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PALABRAS CLAVE Intervencién de incremento motivacional en centros ambulatorios para las

Entrevista adicciones: un ensayo aleatorizado multi-céntrico

motivacional; trastorno

por consumo de Resumen

sustancias, practicas Antecedentes/Objetivos: La Intervencion de Incremento Motivacional (METS) es una in-
basadas en evidencia, tervencion breve para resolver la ambivalencia del paciente con respecto a su comporta-
México, experimento. miento y ha demostrado eficacia en distintas poblaciones para reducir el consumo de

sustancias e incrementar la asistencia al tratamiento en adicciones. Con el objetivo de
generar evidencia para su implementacion en México, se desarrolld un ensayo clinico
controlado, multi-sede, aleatorizado, de dos brazos en tres centros de tratamiento am-
bulatorio para adicciones, para comparar el efecto de METS con el del tratamiento usual
(CAU). Método: Ciento veinte pacientes fueron aleatorizados a tres sesiones de METS
(n=54) o CAU (n=66) durante las primeras cuatro semanas de tratamiento y evaluados
durante las siguientes doce. Se midieron resultados mediante autoinforme de dias con
consumo de sustancias y dias de utilizacion de servicios, los cuales fueron analizados
mediante ecuaciones de estimacion generalizadas. Resultados: Los resultados asociaron
ambas condiciones a cambios significativos en uso de sustancias a lo largo del tiempo,
pero no demostraron diferencias entre condiciones en el uso de sustancias o en la utili-
zacion de servicios. Conclusiones: Los hallazgos contradicen la hipotesis de superioridad
de METS sobre CAU, pero sugieren que las intervenciones breves al inicio del tratamiento
pudieran mejorar la respuesta del paciente.
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KEYWORDS Abstract
Motivational Background/Objectives: Motivational Enhancement Treatment in Spanish (METS) is a
interviewing; brief intervention aimed at resolving patient ambivalence towards behavior change that

Substance use disorder;
Evidence-based
practice; Mexico;
Experimental trial.

has demonstrated efficacy in substance use disorder treatment to reduce use and increase
treatment engagement in different populations. In order to have evidence for its
implementation in Mexico, a multi-site, randomized, two-arm, controlled clinical trial
was conducted at three outpatient addiction treatment centers in the country to compare
the effect of METS with Counseling as Usual (CAU). Method: One hundred and twenty
patients were randomized to receive three sessions of METS (n=54) or CAU (n=66) during
the first four weeks of treatment and were assessed during the following 12 weeks.
Primary outcome measures were self-reported days of substance use and of treatment
services utilization, which were tested using Generalized Estimating Equations. Results:
Results associated both conditions with significant changes in substance use over, whereas
there were no differences between conditions in substance use or in service utilization.
Conclusions: Findings do not support the hypothesis that METS is more effective than
CAU, but suggest that brief interventions at treatment initiation may improve patient
outcomes.

© 2017 Asociacion Espanola de Psicologia Conductual. Published by Elsevier Espana, S.L.U.
This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://creativecommons.
org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Promover la involucracion de los pacientes en las etapas
tempranas de tratamiento por consumo de sustancias ha
sido ampliamente sefalado como predictor de una mejor
respuesta al tratamiento (Simpson y Joe, 2004). En México,
lograr dicho objetivo y la retencion de pacientes ha signifi-
cado un reto. Segun datos de la Ultima Encuesta Nacional
de Adicciones, solamente un 1% de los consumidores de al-
cohol y el 9,4% de los consumidores de drogas buscan trata-
miento especializado, de los cuales Unicamente el 17,5% y
el 35%, respectivamente, lo terminan (Secretaria de Salud,
2012a, 2012b). En ahos recientes, se han hecho esfuerzos
para aumentar la disponibilidad del tratamiento especiali-
zado en la poblacion (Marin-Navarrete et al., 2014), que
aunque han aumentado la capacidad de cobertura para pa-
cientes en necesidad de tratamiento (p. ej. entre 2008 y
2011 se not6 un aumento en uso de tratamiento del 13% en
consumidores de alcohol a nivel nacional), las tasas repor-
tadas de abandono sugieren que aln existe una necesidad
de contar con intervenciones que mejoren la asistencia de
los pacientes a tratamiento (Secretaria de Salud, 2012a).

La Entrevista Motivacional (EM) es una aproximacion te-
rapéutica centrada en el cliente dirigida a mejorar la asis-
tencia y resultados del tratamiento del consumo de sustan-
cias (Lundahl y Burke, 2009). La EM se enfoca en
incrementar la motivacion intrinseca del paciente para
cambiar su conducta de consumo mediante la exploracion y
resolucion de su ambivalencia hacia el cambio (Miller y Ro-
llnick, 2002; Miller y Rose, 2009). La efectividad de diversas
intervenciones basadas en EM ha sido fundamentada en va-
rios meta-analisis y revisions sistematicas (Lundahl y Burke,
2009; Rubak, Sandbeak, Lauritzen y Christensen, 2005;
Smedslund, Berg, Hammerstrem, Steiro, Leiknes y Karlsen,
2011, Vasilaki, Hosier y Cox, 2006), en las cuales se resaltan
su bajo-costo y facilidad de implementacion en el primer y
segundo nivel de atencion por profesionales no-especializa-
dos como sus principales atributos (Rubak et al., 2005).
Adaptaciones manualizadas de la EM han sido desarrolladas
para ensayos clinicos en los que se busco probar su efecto
como intervencion breve administrada en las etapas tem-

pranas de tratamiento con distintas poblaciones (Ball et al.,
2007; Carroll et al., 2006; Project MATCH Research Group,
1997). Una version de tres sesiones en lengua espaiiola (In-
tervencion de Incremento Motivacional o METS por sus si-
glas en inglés) fue probada con poblacion hispana en Esta-
dos Unidos, encontrando un efecto significativo en
consumidores de alcohol (Carroll et al., 2009).

En México se han realizado estudios en ambientes contro-
lados sobre intervenciones conductuales para tratar el con-
sumo de sustancias, pero hasta la fecha no se han llevado a
cabo ensayos clinicos controlados aleatorizados (ECCA) que
prueben el efecto de intervenciones conductuales manuali-
zadas en escenarios reales de tratamiento (Rojas, Real, Gar-
cia y Medina-Mora, 2011). En virtud de la evidencia existente
que respalda a las intervenciones basadas en EM en otras
poblaciones, y el hecho de que un ensayo clinico sobre METS
demostro una respuesta positiva en poblacion hispana en Es-
tados Unidos (y en el cual un 49,4% de la muestra fue de
origen mexicano) (Carroll et al., 2009), llevamos a cabo un
estudio para comparar el efecto de METS con el del trata-
miento usual (CAU por las siglas en inglés para Counseling as
Usual) en tres centros ambulatorios de tratamiento para las
adicciones en México. Nuestra hipdtesis de investigacion fue
que la intervencion METS seria mas efectiva que el CAU para
reducir los dias de consumo de sustancias e incrementar el la
involucracion de los pacientes en el tratamiento (es decir, el
uso de servicios de tratamiento ofrecidos tanto dentro como
fuera de los centros y retencion a los servicios de terapia
psicologica). A partir de los hallazgos del ensayo realizado en
Estados Unidos (Carroll et al., 2009), también empleamos la
hipotesis de que la intervencion METS tendria mejores efec-
tos que el CAU en aquellos pacientes que reportaran el alco-
hol como su principal sustancia de consumo.

Método

El presente ECCA es el primer ensayo implementado den-
tro de la Red Mexicana de Ensayos Clinicos (Horigian et al.,
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2016; Horigian et al., 2015; Marin-Navarrete et al., 2014).
Tomando en cuenta la necesidad de mejorar la investiga-
cion en salud mental en paises de mediano y bajo ingreso
(Collins, Patel, Joestl, March, Insel y Daar, 2011), la red fue
el resultado de un proceso de transferencia de tecnologia
entre el Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de la Fuen-
te Muiiz (INPRFM) en México y la Universidad de Miami en
Estados Unidos con el fin de desarrollar la infraestructura y
capacidad de investigacion necesarias para conducir ECCA
rigurosamente en escenarios comunitarios de tratamiento
para la salud mental y las adicciones en México (Horigian et
al., 2015). El presente estudio fue conducido y supervisado
en seguimiento a los lineamientos para las Buenas Practicas
Clinicas (BPC), las cuales informan las regulaciones mexica-
nas para la investigacion clinica con sujetos humanos (Orga-
nizacion Panamericana de la Salud [OPS], 2005). Antes de
comenzar con la implementacion del ensayo, todos los pro-
cedimientos del protocolo de investigacion, el documento
de consentimiento informado y los formularios de evalua-
cion de participantes fueron aprobados por los comités de
ética y/o comités internos de investigacion de las institu-
ciones participantes. Previo a su participacion en cualquier
procedimiento del estudio, se obtuvo el consentimiento in-
formado por escrito de todos los pacientes y terapeutas
participantes en el estudio. El presente ensayo clinico se
encuentra en el registro International Standard Randomi-
zed Clinical Trial Number (ISRCTN) (Protocolo No. ISRCTN
91657311).

Diseino

El presente estudio fue un ensayo clinico multi-sede, con
grupos pararalelos, de superioridad, en el cual los partici-
pantes fueron asignados de manera aleatoria a recibir ya
sea METS o CAU mediante una razén de asignacion de 1:1.
Este ensayo fue la adaptacion de un protocolo previamente
conducido por la Red de Ensayos Clinicos del Instituto Na-
cional para el Abuso de Drogas de Estados Unidos (NIDA-CTN
por sus siglas en inglés) (Carroll et al., 2009), el cual probd
el efecto de METS en consumidores de sustancias de origen
hispano en Estados Unidos y, por lo tanto, comparte con
éste su diseno basico y medidas de resultados primarios. Se
requirieron adaptaciones adicionales para asegurar acepta-
bilidad cultural en la poblacién mexicana. Por ejemplo, la
mayoria de los formularios de evaluacion de pacientes fue-
ron sometidos a un procedimiento de traduccion inversa y
se les realizaron revisiones mediante la metodologia de la-
boratorios cognitivos (Nolin y Chandler, 1996; Ramada-Rodi-
lla, Serra-Pujadas y Declés-Clanchet, 2013).

El esquema de evaluaciones del estudio utilizado fue el
siguiente: durante el ingreso a tratamiento se administra-
ron las evaluaciones de elegibilidad y de linea-base, tras las
cuales los participantes fueron aleatorizados para recibir ya
sea tres sesiones de METS o tres sesiones de CAU dentro de
un periodo de 28 dias (fase activa). Durante la fase activa
los participantes fueron evaluados en tres ocasiones, y una
vez mas al final de dicha fase (dia 28). Las evaluaciones de
seguimiento se llevaron a cabo a las 8 y 16 semanas poste-
riores a la aleatorizacion.

Participantes
Los participantes fueron adultos (entre 18 y 65 anos de

edad) que solicitaron tratamiento ambulatorio para el con-
sumo de sustancias en las sedes clinicas del estudio, que

presentaron consumo de cualquier sustancia en los 28 dias
previos a la fecha en que solicitaban tratamiento y que es-
tuvieron dispuestos a participar en todos los procedimien-
tos del estudio (p. €j., aceptar ser aleatorizados a cualquie-
ra de los tipos de tratamiento, estar disponibles durante las
16 semanas de participacion). Se excluyd a todos aquellos
pacientes que requirieran tratamiento especializado distin-
to al tratamiento ambulatorio para cualquier trastorno por
consumo de sustancias (p. €j., que requirieran intervencion
en crisis por riesgo de suicidio, desintoxicacion), afrontaran
inminente encarcelamiento o tuvieran a una persona cerca-
na participando también en el estudio. También se excluyo
a mujeres que estuvieran cursando el octavo mes o mas de
embarazo.

Los criterios de inclusion para terapeutas participantes
fueron: formar parte del personal de las sedes participan-
tes, no haber recibido antes entrenamiento en EM, acepta-
ran que sus sesiones de intervencion del estudio fueran au-
diograbadas y ser aleatorizados para administrar ya sea
METS o CAU. Catorce terapeutas de tres centros ambulato-
rios de tratamiento para las adicciones fueron aleatorizados
utilizando un procedimiento computarizado de aleatoriza-
cion simple llevado a cabo por el equipo de investigacion en
el INPRFM, donde todos los terapeutas participantes fueron
informados individualmente sobre el grupo al que fueron
asignados. Ocho terapeutas fueron asignados para adminis-
trar CAU y seis para administrar METS. Doce de los 14 tera-
peutas fueron mujeres. La media de edad de los terapeutas
fue de 37,6 afos (DT = 11,7). Los anos de experiencia admi-
nistrando tratamiento para las adicciones estuvieron en un
rango entre menos de un afo y mas de 20. Todos los tera-
peutas participantes tenian al menos el equivalente mexi-
cano a la licenciatura en Psicologia. Cuando se indago sobre
su practica terapéutica usual antes de participar en el estu-
dio, la mayoria reporté utilizar una aproximacion basada en
la terapia cognitivo-conductual o un estilo “ecléctico” de
terapéutica sin ninguna orientacion teorica dominante. No
se encontraron diferencias significativas entre METS y CAU
en la edad promedio, afnos de experiencia, nivel de educa-
cion y estilo basal de terapéutica entre los terapeutas.

Intervenciones del estudio

La intervencion METS consiste de tres sesiones manuali-
zadas individuales de terapia psicologica. Durante dichas
sesiones el paciente y el terapeuta, mediante estrategias
como preguntas abiertas, oraciones positivas, escucha re-
flexiva y parafraseo y utilizando materiales auxiliares im-
presos, llevan a cabo ejercicios estructurados en los cuales
se brinda retroalimentacion personal sobre el uso de sus-
tancias, se exploran la ambivalencia y discrepancias en el
paciente y (si se considera que los niveles de preparacion
del paciente son apropiados) de manera conjunta desarro-
llan un plan de cambio a seguir en el curso del tratamiento
(Ball et al., 2007). El manual y materiales impresos auxilia-
res de METS utilizados en el estudio del NIDA-CTN (Farenti-
nos y Obert, 2000) fueron traducidos al espanol y adaptados
para la poblacién mexicana por un supervisor clinico del
INPRFM con ayuda de dos expertos en METS bilinglies que
colaboraron en el ensayo original en Estados Unidos.

El tratamiento usual (CAU) consistié de tres sesiones in-
dividuales no manualizadas de terapia psicologica adminis-
tradas con el estilo de terapéutica que los terapeutas que
no fueron entrenados en la intervencion METS regularmente
utilizarian en las sedes participantes. Los terapeutas en el
grupo CAU de todas las sedes tuvieron reuniones periodicas
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con el director de cada sede para discutir el progreso de
todos los pacientes del centro y no recibieron supervision
en la administracion de sus sesiones individuales de terapia
psicoldgica.

Evaluacién de proceso terapéutico

Todas las sesiones de ambas intervenciones del estudio
fueron audiograbadas para una evaluacion independiente
de adherencia y competencia. Dos evaluadores indepen-
dientes y certificados evaluaron audiograbaciones de sesio-
nes seleccionadas de manera aleatoria utilizando el formu-
lario de evaluacion de supervision (Supervisory Rater Form;
STR) del estudio METS original (Santa Ana et al., 2009). El
formulario STR es una adaptacion de 39 reactivos de la es-
cala de adherencia y competencia de Yale (Yale Adherence
and Competence Scale; YACS) (Carroll et al., 2000) que eva-
lua adherencia y competencia en habilidades especificas o
consistentes de METS a nivel fundamental (p. ej., preguntas
abiertas, planteamientos reflexivos) y a nivel avanzado (p.
ej., pros, contras y ambivalencia, planeacion del cambio),
habilidades no consistentes con METS (p. ej., autoridad te-
rapéutica, consejo no solicitado, etc.) y habilidades gene-
rales de terapia psicoldgica para el tratamiento del consu-
mo de sustancias (p. ej., evaluar uso de sustancias,
orientacion sobre programa de tratamiento) mediante una
escala de tipo Likert de siete puntos (Martino, Ball, Nich,
Frankforter y Carroll, 2008, 2009; Santa Ana et al., 2009).

Entrenamiento y supervision de METS

Los supervisores de METS fueron propuestos por el direc-
tor de cada sede participante basandose en su liderazgo y
experiencia profesional en el tratamiento de las adicciones
y fueron supervisados por expertos en METS de Estados Uni-
dos. Todos los terapeutas y supervisores de METS participa-
ron en un entrenamiento centralizado de dos dias conduci-
do por expertos en METS bilinglies. Los supervisores de
METS asistieron a un tercer dia de entrenamiento en técni-
cas de supervision. Después del entrenamiento, los tera-
peutas completaron dos casos de certificacion que fueron
audiograbados y evaluados por los supervisores de cada
sede utilizando el mismo formulario STR usado por los eva-
luadores independientes. Las calificaciones de adherenciay
competencia utilizadas en el estudio METS original fueron
usadas para certificar a los terapeutas (Martino et al., 2008-
2009). Tras la certificacion, los supervisores evaluaron una
sesion seleccionada aleatoriamente cada semana y tuvieron
reuniones semanales de supervision con los terapeutas en
las que se les daba retroalimentacion junto con los expertos
METS. Si un(a) terapeuta obtenia una calificacion menor a
las calificaciones de certificacion, se le suspendia de aten-
der pacientes participantes del estudio y tenia que repetir
el proceso de certificacion.

Procedimientos del estudio

Los participantes fueron reclutados de tres centros am-
bulatorios de tratamiento para las adicciones, dos en Ciu-
dad de México y uno en Puebla, entre abril y noviembre de
2012. Cada una de las sedes seleccionadas represento6 una
de las tres instituciones de tratamiento financiadas por el
gobierno lideres en el pais: el Instituto Nacional de Psi-
quiatria Ramén de la Fuente Muhiz, el Centro Nacional

para la Prevencion y Control de las Adicciones y Centros de
Integracion Juvenil. La meta de reclutamiento fue de 120
participantes aleatorizados, con un objetivo de 40 partici-
pantes por sede. Un asistente de investigacion capacitado
(Al) en cada sede realiz6 los procedimientos de recluta-
miento, evaluacion de elegibilidad, aleatorizacion y eva-
luacion de participantes. La aleatorizacion se llevo a cabo
mediante un procedimiento computarizado de “aleatori-
zacion por urna” (Wei y Lachin, 1988) llevando a cabo un
balance por género y sustancia principal de consumo, el
cual fue programado en un programa en linea de adminis-
tracion de ensayos clinicos. Tras la aleatorizacion, el Al
concretaba la primer visita con un terapeuta en la sede
que correspondiera con la condicion de tratamiento asig-
nada. Los Al de cada sede contactaron por teléfono o co-
rreo electronico a todos los participantes antes de cada
visita para confirmar la hora y fecha de visita. Los partici-
pantes recibieron tarjetas de regalo tras completar cada
evaluacion del estudio.

El plan de monitoreo de seguridad del estudio involucré
una evaluacion continua de eventos adversos (EA), indaga-
dos por el Al de cada sede mediante una entrevista semies-
tructrurada al inicio de cada visita del estudio. Se utilizaron
las definiciones y categorias de clasificacion para seriedad,
severidad, relacion con el estudio y estado de resolucion de
EA propuestos por las Buenas Practicas Clinicas (BPC) (Orga-
nizacion Panamericana de Salud, 2005). Solo aquellos even-
tos considerados serios o relaciones con el estudio fueron
reportados a los comités de investigacion o ética de las ins-
tituciones participantes en los 10 dias subsecuentes a su
ocurrencia. Todos los demas eventos adversos fueron repor-
tados de manera trimestral.

Medidas de resultados

Los indicadores de resultados primarios para este estudio
fueron: dias de consumo de sustancias y dias de uso de ser-
vicios de tratamiento.

Calendario de Consumo de Sustancias (CCS). Esta medida
estd basada en la entrevista de Linea Base Retrospectiva
(Fals-Stewart, O’Farrell, Freitas, McFarlin y Rutigliano,
2000; Sobell y Sobell, 1992), en la cual se utiliza un método
calendarizado para registrar consumo diario de sustancias
(alcohol, cocaina, marihuana, tranquilizantes, estimulantes
tipo anfetaminico, heroina, otros opiaceos, alucinogenos y
tabaco). El CCS se utilizé para evaluar consumo de sustan-
cias a nivel basal, en el transcurso de la fase activa de tra-
tamiento y en las evaluaciones de seguimiento. Adicional-
mente se utilizaron tamizajes de toxicologia de orina para
confirmar el consumo de sustancias reportado en cada visita
del estudio (Donovan et al., 2012).

Formulario de Uso de Tratamiento (FUT). Esta es una
evaluacion mediante entrevista usada para registrar el au-
toinforme de uso de servicios de tratamiento por el pacien-
te a partir de la fase activa de tratamiento hasta la ultima
evaluacion de seguimiento. El uso de servicios de trata-
miento se midio en dias en que se asistio a las sesiones de
tratamiento del estudio y a otros servicios de atencion ofre-
cidos dentro o fuera de las sedes participantes. Los servi-
cios de tratamiento tomados en cuenta para esta medida
fueron: servicios de terapia psicoldgica (sesiones grupales o
infividuales), grupos de ayuda mutua (Alcohdlicos Anoni-
mos, programas de facilitacion de 12 pasos), servicios de
cuidado infantil, atencion médica, psiquiatrica, trabajo so-
cial, consejeria legal y atencion familiar.
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Analisis estadisticos

Dado que los participantes, Al y terapuetas tenian conoci-
miento del grupo de asignacion, los investigadores y analistas
estadisticos fueron ciegos. Se calculd el poder estadistico
mediante PASS 12 (Hintze, 2013). Se consider6 que 120 parti-
cipantes son suficientes para tener un 80% de poder a una
razon de tasas de 1,50 entre las dos condiciones. Los resul-
tados de distribucion de conteos fueron evaluados utilizando
ecuaciones de estimacion generalizada (Generalized Estima-
ting Equations; GEE). Los datos fueron examinados de mane-
ra preliminar para evaluar sobredispersion. Evaluaciones de
bondad de ajuste y parametros de estimacion de escalas de-
mostraron que una distribucion negativa binomial ajustaba

mejor que una distribucion de Poisson y que una estructura
de correlacion autoregresiva mostraba un mejor ajuste que
otras alternativas. El efecto de tratamiento fue evaluado uti-
lizando un analisis de “intencion de tratamiento”. Este pro-
cedimiento de analisis permite la inclusion de todos los pari-
ticipantes en el analisis final independientemente de la
presencia de cualquier dato perdido en cualquier evaluacion
particular. El tiempo fue considerado como una variable de
clasificacion, por lo que la prueba de hipotesis primaria (la
interaccion de tiempo por condicion) evaluo si el patron de
medias a lo largo del tiempo diferia entre los dos grupos de
tratamiento. Previo a la prueba de hipotesis primaria del im-
pacto del tratamiento en dias de consumo de sustancias,
examinamos la propiedad de combinar resultados de todas

Evaluados para elegibilidad
(n=136)

Excluidos (n = 16)

- No cumplieron criterios de inclusion/exclusion (n = 15)

- Disfuncion cognitiva (n = 3)

- Riesgo homicida/suicida (n = 3)

- Incapaz de proveer consentimiento informado (n = 1)

- Vivienda inestable (n = 1)

- No disponible o indispuesto para ser localizado en los
siguientes cuatro meses (n n = 2)

- No solicita tratamiento ambulatorio (n = 1)

- No dispesto a ser aleatorizado (n = 1)

- Afronta encarcelamiento inminente (n = 2)

- Persona cercana también participa en el estudio (n = 1)

- No complete evaluacion inicial (n = 1)

Aleatorizados (n =120)

Pacientes asignados a CAU (n = 66)

- Completaron intervencion (n = 60)

- No completaron intervencion (n = 6)
- Recibieron solo 1 sesion (n = 0)

- Recibieron solo 2 sesiones (n = 6)

Pacientes asignados a METS (n = 54)

- Completaron intervencion (n = 49)

- No completaron intervencion (n = 5)
- Recibieron solo 1 sesion (n = 0)

- Recibieron solo 2 sesiones (n = 5)

Terapeutas asignados a CAU (n = 8)

- Pacientes tratados en cada sede
(Mediana= 22, min= 20, max= 24)

- Pacientes tratados por cada terapeuta
(Mediana= 8; min= 0; max= 13)

Terapeutas asignados a METS (n = 6)

- Pacientes tratados en cada sede
(Mediana= 18, min= 14, max= 24)

- Pacientes tratados por cada terapeuta
(Median= 9; min=5; max=5)

Completaron evaluacion post-tratamiento
(28 dias) (n = 64)

Completaron evaluacion post-tratamiento
(28 dias) (n = 51)

Completaron evaluacion de seguimiento 1
(Semana 8) (n = 62)

Competaron evaluacion de seguimiento 1
(Semana 8) (n = 49)

Competaron evaluacion de seguimiento 2
(Semana 16) (n = 65)

Competaron evaluacion de seguimiento 2
(Semana 16) (n = 49)

Analizados (n = 66)

Analizados (n = 54)

Figura 1.

Diagrama CONSORT. Reclutamiento y aleatorizacion de participantes.

Nota. CAU = Tratamiento Usual; METS= Intervencion de Incremento Motivacional.
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Tabla 1. Caracteristicas sociodemograficas de los participantes por sede.
SR SR =2l 9 et Significancia entre grupos
(n = 44) (n = 38) (n=38) (n = 120 g grup
Variable Media/% DT  Media/% DT Media/% DT ~ Media/% DT  F/x? gl p
Edad 31,4 9,8 28,5 9,05 30,1 8,6 30,1 9,2 1,02 2 0,36
Afos de educacion 10,8 3,6 11,5 2,44 9,6 2,5 10,6 3,0 4,04 2 0,02
Sexo
Hombre 86,4 89,5 71,1 82,5 5,18 2 0,08
Mujer 13,6 10,5 28,9 17,5
Estatus marital
Casado / Union libre 27,3 21,1 23,7 24,2
Separado / Divorciado 18,2 21,1 18,4 19,2 Caf o g o
Nunca se ha casado 54,5 57,9 57,9 56,7
Patron de empleo (Ultimos 3 anos)?
Con trabajo pagado 81,8 63,9 73,0 73,5 3,27 2 0,19
Sin trabajo pagado 18,2 36,1 27,0 26,5
Patron de empleo (Ultimos 30 dias)?
Con trabajo pagado 47,7 61,1 54,1 53,8 1,42 2 0,49
Sin trabajo pagado 52,3 38,9 45,9 46,2

Nota. 23 valores perdidos.

las sedes (Feaster, Mikulich-Gilbertson y Brinka, 2012) y si
habria diferencias en aquellos que reportaron alcohol como
principal sustancia de consumo, porque en el ensayo METS
original se encontraron resultados distintos en los consumi-
dores de alcohol. Para lograr esto, se emplearon modelos con
variables de clasificacion para tiempo, asignacion de trata-
miento, y si habria un efecto distinto por sede o si el alcohol
fue la principal sustancia de abuso, cada una con interaccio-
nes de dos y tres vias. Si se encontraron interacciones signi-
ficativas de mayor orden, los resultados de tratamiento por
subgrupo son reportados, de lo contrario la prueba de hipo-
tesis primaria no incluye estas interacciones. Para evaluar la
adherencia y competencia de los terapeutas, llevamos mo-
delos de analisis con modelos mixtos con sede, asignacion de
tratamiento y asignacion de tratamiento por sede como
efectos fijos. Los modelos fueron estimados utilizando el co-
mando Proc Mixed en SAS 9.2. Estos modelos incluyeron efe-
tos aleatorios tanto para pacientes como para terapeutas
para tomar en cuenta el anidamiento de evaluaciones repe-
tidas en un mismo participante, y el anidamiento de partici-
pantes en los terapeutas. Los grados de libertad fueron cal-
culados utilizando el método de Satterthwaite (Sattertwaite,
1946). Para todos los resultados, se calculo d de Cohen para
proveer un estimado de tamano de efecto para cada condi-
cion a través y dentro cada sede para las variables de resul-
tados.

Resultados
Desempeiio del estudio y retencién

Un total de 136 participantes ingresaron al estudio. Sola-
mente 16 no cumplieron con los criterios de inclusion y ex-
clusion, resultando en 120 participantes aleatorizados, de
los cuales el 91% completaron todas las sesiones de trata-
miento del estudio y el 93% fueron retenidos a través de
todas las fases del estudio (Figura 1).

Seguridad de los participantes

Se identificaron tres eventos adversos serios durante el
estudio, y ninguno estuvo relacionado con los procedimien-
tos o intervenciones del estudio. Solamente un evento ad-
verso no serio estuvo relacionado con los procedimientos
del estudio (un intento de asalto ligado a la entrega de la
compensacion por completar evaluaciones de estudio). To-
dos los eventos adversos fueron resueltos antes de terminar
el estudio.

14 4
12 o~

0 1 2 3 4
Nivel basal (0), Fase Activa (1), y Seguimientos (2, 3, 4)

Media de dias de cualquier consumo
de sustancias
(2]

== METS CAU

Figura 2. Media de dias de uso de sustancias por tiempo. In-
teraccion entre condicion de tratamiento y tiempo (presentado
como fase) para 28 dias de cualquier consumo de sustancias a
los 28 dias (fase activa) (1), 8 semanas (2), 12 semanas (3) y 16
semanas (4) posteriores a la aleatorizacion.

Nota. CAU=Counseling as Usual, METS = Motivational Enhance-
ment Treatment (Spanish).
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Tabla 2. Tamanfo de efecto en consumo de sustancias y uso de servicios de tratamiento (d de Cohen) por condicion de trata-

miento y por sede.

Sede 1 Sede 2 Sede 3 Total
(n=44) (n=38) (n=38) (n = 120)
Medida de resultados CAU METS CAU METS CAU METS CAU METS
Dias de consumo de principal sustancia (fase activa')
Media 9,1 13,92 6,33 10,14 9,77 7,5 8,32 11,04
DT 7,97 9,63 6,66 8,50 8,08 10,49 7,60 9,84

Tamano de efecto (95% IC) -0,55 (-1,16, 0,08)
Dias de consumo de principal sustancia (seguimiento?)

Media 30,5 25,96

DT 26,74 22,20

Tamano de efecto (95% IC) 0,19 (-0,43, 0,8)

17,21

-0,50 (-1,21, 0,18)

16,12
-0,36 (-1,06, 0,31)

0,24 (-0,92, 0,42) -0,31 (-0,68, 0,05)

23,71
19,77

21,59 19,63
20,44 22,28
0,09 (-0,76, 0,57)

22,70 23,5
21,59 21,39
-0,04 (-0,37, 0,36)

Dias de uso de servicios de tratamiento (desde fase activa' hasta seguimiento?)

Media 31,55 12,21
DT 63,13 10,97
Tamano de efecto (95% IC) -0,43 (-1,07, 0,17)

7,46

10,04

0,03 (-0,72, 0,64)

10,5
17,48

8,27 16,56
4,70 20,28
0,56 (-0,07, 1,29)

15,97 13,06
36,05 15,79
-0,11 (-0,26, 0,46)

Dias de uso de servicios de terapia psicologica (desde fase activa' hasta seguimiento?)

Media 3,3 3,13
DT 6,67 6,32
Tamano de efecto (95% IC) -0,03 (-0,64, 0,58)

3,08
4,06

-0,35 (-1,01, 0,36)

1,93
2,40

2,23 3
1,90 3,35
0,28 (-0,37, 0,97)

2,86 2,78
4,50 4,71
-0,02 (-0,34, 0,38)

Nota. 1Fase activa = Semanas 1-3. 2Seguimiento = Semanas 5-16.

Caracteristicas de los participantes

En cuanto a las caracteristicas sociodemograficas de los
participantes, la media de edad fue de 30,1 (DT = 9,2) anos;
la mayoria de los participantes fueron hombres (82,5%) (Ta-
bla 1). La principal sustancia de abuso reportada con mas
frecuencia fue el alcohol (37,5%), seguida por el cannabis
(28,3%) y la cocaina (24,2%). En lo que respecta a niveles
basales de consumo de sustancia, el 51,7% de la muestra
reportd entre 1-10 dias de consumo, el 21,7% entre 11-20
dias y el 26,7% entre 21-28 dias. Otras caracteristicas basa-
les de la muestra, incluyendo descripcion de la asociacion
con otras condiciones comérbidas han sido previamente re-
portadas por Marin-Navarrete et al. (2014).

Prueba de hipétesis

Consumo de sustancias. No hubo diferencias en los cam-
bios relativos en los dias de consumo de sustancias a lo lar-
go del tiempo en las dos condiciones de tratamiento tanto
por sede [x?(8) = 11,27, p = 0,188] como por alcohol como
principal sustancia de consumo [x*(4) = 2,74, p = 0,602]. Por
lo tanto, presentamos la prueba de hipotesis primaria agre-
gada a través de las sedes y principal sustancia de consumo.
Hubo un diferencia significativa en los patrones de medias
en el tiempo en nivel de consumo de sustancias [x? (4) =
11,58, p = 0,021] (Figura 2). Un examen de los coeficientes
asociados con la diferencia entre tratamientos en cada mo-
mento individual demostré que en ninglin momento la me-
dia de dias de consumo de sustancias fue distinto entre las
dos condiciones (Tabla 2).

Uso de servicios de tratamiento. No hubo diferencias en
los cambios relativos en uso de servicios de tratamiento a lo
largo del tiempo entre las dos condiciones de tratamiento,
tanto por sede [x2 (6) = 6,59, p = 0,361] como por alcohol

como principal sustancia de consumo [x? (6) = 3,67, p =
0,300]. Sin embargo, hubo una diferencia en el patron de
uso de servicios de tratamiento a lo largo del tiempo a tra-
vés de las sedes que no difirio por asignacion de tratamien-
to [x*(6) = 12,62, p = 0,049]. Por lo tanto, el impacto de la
condicién de tratamiento en uso de servicios de tratamien-
to a lo largo del tiempo se evalud a través de los centros y
por principal sustancia de consumo, pero permitiendo dife-
rencias en niveles de uso a lo largo del tiempo por sede. No
hubo diferencias significativas en uso de servicios de trata-
miento a lo largo del tiempo entre condiciones de trata-
miento [x?(3) = 0,65, p = 0,885] (Tabla 2).

Dadas las diferencias entre sedes en los servicios de tera-
pia psicologica ofrecidos (p. €j., el nUmero de servicios adi-
cionales de terapia psicologica difirio entre centros), se
considero adecuado realizar un analisis sobre el uso de ser-
vicios de terapia psicologica por separado. No se encontra-
ron diferencias. No se encontraron diferencias en los cam-
bios relativos en uso de servicios de terapia psicologica por
separado a lo largo del tiempo entre las dos condiciones de
tratamiento, tanto por sede [x? (6) = 1,74, p = 0,942] como
por alcohol como principal sustancia de consumo [x* (3) =
3,97, p = 0,266]. No hubo una diferencia significativa entre
condiciones de tratamiento en el patron de medias a través
del tiempo de uso de servicios de terapia psicologica. [x2(3)
= 0,82, p = 0,844]. Hubo una diferencia significativa en los
patrones de medias a través del tiempo en nivel de uso de
servicios de terapia psicologica por sede que no estuvo re-
lacionado con la condicion de tratamiento [x? (6) = 17,24, p
= 0,008].

Andlisis de fidelidad METS contra CAU

Los analisis de evaluaciones independientes mediante
STR mostraron que los terapeutas de METS mostraron me-



R. Marin-Navarrete et al.

¥9 9 19 L€ 6G LL 061 141 u
[4Al0] r€0 670 Ge‘o 120 €0 GZ0 €€°0 1a
0Z‘0 18°€ 16°€ 86°¢C €6°¢C 86°C €0y v6‘c 66°€ w
eloualadwo)
G9 Ly 19 6< 6S LL L6l A" u
050 o wo 670 90 0£‘0 050 62°0 1a
6€1L°0 01T LvL 6L €61 LET LLL 144 6G°L W
elUSIdYpY
ed1301001sd eldeus) ap Jepuelsa sopeplilgeH
29 4} 9 4 6S €l €81 L€ u
wo €70 70 870 €0 G0 ov‘o G0 1a
22 30) 1457 GLE 60y 8¢‘¢c L0y 8G‘¢ 0Ly €9‘¢ w
eloualadwo)
G9 Ly 19 6¢ 6S LL L6l LGl u
170 r4%0) 9£‘0 70 80 £0°0 050 0L‘0 1d
€000 69°L L0°) 1S°) €0°L 12T €0} 181 70°L w
elOUSIAYPY
S13W UOD S9IUSISISUOD OU SapepljiqeH
G9 Ly S9 6¢ 6S LL 681 LGl u
¥€0 0£‘0 970 9¢‘0 €0 970 LE‘0 0£‘0 1a
£90°0 G8‘c 60y 6°€ 00‘v 8.‘¢C Y0t Gg‘c G0y w
eualadwo)
G9 Ly 19 6¢ 6G A L6l A u
650 09‘0 160 690 650 790 180 190 1a
8610 (A4 A 981 11T 0T 9¢‘¢e 00T AN w
eloualaypy
S13IW UO0D S2IUSISISUOD SepezueAe Sapepl)iqeH
G9 Ly 19 6¢ 6S A L6l A u
67°0 (0]20) 870 €70 LE‘0 170 €0 170 1a
0£0°0 yANS LY 88‘¢c GlLy ¥9‘c 9Ty 0L‘€ 0y w
eloualadwo)
G9 Ly 19 6< 6S LL L6l LGl u
€20 750 790 Gs‘o 8380 660 vL0 160 1a
G600 0L‘€ €0°G vLE 6y 18°¢€ 06t LL€ v8‘y w
elUaIaypy
S1JW UOD S9IUISISUOD SaeIUSWERPUNY SapepL)ldeH
d nv>o S1Iw nv>o S1IwW nv>o S1IW nv> S1Iw ejedsy
Spas X ojusiwejel| ojusLUIEIEL ap LoBIpUG?) (G=u) (y=u) (r=u) (L=
Sp uoLdLpuo) uglddetalu| ! € 9pas C 9P3S | 9pas 1e3ol

*9pas Jod A ojusiwejely ap uoldipuod Jod eynadessy Jod sapepljigey op sodnid ojend esed nyd A 51IW uS erousladwod A eldoualaype sp ssuoldedyne) °¢ ejqer



Motivational enhancement treatment in outpatient addiction centers: A multisite randomized trial 9

dias significativamente mas altas que los terapeutas de CAU
en las calidicaciones de adherencia [F (1, 14,1) = 127,55, p
< 0,0001] y competencia [F (1, 12,9) = 94,78, p < 0,0001]
para las habilidades consistentes con METS a nivel funda-
mental. En las habilidades consistentes con METS a nivel
avanzado, los terapeutas METS también obtuvieron califica-
ciones significativamente mas altas en adherencia [F (1, 13)
=168,49, p < 0,0001] y competencia [F (1, 346) = 33,82, p <
0,0001]. Los terapeutas de CAU obtuvieron calificaciones
significativamente mas altas en adherencia [F (1, 10,2) =
163,9, p < 0,0001] y competencia [F (1, 214) = 35,18, p <
0,0001] para las habilidades no consistentes con METS que
los terapeutas de METS. Adicionalmente, se encontré una
interaccion estadisticamente significativa entre condicion
de tratamiento y sede en puntuaciones para habilidades in-
consistentes con METS [F (2, 10,2) = 10,77, p = 0,003] sien-
do las diferencias entre condiciones mayores en la sede 1
(Tabla 3).

Discusion

El presente estudio comparé el efecto de METS y CAU en
tres centros ambulatorios de tratamiento para las adiccio-
nes en México. Los resultados no apoyaron la hipotesis de
que METS es mas efectiva que el CAU en aumentar la asis-
tencia a tratamiento y reducir los dias de consumo de sus-
tancias. Aunque se observo un efecto significativo en la re-
duccion de dias de consumo de sustancias a lo largo del
tiempo, no hubo momento alguno en que ambas condicio-
nes tuvieran diferencias significativas en el nimero de dias
de consumo de sustancias. Por lo tanto, nuestros hallazgos
sugieren que tanto METS como CAU tuvieron efecto en re-
ducir dias de consumo de sustancias en toda la muestra del
estudio, sin regresar a los niveles basales de consumo, in-
cluso después de terminada la fase activa del tratamiento.
Esta falta de diferencias significativas en resultados entre
condiciones debe interpretarse en el contexto de la alta
retencion y exposicion al tratamiento observada en la
muestra. La mayoria de los participantes tanto en METS
(90,7%) como CAU (90,9%) fueron expuestos a las tres sesio-
nes de tratamiento y fueron contactados constantemente
por el Al de la sede para asegurar que asista a sus evaluacio-
nes de estudio en el centro de tratamiento durante los cua-
tro meses que duraba su participacion. Los resultados del
estudio METS original tampoco encontraron diferencias sig-
nificativas entre las condiciones de tratamiento con un pa-
tron de disminucion de consumo de sustancias desde el ni-
vel basal en ambas condiciones, y también lograron altas
tasas de retencion en una poblacion dificil de retener en
tratamiento (Carroll et al., 2009). En términos generales,
los hallazgos de ambos ensayos pueden estar demostrando
que, independientemente de la aproximacion terapéutica,
la terapia psicoldgica individual administrada en las etapas
iniciales de tratamiento, sumada con la implementacion de
esfuerzos constantes de contacto a los pacientes, podrian
mejorar el efecto de tratamiento en la poblacion hispana y
mexicana.

Otra posible interpretacion de estos hallazgos es que los
resultados equivalentes entre intervenciones en toda la
muestra pueden atribuirse a la participacion misma en el
ensayo clinico. Ha sido documentado que la participacion
en ensayos clinicos tiene un impacto en la respuesta de los
pacientes al tratamiento como un efecto de la elevada
atencion que se brinda a los pacientes-participantes en los
estudios y que cominmente se nombra como “efecto de
ensayo” o “efecto de participacion en la investigacion”

(McCambridge, Witton y Elbourne, 2014). Desafortunada-
mente, aln se necesita mas evidencia para evaluar el tama-
no de efecto que estos efectos dentro de los ensayos para
intervenciones conductuales, asi como para poder contar
con estrategias para controlar esta posible fuente de sesgo
(McCambridge at al., 2014).

Por lo que respecta a la segunda hipotesis sobre la mejo-
ra de resultados esperada en consumidores de alcohol, al
comparar el efecto de METS con el de CAU en personas que
reportaron alcohol como principal sustancia de consumo los
resultaron no demostraron ningln beneficio afadido de
METS, tanto en consumo de alcohol como en utilizacion de
servicios de tratamiento en comparacion con el resto de la
muestra, mostrandose hallazgos diferentes que los del en-
sayo METS de Estados Unidos (Carroll et al., 2009). Aunque
la muestra del estudio norteamericano fue mayor y las com-
paraciones entre estudios deben tomarse con prudencia,
estos hallazgos enfatizan la posible diferencia en efecto
cuando se transifere a una poblacion nueva una practica
basada en evidencia ya probada con otras poblaciones (Pa-
tel y Saxena, 2014).

El hecho de que el presente estudio haya sido implemen-
tado en tres escenarios clinicos diferentes y en donde se
atiende a una poblacion heterogénea de pacientes que soli-
citan tratamiento (Marin-Navarrete et al., 2014) también
pudo haber contribuido a la falta de diferencias significati-
vas entre condiciones. Los resultados mostraron que si hubo
diferencias entre centros (independientemente de la condi-
cion de tratamiento) en utilizacion de servicios de trata-
miento, sugiriendo que diversas variables en los pacientes
(p. €j., severidad de la adiccion, presencia o ausencia de
patologia dual, barreras percibidas a nivel individual o sis-
témico, etc.), asi como la variabilidad de los servicios ofre-
cidos dentro de los sitios (p. ej., terapia psicoldgica grupal,
tratamiento psiquiatrico, etc.) podrian ser moderadores del
efecto observado en los centros (Carroll et al., 2009; Chau-
mura-Kremert et al., 2002). Analisis mas complejos de sub-
grupos podrian ayudar a identificar cuales pacientes y en
cuales escenarios recibieron mas beneficios terapéuticos de
METS, lo cual podria informar su diseminacion (Carroll,
2012). Sin embargo, dichos analisis se dificultan consideran-
do las limitaciones en el tamano de la muestra.

El presente estudio tuvo varias limitaciones. En primer
lugar, a pesar de su poder estadistico, el tamano de la
muestra y el nUmero de sedes participantes en este estudio
fueron limitados. Como se menciona mas arriba, una mues-
tra mas grande permitiria analisis mas complejos de subgru-
po, asi como otras interacciones entre variables que resul-
tarian de interés. En segundo lugar, la medicion de uso de
servicios de tratamiento en este estudio pudo haber sido
impactada por el hecho de que en México, los servicios de
tratamiento para la salud mental estan subutilizados inde-
pendientemente de la severidad de la adiccion o necesidad
percibida de tratamiento (Berenzon Gorn, Medina-Mora y
Lara-Cantu, 2003; Borges et al., 2006), por lo que una
aproximacion distinta que considere medir la involucracion
en otras conductas de blsqueda de ayuda mas idisioncrati-
cas a la poblacion mexicana (p. €j., buscar apoyo de la fa-
milia, o dentro de la comunidad) en las evaluaciones de
seguimiento debe considerarse para futuros ensayos clini-
cos. En tercer lugar, no realizamos ningun analisis de viabi-
lidad, aceptabilidad o adecuacion cultural sobre la inter-
vencion METS con pacientes y terapeutas mexicanos antes
de implementar el ensayo clinico. Finalmente, otra posible
limitacion de este estudio esta en la capacidad de formula-
rio STR para caracterizar de manera mas completa lo que
sucede dentro de las sesiones de intervencion, ya que se
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enfoca Unicamente en calificar la adherencia del terapeuta
en la aplicacion de estrategias consistentes o inconsistentes
con METS, pero no evalua el discurso y comportamiento del
paciente. Una revision sistematica sobre el proceso tera-
péutico en la EM realizado por Magill et al. (2014) sostiene
que la mejora de respuesta radica en una relacion dinamica
entre la aplicacion de estrategias consistentes con la EM y
un aumento en las fluctuaciones en el discurso del paciente
entre el deseo de cambiar el comportamiento y mantener
el status quo. Desafortunadamente, el STR no permite una
evaluacion de esta hipdtesis técnica. Adicionalmente, un
analisis mas detallado del proceso terapéutico podria ayu-
dar a establecer aquellas interacciones entre terapeuta y
paciente que estén mas ligadas a mejor respuesta a trata-
miento en pacientes mexicanos, y por tanto, ayude a iden-
tificar aquellos factores comunes entre las dos intervencio-
nes que permitan explicar por qué ambas fueron igualmente
efectivas (Laska, Gurman y Wampold, 2014).

A pesar de estas limitaciones, este estudio presenta mu-
chas fortalezas. Este es el primer estudio en México que
prueba el efecto de una intervencion conductual para el
tratamiento del consumo de sustancias que sigue los estan-
dares de un ensayo clinico. Por lo tanto, entre sus fortale-
zas se incluyen el reclutamiento y aleatorizacion de una
muestra diversa de pacientes que solicitan tratamiento,
administracion de intervenciones por terapeutas aleatori-
zados y que actualmente trabajan en escenarios reales de
tratamento, la eleccion de una intervencion activa de con-
trol, evaluacion independiente para asegurar la discrimina-
bilidad entre intervenciones, y esfuerzos intensivos para el
entrenamiento, certificacion y supervision sobre la inter-
vencion experimental.

En términos generales, a pesar de la falta de hallazgos
concluyentes sobre el efecto del METS con respecto al CAU,
el presente ensayo contribuye a la evidencia existente que
soporta la necesidad de estudiar como funcionan las inter-
venciones breves para el consumo de sustancias (Hingson y
Compton, 2014) mediante el analisis de moderadores y me-
diadores de efecto (Beutler, Someah, Kimpara y Miller,
2016) y plantea preguntas importantes para futuras investi-
gaciones sobre tratamiento en esta poblacion. Finalmente,
este proyecto constituye una colaboracion sin precedente
en México entre investigadores y personal de tratamiento a
nivel comunitario, demostrando que los ensayos clinicos ri-
gurosos son viables en México, abriendo asi la puerta a fu-
turos estudios de esta naturaleza en el pais.
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