de trombosis venosa profunda, con el uso de medicamentos antipsicSticos (recuenda no conocida).
Nofificacin de sospechas de reacciones adversas. Es importante notificar sospechas de reacdones adversas al medicamento tras su auforizacdn.
Ello permite una supenvision confinuada de lo relacion heneficio/tiesgo del medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios o noffcar las
sospechas de reaccones adversas o tovés del Sistemo Esporiol de Formocovigilonda de Medicomentos de Uso Humano:
hitpsy//wwwnotiicoram.gs. 4.9. Sobredosis. En general, los signas y sintomas previstos son o resultantes de lo exageracidn de los efectos fur-
macol6gicos conocidos de poliperidona, es dedr, somnolenda y sedacidn, toquicardia e hipotensicn, prolongacion del infervalo QT y sinfomas ex-
rapiromidales. Se hon notificado Torsades de pointes y fibiladn ventricular en un paciente en relacian con la sobredosis de paliperidona oral. En
aso de sobredosis aguda, se debe fener en cuenta la posiblidad de que estén implicados varios medicamentos. Al evaluor el fratamiento necesario
o recuperacian hay que fener en cuenta la naturaleza de iberaddn prolongada del medicamento y la prolongada vida media de eliminacion de
paliperidona. No hay ningGn antidoto especfico para paliperidona. Se ufilizordn medidas de apoyo generales. Hay que establecer y mantener una
via respiratoria despejada'y garontizar que la oxigenacian y lo venfilacion sean adecuados. l control cardiovascular debe empezar inmediatamente
& induir un control electrocardiogrdfico confinuo para controlar posibles aritmias. La hipotensidn y el fracaso dirculatorio deben atarse con los
medidas terapéuticos adecuadas, como administracion de liquidos por via infravenosa y/o de simpaticomiméticos. En caso de sinfomas extrapira-
midales intensos, se administrord medicacign anticolinérgica. Se debe mantener una supension y un control esfrictos hasta que el paciente se
recupere. 5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS. 5.1. Propiedades farmacodindmicas. Grupo formacoferapéutico: psicolgpticos, ofros anti-
psicofics. Codigo ATC: NOSAXT3. XEPLION contiene una mezdla racémica de poliperidona (+) y (-). Mecanismo de acdan. Poliperidona es un
agente blogueante selectivo de los efectos de las monoaminas, cuyas propiedades farmacoldgicas son diferentes de las de los neurolépticos tadi-
conales. Paliperidona se une firmemente a los receptores serofoninérgicos 5-HT2 y dopaminérgicos D2. Paliperidona también bloguea los recepto-
res adrenérgicos alfa] y bloguea, en menor medida, los receptores histaminérgicos H1 y los adrenérgicos alfa2. La acividad farmacoldgica de os
enantidmeros (+) y (-) de paliperidona es similar desde el punto de vista cualitativo y cuanitafivo. Paliperidona no se une a los receptores coli-
nérgicos. Aungue paliperidona es un antagonista D2 potente, mofivo por el que s cree que alivialos sinfomas positives de o esquizofrenia, produ-
e menos catalepsio y reduce los funciones motrices en menor medida que los neurolépticos tradicionales. La preponderandia del antagonismo
central de la serotonina puede reducir la tendendia de paliperidona  producir efectos secundarios exrapiramidales. Eficoda dinica. Tratamiento
agudo de lo esquizofienia. La eficacia e XEPLION en el tratamiento agudo de o esquizofrenia fug establecida en cuatro ensayos doble diego,
aleatorizados, controlados con placebo, de dosis o, a corto plazo (uno de 9 semanas y tres de 13 semanas de durad6n) en pacientes adultos
ingresados con recidiva aguda que cumplian los aiterios para la esquizofrenia del DSM-1V. Los dosis fijas de XEPLION en esfos estudios se adminis-
troron en los dias 1, 8, y 36 en el estudio de 9 semanas de duracidn, y, ademds, el dia 64 en los estudios de 13 semanas de duracidn. No fue
necesario adminishar suplementos anfipsicdticos orales adiconales durante el tatamiento agudo de la esquizofrenia con XEPLION. El aiteio prin-
cipal de eficacia del estudio se definig como una reduccidn de los puntuaciones fotales de la Escala de los Sindromes Posiivo y Negativo (PANSS),
como e muestra en la siguiente tabla. Lo PANSS es un inventario multi-elemento validado compuesto por dnco factores desfinados a evaluar los
sintomas posifvos, los sintomas negativos, el pensamiento desorganizado, lo hostilidod/exdtacian incontrolada y lo ansiedad/depresian. Lo fundign
s evalud mediante la escala de Fundonamiento Personal y Sodal (PSP). La PSP es una escala homologada que mide la capacidad del padient
para desempedar sus acividades personales y sodiales en cuatro dreas del comportamiento: las acividades sodalmente dtiles (incuidos el rabajoy
el estudio),los relaciones personales y sociales, el cuidado personal y los comportamientos distuptivos y agresivos. En un estudio de 13 semanas de
duracidn (n=636) que compard tres dosis fijos de XEPLION (inyeccign inicial en el deltides de 150 my sequida por res dosis en el gl(teo o en el
deltoides de cualguiera de 25 mg/4 semanas, 100 mg/4 semanas o 150 mg/4 semanas) con placebo, los tres dosis de XEPLION fueron superiores
a placebo en téminos de lo mejorfa de la puntuacidn fotal de lo PANSS. En este estudio, tanto los grupos de tratamiento con 100 mg/4 semanas
como on 150 mg/4 semanas, pero no el 25 my/4 semanas, demostraron una superioridad estodisfica respecto a placebo en cuanto o la puntuo-
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cidn de PSP. Estos resultados respaldan la eficada a o largo de foda la duracidn del ratomiento y lo mejoria de la PANSS, que se observaron ya en
el dia 4, con una separadidn significativa respecto a placebo en los grupos tratados con 25 my y 150 my de XEPLION en el dia 8. Los resuftados de
los ofros estudios arojaron resultados estodisticamente significativos  favor de XEPLION, a excepcion de la dosis de 50 mg en un estudio (ver tobla
siquiente).

PuntuaciGn fotaf de T escala de los sindromes posiivo y negafivo de o esquizorenia (PANSS). Variacian enire el momento basal y elfinal del
esfudio-LOCF pora los estudios R092670-SCH-201, R092670-PSY-3003, R092670-PSY-3004 y R092670-PSY-3007: Grupo de andlisis del
aiterio principal de valoradign de lo eficoda

Placgho 25mg 50 mg 100 mg 150 mg
R092670-PSY-3007% =160 =155 =161 =160
Media basal (DE) 86,8(1031) | 869(11,%9) 862(1077) | 884(11,70)
Variad6n media (D) -9 (1 9,26) -8,0(19,90) A1,6(17,63) | -13,2(18.48)
Valor p (frente a placeho) 0,034 <0,001 <0,001
R092670-PSY-3003 = ]32 =% =94 =30
Media basal (DE) 924(12,59) 899(1078) | 90,1(11,66) | 92201172
Variocion media (DE) 410,00 790871) | 11001900 | -55(19.78)
Valor p (frente a placeho) - 0,193 0,019 -
R092670-PSY-3004 =125 =129 =128 =131
Media basal (DE) 907(1222) | 9070225 | 920202 | 908(11,70)
Variacion media (DE) -1,0(20,07) 1362145 | -132(2014) | -16,1(20,36)
Valor p (fente a placeho) - 0,015 0,017 <0,001
R092670-SCH-201 n=66 =63 =68
Media basal (DE) 87,8(13,90) 88001239 | 852(11,09
Variad6n media (D) 62(]8 25) -5.2(21,5) -78(19,40)
Valor p (fente a placeho) 0,001 <0,0001

“En el studio ROP2670-PSY-3007, se dminisid una dos's de inicodén de 150 mg o fodos o sujefos defos grupos de frafomierto con XEPION efdia T,

a parfr de entonces, lo dosis 03|gn0du Nota: un cambio negativo de lo puntuacidn denota mejoria.

Mantenimiento def control de los sintomas y refraso de la recidiva de lo esquizofrenia Lo eficacia de XEPLION en el mantenimiento del control de
los sinfomas y el refraso de o recidiva de lo esquizofrenia se daterminG en un estudio doble ego, controlado con placebo, de dosis fleible, con un
plazo ms largo, en el que particparon 849 sujetos adultos no ancianos que cumplian los iterios para la esquizofrenia del DSM-IV. Este estudio
indly6 un tratomiento abierto agudo de 33 semanas de duracién y una fuse de estabilizacidn, una fose aleatorizada, doble diego, controlada con
placebo para observar lu reddiva, y un periodo de extension abierto de 52 semanas. En este estudio, los dosis de XEPLION furon 25, 50, 75y
100 mg adminisirados mensualmente; la dosis de 75 mg solamente estaba permitida en la extension abierta de 52 semanas. Inicialmente, los
sujefos recbieron dosis flexibles (25-100 mg) de XEPLION durante un perfodo de fransicin de 9 semanas de duradtn, seguido de un periodo de
mantenimiento de 24 semanas, en el qus los sujetos debian tener una puntuacian PANSS <75. Los ajustes de la dosis solo se permitieron en las
primeras 12 semanas del periodo de mantenimiento. Se realiz6 la asignadan aleatoria de un fofal de 410 pacientes estabilizados o XEPLION (me-
diona de la duradtn de 171 dias [intenvalo de 1 dia 0 407 dios]) o o placebo (mediana de la duradin de 105 dios [intervalo de 8 dias o 441
dios]) hasta que experimentaran una reddiva de los sintomas de lo esquizofrenia en la fuse doble ciego de duracidn variable. I ensayo e suspen-
did antes de tiempo por mofivos de eficaci, dado que e obsewvd un tiempo significativamente mds largo hasta la reddiva (p<<0,0001, Figura 1)
en los pacientes fratados con XEPLION en comparacidn con el placebo (cociente de riesgos=4,32; 1C 95%: 2,4-7,7).

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

Poblacién pedidrica. Lo Agencia Europea de Medicamentos ha eximido al fitulor de la obligacin de presentar los resultados de los ensayos reali-
2ados con XEPLION en los diferentes grupos de o poblacin pedidtrica en esquizofrenia. Ver seccdn 4.2 para consulfor o informacion sobre el uso
en poblacién pedidrica. 5.2. Propiedades farmacocingicas. Absorcion y distibucian. Palmitato de paliperidona es el profrmaco en forma de
éster de palmitato de lo paliperidona. Debido a su hidrosolubilidad exremadamente bajo, el palmitato de lo paliperidona se disuslve lentamente
después de la inyeccion inframuscular antes de ser hidrolizado a paliperidona y se absorbe en lo circulacin sistémico. Después de una dosis Gnica
por via inframuscular, los concentraciones plasmdticas de paliperidona se elevan graduclment hasta alcanzar los concentraciones plasmiticas
mdximas a una mediana de T, de 13 dias. La liberacidn de lo sustancia aciva se inida desds el dia 1 y tiene una duracidn de ol menos 4 meses.
Después de la inyecdtn inramuscular de dosis dnicas (de 25 mg o 150 mg) en el mdsculo dettoidss, en promedio, s6 obsenv na C,,, un 28%
superior en comparacion con la inyecddn en el mdsculo gléteo. Los dos inyecciones inidales inframusculares en el deloides de 150 mg el dia 1y
100 mg en el dia 8 confribuyen a alconzar concentraciones terapéuticas rdpidomente. EI perfl de liberacion y el régimen de dosificacidn de
XEPLION se traducen en concentraciones terapéuticos mantenidas. Lo exposicion total de poliperidona tros la administracian de XEPLION fue pro-
pordonal ala dosis en un rango de dosis de 25 mg a 150 mg, y menos que proporcdonal ala dosis en el caso de fa C., para dosis superiores a 50
mg. El promedio del pico en el estado estacionario: a fravés del rafio para una dosis de 100 mg de XEPLION fue de 1,8 después de o administra-
cion en el gliteo y de 2,2 después de lo administracion en el deftoides. Lo mediana de la vida media aparente de paliperidona tros la adminish-
cion de XEPLION a lo lorgo del rango de dosis de 25 mg a 150 mg osld entre 25 y 49 dias. La biodisponibilidad absoluta del palmitato de pali-
peridona ras lo adminishran de XEPLION es del 100%. Tras lo administracidn de palmitato de paliperidong, los enantiomeros (+) v () de
pollpendonu s interconvierten, de modo que se alcanza un cociente de AUC (+) a (-) de aproximadamente 1,6-1,8. La unidn a profeinas plas-

mdticas de paliperidona racémica es del 74%. Biotranformacidin y eliminacion. Una semana despugs de lo adrministadn de no solo dosis ol
de 1 mg de paliperidona de liberacion inmediata marcada con (", el 59% de la dosis ue eliminada ntacta por o oring, o que indica que pulipe-

ridona no experimenta un intenso mefabalismo por el higado. Se recuperd aproximadamente el 80% de o radiactividod adminsrada n o oring y
el 11% en los heces. Se han identificado cuatro vias metabélicas i vivo, ninguna de las cuales representd ms del 6,5% de lo dosis: desolquilo-
cion, hidroxilacion, deshidrogenacion y escision de benzisoxazol. Aunque en estudios in vifro se sefiald que las enzimas (YP2D6 y (YP3A4 pueden
infervenir en el metabolismo de paliperidona, no hay datos in vivo que demuesen que estas isoenzimas desemperien un papel significativo en el
metabolismo de paliperidono. En los andliis de farmacocingtica de la poblacion no se observd ninguna dierencia apredable del adaramiento
aparente de poliperidona fras la adminisiracion de paliperidona oral entre los metabolizadores rdpidos y lentos de los sustratos de fa CYP2Dé. En
esfudios i viro realizados con microsomas hepdticos humanos se demostd que lo paliperidona no inhibe sustondalmente el metabolismo de los
medicamentos metabolizados por las isoenzimas del ctocromo P450, como (YPTAZ, CYP2A, CYP2C8/9/10, CYP2D6, CYP2ET, CYP3A4 y CYP3AS.
En estudios i vifto se ha demostrado que poliperidona es un sustrato de la P-gp y un inhibidor déhil de la P-gp a alfas concentraciones. No existen
datos de estudios i vivo y se desconoce la importancia dinica. Inyeccion de palmitato de paliperidona de accidn prolongada en comparacidn con
paliperidona oral de liberacion prolongada. XEPLION estd disefiado para liberar paliperidona a lo largo de un periodo mensual, mientras que lo
paliperidona oral de iberadtn prolongada se administa a diario. £l régimen de iniciac6n de XEPLION (150 mg/100 mg en el miisculo delfoides
en el dia 1/dia 8) ha sido disefiado para alcanzor rdpidomente las concentraciones de estado estocionario de paliperidona al inicar el ratarmiento
sin necesidad de administrar suplementos orales. En términos generales, los niveles plasmiticos globales de iniciaciGn con XEPLION se encontraron

dentro del inervalo de exposicion obsenvado con entre 6y 12 mg de paliperidona oral de fberacidn prolongada. El uso del régimen de iniciadidn
de XEPLION permitid a los pacientes permanecer dentro de este margen de exposicion de entre 6y 12 mg de paliperidona oral de fiberacidn pro-
longada indluso en los dios de concentracion minima previos a lo dosis (dios 8 y 36). Debido a lu diferenda en lo mediana de los perfiles farmaco-
cingticos entre los dos medicamentos, se debe tener precaucion ol realizar una comparacidn directa de sus propiedades farmacocinficas. Insuficien-
da hepdtica. Paliperidona no se metaboliza ampliamente en el higado. Aunque XEPLION no se ha estudiado en padientes con insuficiencia hepati-
(a, no s predso ajustar as dosis en los pacientes con insufidendia heptica leve 0 moderada. En un estudio con paliperidona oral en pacientes con
insuficenda hepdtica moderada (Child-Pugh dase B), las concentraciones plasmticas de paliperidona libre furon similares  los de individuos
sanos. Paliperidona no se ha estudiado en pacentes con insuficiencia hepdfica grave. Insufidendi renl. La eliminad6n de una sola dosis de un
comprimido de 3 my de paliperidona de liberacidn prolongada se estudid en sujefos con diversos grados de funddn renal. La eliminacidn de lo
poliperidona disminuye i lo hace el adaramiento de creatining estimado. £l acloromiento totol de la paliperidona disminuy6 un promedio del
32% en sujetos con insuficiencia renal leve (Cr01=50 a <80 mi/min), un 64% en sujetos con insufidiencia renal moderada ((I0=30 0 <50
mi/min) y un 71% en sujetos con insuficiencia renal grave (G =10 a <30 ml/min), lo que comesponde con un cumento promedio de la expo-
sid6n (AUC,) de 1,5, 2,6y 4,8 veces, respectivamente, en comparacion con los sujetos sanos. Sobre la base del ndmero limitado de observaciones
con XEPLION en sujetos con insuficiencia renal leve y de los resultados de las simulaciones formacodingficas, s recomienda administrar una dosis
reducida (ver seccion 4.2). Poblacidn de edad avanzada. No se recomienda ajustar lo dosis dnicamente en funddn de lo edad. Sin embargo, pueds
ser necesario realizor el ajuste de lo dosis debido o las disminuciones en el adaramiento de aeatinina reladonadas con la edad (ver Insuficiendia
renal mds aribo y la seccidn 4.2). Peso. Los estudios farmacocingficos con palmitato de paliperidona han demostrado unos concenaciones plas-
mdticas de paliperidona algo menores (entre el 10% y el 20%) en pacientes con sobrepeso u obesidad en comparacidn con los pacientes con un
peso normal (ver seccidn 4.2). Raza. En el andlisis farmacocinéico de los datos de la poblacign procedentes de los ensayos con paliperidona oral,
1o se obsewvaron indicios de que existan diferencias relacionadas con o raza en la formacodnefica de la paliperidona tros la adminisiacién de
XEPLION. Sexo. No se han observado diferencios dinicamente significativas entre hombres y mujeres. Tabaquismo. Segun estudios in vifo realiza-
dos con enzimas hepdticas humanas, paliperidona no s sushato de la CYPTAZ; por lo tanto, el consumo de tabaco no deberia afectar a la farma-
cocingfica de paliperidona. Un andlisis farmacocingtico de la poblacion basado en los datos obtenidos con comprimidos orales de paliperidona de
liberacién prolongada mostrd una exposicidn ligeramente mds baja a paliperidona en fumadores en comparacin con los no fumadores. No obstan-
1e, se ree que s poco probable que la diferencia tenga relevancia dlinica. No s evalua el fabaguismo con XEPLION. 5.3, Datos preclinicos sobre
seguridad. Los estudios de toxicidad o dosis repefidas de polmitato de paliperidona inyectado por via inframuscular y paliperidona administrada
por via oral en ratas y perros mostraron efectos prindpalmente farmacoldgicos, como sedacidn y efectos mediados por la prolocting, en las glandu-
las mamarias y en los genitoles. En los animales fratados on palmitato de paliperidona, se observd una reaccian inflamatoria en el lugor de o
inyeccion inramuscular. Se produjo la formacidn ocasional de abscesos. En estudios sobre la reproduccidn de las ratas uflizando risperidona oral,
que s& convierte masivamente a poliperidona en ratas y en seres humanos, se observaron efectos adversas en el peso ol nacer y de lo supervivencia
de las arias. No se observd embriofosicidad ni molformaciones tros lo administracidn inframuscular de palmitato de poliperidona a ratas prefiadas o
la dosis mds alta (160 my/kg/dia), correspondiente a 4,1 veces el nivel de exposicion en humanos a la dosis maxima recomendada de 150 mg.
Otros antagonistas de la dopamina han tenido efectos negativos en el desarrollo motor y del aprendizaie en los arios cuando se administraron @
animales prefiados. Palmitato de paliperidona y paliperidona no fusron genotdxicos. En estudios sobre el poder carcindgeno de risperidona oral en
fatas y rafones se observaron aumentos de los adenomas hipofisarios (rafn), de los adenomas del pancreas endocting (rata) y los de adenomas de
las glandulas mamarias (en ambas especies). Se evalud el potencial carcinogénico de polmitato de poliperidona inyectado por via intramuscular en
fatas. Se constatd un aumento estadisficamente significativo en los adenocardnomas de lus gldndulas mamarias en s ratas hembras a dosis de
10, 30'y 60 my/kg/mes. Las ratas macho mostraron un aumento estadisticamente significafivo de los adenomas y cardnomas de las glandulas
mamarias a las dosis de 30 y 60 mg/kg/mes, que equivalen a 1,2y 2,2 veces el nivel de exposicion en humanos @ la dosis mdxima recomendoda
de 150 m. Estos tumores pueden estar relacionados con el antagonismo prolongado de a dopamin D2 y con o hiperprolactinemia. Se descono-
¢e la trascendendio de estos hallazgos fumorales en roedores para el riesgo en seres humanos. 6. DATOS FARMACEUTICOS. 6.1. Lista de exci-
pientes. Polisorbato 20. Politilenglicol 4000. Acido citico monchidato. Fosfato dcido disddico anhidho. Fosfuto didcido de sodio monohidratado.
HidrGiido de sodio (para ajuste del pH). Agua para preparaciones inyectables. 6.2. Incompatibilidades. Este medicamento no debe mezdarse con
otros medicamentos. 6.3, Periodo de validez. 2 afios. 6.4. Precauciones especiales de conservacion. No conservar a femperatura superior o
30°C 6.5. Naturaleza y contenido del envase. Jeringa precargada (cidico-olefina-copolimero) con un tapan de tipo émbol, tope tasero y un
protector para la punta (goma de bromobutilo) con una aguja de sequridad del calibre 22 de 1%z pulgadas (0,72 mmx 38,1 mm) y una aguja de
sequidad del calibre 23 de 1 pulgada (0,64 mm x 25,4 mm). Tamarios de envse: El envose contiene 1 jeringa precargada y 2 aguies. Presen-
taciones y precios. XEPLION 50 mg suspensicn inyectable de liberaddn prolongada: PVL: 197,72 €; PP 243,63 €; PP (IVA): 253,38 €.
XEPLION 75 my suspensicn inyectable de liberacidn prolongada: PVL: 287,86 €; PVP: 338,77 €; PVP (IVA): 352,32 €. XEPLION 100 mg suspen-
sion inyectable de iberocion prolongada: PVL: 345,43 €; PVP: 396,34 €; PP (IVA): 412,19 €. XEPLION 150 my suspension inyectable de libe-
racion prolongada: PVL: 449,06 €; PYP- 499,97 €; PVP (IVA): 519,97 €. Condiciones

de prescripcion y dispensacion. Con receta médica. Aportadin reducida. Con visado de

inspectién pam pacientes mayores de 75 afios. 6.6, Precauciones especiales de eli-

minacion. Lo eliminacion del medicamento no ufilizado y de todos los matericles que

hayon estado en contacto con ¢, se realizord de acuerdo con la normativa local. 7. TI-

TULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION. Janssen-Clag Intemafi-

nol WV, Tumhoutseweg 30. B-2340 Beerse. Belgica. 8. NUMERQ(S) DE AUTORIZA-

CION DE COMERCIALIZACION. XEPLION 50 mg: EU/1/11/672/002. XEPLION 75

mg: EU/1/11/672/003. XEPLION 100 mg: EU/1/11/672/004. XEPLION 150 mg:

EU/1/11/672/005. 9. FECHA DE LA PRIMERA AUTURIZA(ION/RENQVA(ION DE

LA AUTORIZACION. 04 dg marzo de 2011. 10 FECHA DE LA REVISION DEL TEX-

T0. 10/2014. Lo informacion dsfalloda de este medicamento estd disponible en la

pdgina web de la Agenda Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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Desde el ano 2012 sélo se admite la normativa APA.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRESENTACION DE LOS TRABAJOS

Envio electronico. La forma mas rdpida y preferente de enviar arti-
culos para su revision editorial es a través de www.adicciones.es. Alli
encontrara todas las instrucciones a seguir y la forma de adjuntar el
original. Todo el seguimiento del proceso de revisién y editorial se
realizara a través de la web (a través de la plataforma de RECYT). Esta
es la tinica forma prevista para envio de articulos (pero si tiene algu-
na duda puede comunicarse con secretaria@adicciones.es). Sera muy
util para facilitar el proceso de revision que en el momento del envio
del articulo proporcione a través de la misma plataforma informacion
sobre por lo menos dos posibles revisores para su articulo (nombre,
institucion y correo electronico). Estos revisores deberan ser expertos
en el tema y no estar ligados a la investigacion que se desarrolla en el
trabajo presentado. Tampoco podran pertenecer al actual Comité de
Redaccion o Editorial. La revista se reserva la decisién de utilizar o no
dichos revisores propuestos. El editor senalard ademas normalmente
otros revisores. Recordar que el proceso de revisiéon es anénimo para
los autores. Caso de que no fuese posible por alguna razén o tuviese
algun problema con el envio del articulo a través de la web, le agrade-
ceremos que se ponga en contacto con secretaria@adicciones.es o al
teléfono (+34) 971727434 o a Editor de Adicciones. Rambla, 15, 2°, 3%
07003 Palma de Mallorca.

ESTRUCTURA DE LOS TRABAJOS ENVIADOS A LAREVISTA

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

EL PROCESO DE REVISION DEL MANUSCRITO

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

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

Los manuscritos 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.



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

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

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

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

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

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

Estado confusional

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

validez 3 afios. 5.4 Precauciones especiales de conservacion Este medicamento

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

primera autorizacion: 25 de Febrero de 2013.

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

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

DISPENSACION POR LA SEGURIDAD SOCIAL Con receta médica. Especialidad

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

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

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

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



Lucia, 58 anos.

Padece obesidad, hipertension y diabetes. Esta sometida

a una gran presion y responsabilidad en casa y en el trabajo.

Su consumo de alcohol se inicié hace varios afios pero se
vio incrementado tras divorciarse de su marido.

Ingiere 7 o mas bebidas al dia (una botella de vino a
menudo seguida de cerveza o licores).

¢Qué haria en su lugar?

Rasca la zona
plateada para
descubrir el
caso de Lucia.

¥

*Caso ficticio.

Y Selincro

nalmefeno
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