7 v

= =

2 2

] T

> >

= = i
5 3 T

Miguel Herndndez Miguel Herndndez

FACULTAD DE MEDICINA

UNIVERSIDAD MIGUEL HERNANDEZ

TRABAJO FIN DE MASTER

Titulo: Efectividad de la Entrevista Motivacional
aplicada a la familia para retrasar la edad de
inicio de consumo de alcohol de los
preadolescentes

Alumno: Manzano Gémez, Soraya

Tutor: Clua Espuny, Jose Luis

Master Universitario de Investigacion en Atencion Primaria
Curso: 2016-201



RESUMEN

INTRODUCCION: El consumo de alcohol a edades tempranas constituye una
materia de elevada repercusion para la Salud Publica. Las intervenciones a
edades tempranas tienen mayor efectividad que las actuaciones ejecutadas
cuando se han establecido conductas adictivas. Atencion Primaria, por sus
caracteristicas como son la globalidad, la accesibilidad y la continuidad de los
cuidados a las familias de la comunidad, es considerado uno de los mejores
espacios para la prevencion de las drogodependencias. OBJETIVO: Examinar
la efectividad de la entrevista motivacional aplicada por los pediatras y
enfermeros de pediatria a las familias con hijos de 9 a 12 afios que acuden a la
consulta de atencién primaria para retrasar la edad de inicio del consumo de
alcohol de los preadolescentes. MATERIAL Y METODOS: Ensayo clinico
controlado aleatorizado con disefio de grupo control pretest-postest, prospectivo
y multicéntrico que se llevara a cabo a lo largo de 2 afios. En el grupo
intervencién se aplicara la Entrevista Motivacional a las familias por parte del
pediatra o enfermero de pediatria, mientras que en el grupo control el profesional
de la salud solamente aportara material de apoyo a las familias (folletos); se
realizara el seguimiento a ambos grupos a los 12 meses. Las familias deberan
cumplir con los criterios de inclusion: familias con nifios de edad comprendida
entre los 9 y 12 afios que acuden a la consulta de Atencion Primaria de alguno
de los centros seleccionados del Area de Salud I, 1, 111, IV de la Region de Murcia,
al menos uno de los padres debe de estar de acuerdo en patrticipar y firmar el
consentimiento informado. Se seleccionard una muestra formada por 472
familias, de las cuales 236 familias conformaran el grupo intervencion. Entre las
principales variables a evaluar encontramos: edad de inicio de consumo,

intencion de consumo y actitudes hacia el consumo.

Palabras clave: “Entrevista Motivacional” “Familia’” “Atencién Primaria”
“Alcohol”.
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1. Introduccién y antecedentes

El consumo de alcohol en edades tempranas es una materia de elevada
repercusion para la Salud Publica (1); este inicio temprano del consumo se
ha asociado a multiples efectos de indole biopsicosocial, entre los que
podemos encontrar sintomas de intoxicacion, practicas sexuales no seguras,
bajo rendimiento escolar, problemas legales, sufrir lesiones o causar dafos a
terceros (2,3). Del mismo modo, el consumo de alcohol es considerado un
importante indicador de un futuro consumo de otras drogas, pudiendo estar
relacionado con el establecimiento de un posterior policonsumo de drogas
(4,5).

En Espafa, la edad de inicio del consumo de alcohol es de 13 afios.
Segun la Encuesta sobre Uso de Drogas en Ensefianzas Secundarias en
Espafia (ESTUDES) (5), realizada en 2016 por el Observatorio Espafiol de la
Droga y las Toxicomanias, un 78,9% de los adolescentes manifestd haber
consumido alcohol alguna vez en su vida, siendo ésta la sustancia percibida
como menos peligrosa, mas facilmente asequible y con una disponibilidad
elevada. Ademas, un 57% de menores han hecho “botellon” en los ultimos 12
meses y un 22,2% han tenido alguna intoxicacion alcohdlica aguda en los

Gltimos 30 dias.

La probabilidad de que el nifio desarrolle conductas de consumo en la
adolescencia viene determinada por los conceptos de factor de riesgo y factor
protector. El término factor de riesgo hace referencia a aquellas condiciones
sociales o caracteristica personales o ambientales que se asocian al
consumo o desarrollo de problemas relacionados con el consumo de drogas
(4,6). Los factores protectores son aquellas variables que disminuyen la
posibilidad de que el individuo inicie o mantenga un consumo de drogas.
Estos no son el valor opuesto a un factor de riesgo, sino agentes que
amortiguan el impacto de los factores de riesgo, lo que explica que un gran
namero de individuos expuestos a importantes factores de riesgo no

desarrollen problemas asociados al consumo (6). Estas variables que



influyen en el consumo de alcohol presentan una etiologia multicausal (4,6),
siendo los factores familiares los que han suscitado mayor interés por parte
de los estudiosos por su influencia crucial en el desarrollo de todo tipo de

conductas en el adolescente (6,7).

La familia es el primer y mas importante grupo de socializacion del nifio,
ya que potencia la creacion de las bases de su propia identidad y le ayuda a
desarrollar su autoconcepto y autoestima (6,8,9). Puede promover un rol
protector capaz de prevenir multiples rasgos y conductas desadaptativas en
el nifio, actuando en muchas ocasiones como tamiz final del resto de
influencias a las que se ve sometido (10). No obstante, diferentes
comportamientos y actitudes familiares pueden estar directamente
vinculados con el uso de drogas por parte de los hijos (9,11). Asi, un estudio
realizado por la Universidad de Valencia (8), cuyo objetivo fue explorar la
relacione existente entre los estilos de socializacion familiar y el consumo de
bebidas alcohdlicas en los hijos adolescentes, sugirio que el consumo
excesivo de alcohol estaba relacionado con estrategias paternas basadas en
la falta de comunicacion que imposibilita la expresion de afecto, castigos
disciplinarios y una deficiente educacion normativa, donde las normas no se
aplican en un marco de dialogo y escucha. Otro estudio mas reciente llevado
a cabo por la Universidad de Castilla-La Mancha (12), cuyo objetivo fue
analizar qué estilos de socializacion familiar actuaban como factores de
proteccion o de riesgo en el consumo de sustancias, mostro que el estilo de
socializacion indulgente y autorizativo actian como un factor protector en el

consumo de drogas frente al estilo de socializacion autoritario.

Al mismo tiempo, parece que la preocupacion de las familias por las
drogas no institucionalizadas desvia la atencién del abuso del alcohol,
banalizandose los riegos asociados a su consumo y tomandose como un
problema ecolégico mas que como un problemas de limites y valores que la
familia no sabe asumir (4). Esto hace necesaria la puesta en marcha de
programas de prevencion que les aporten las herramientas oportunas para

hacerles coparticipes en la prevencion.



De esta forma, algunos estudios ya han ratificado la efectividad de
programas de prevencion selectiva aplicados desde el colegio hacia familias
gque presentan factores de riesgo de consumo de drogas. Este es el caso del
estudio llevado a cabo por el Departamento de Psicologia Clinica y
Psicobiologia de la Universidad de Santiago de Compostela (13), el cual
evalud la efectividad de un programa multicomponente halldndose que los
alumnos pertenecientes al grupo intervencion mostraron actitudes e

intenciones respecto al consumo de drogas menos favorables.

Si bien el abordaje de la prevencién de las drogodependencias en
la familia debe realizarse desde diversos estamentos sociales, Atencion
Primaria se presenta como la mejor ubicacion para la prevencion de
conductas adictivas debido a sus caracteristicas como son la globalidad, la
accesibilidad y la continuidad de los cuidados a las familias de la comunidad.
Los profesionales de pediatria de AP conocen de primera mano los cambios
y conflictos que intervienen en el desarrollo del nifio, ademas, su relacion con
los padres les permite establecer vinculos que influyen a la hora de
involucrarles en el cuidado de los hijos y de modificar actitudes y conductas;
todo ello los convierte en los profesionales idoneos pararealizar la prevencion
de las drogodependencias (4). No obstante, segin un estudio transversal
(14), sélo un 29,4% de los adolescentes afirman recibido informacién sobre
drogas por parte de los profesionales sanitarios, si bien son éstos los mejor
valorados por los adolescente en cuanto a objetividad y calidad de la
informacion; podriamos encontrar entre los factores que explican este bajo
porcentaje de intervenciones, por un lado, la falta de formacién de los
profesionales sanitarios, por otro lado, la sobrecarga asistencial que impide

una mayor involucracion en este tipo de actividades (15).

En los Centros de Salud las visitas programadas del nifio y la familia
suelen establecerse segun el Programa de atencion al nifio y al adolescente;
son estas visitas estandarizadas las que brindan la mejor oportunidad a los
profesionales sanitarios para detectar los factores de riesgo que presenta el
niflo, abordar las preguntas de la familia y promover la educacion para la

salud en relacion a las drogas (16).



Una herramienta que resulta clave para lograr estos objetivos es la
Entrevista Motivacional, un tipo de entrevista clinica que busca favorecer la
toma de conciencia sobre la problematica del consumo de alcohol y de esta
forma promover el compromiso del paciente, sobre todo en los casos en los
gue éste no es consciente del dafio y carece de la motivacion necesaria para
llevar a cabo cambios de conducta. Los componentes principales de la
Intervencién Motivacional son: expresar empatia y comprension, desarrollar
la discrepancia (tomar conciencia de las consecuencias), evitar la
argumentacion (no discutir ni etiquetar), no confrontar la resistencia (rodearla)
y apoyar la autoeficacia (1). Este método es confrontacional, no obstante, en
la entrevista motivacional la confrontacion esta destinada a surgir dentro del
paciente, aumentando asi las posibilidades de cambio. Esto implica alentar
al paciente a analizar los conflictos y contradicciones, realizando un resumen
periddico de lo entendido y ofreciéndole tiempo para reflexionar lo que hace

suponer que la motivacion posterior para el cambio sera mayor.

Puesto que se ha evidenciado que la edad de inicio en el consumo es una
de las variables mas predictivas a la hora de desarrollar un futuro consumo
de drogas, se hace necesario el desarrollo de intervenciones que se
muestren efectivas para retrasar el inicio de la primera consumicién de
alcohol. En cualquier caso, este tipo de medidas deben prestar también
atencion a los agentes sociales que rodean a los jovenes, en este caso a los

padres (3).

Por todo ello, con el presente proyecto se pretenderd examinar la
efectividad de la entrevista motivacional aplicada por el personal sanitario en
las consultas de Atencién Primaria para retrasar la edad de inicio del

consumo de alcohol en nifios de 9 a 12 afos.



2. Hipotesis y objetivos generales y especificos del estudio

Hipotesis

— Laentrevista motivacional aplicada a las familias desde Atencion Primaria
por los médicos y enfermeros de pediatria es capaz de retrasar la edad

de inicio del consumo de alcohol en los preadolescentes.

Objetivo general o de resultado

— Examinar la efectividad de la entrevista motivacional aplicada por los
pediatras y enfermeros de pediatria a las familias con hijos de 9 a 12 afios
gue acuden a la consulta de atencion primaria para retrasar la edad de

inicio del consumo de alcohol de los preadolescentes.

Objetivos especificos

— Analizar la intencion de consumo de alcohol de los preadolescentes tras
la aplicacién de la entrevista motivacional.
— Evaluar las actitudes hacia el consumo de alcohol de los preadolescentes

tras la aplicacion de la entrevista motivacional.

3. Aplicabilidad y utilidad de los resultados

La evidencia ha mostrado que las intervenciones en estadios tempranos
tienen, por regla general, una mayor efectividad que actuaciones realizadas
cuando ya se han establecido conductas problematicas (2). Es por ello que
en la actualidad, los esfuerzos se han encaminado a la prevencion de las
drogodependencias a través de la reduccion del riesgo y el refuerzo de los
factores de proteccion en los grupos de edad mas jovenes, antes de que se

inicie el consumo de alcohol (6).

El proyecto ha sido disefiado con un marcado caracter pragmatico, con el
fin de poder ser efectuada de manera sistematica en Atencion Primaria por

médicos y enfermeras de pediatria que hayan sido instruidos en el cribado de



factores de riesgo familiares y en el uso de la Entrevista Motivacional,
teniéndose en cuenta el limitado tiempo del que disponen estos profesionales

para realizar actividades de prevencion y promocién de la salud.

Mediante la aplicacion de este proyecto se espera poder informar y dotar
de herramientas a los padres en el desarrollo de actividades, conductas y
habilidades de gestién familiar, asi como incrementar la percepciéon parental
del rol modélico que ejercen en relacién al consumo de drogas, y de esta
manera poder llevar a cabo su funcion educadora y promotora de estilos de
vida saludable, lo que favorece la prevencién del consumo de sustancias

como objetivo final.

4. Disefio y métodos

Tipo de disefio y estudio que se utilizara
Ensayo clinico controlado aleatorizado con disefio de grupo control
pretest-postest. Estudio experimental, longitudinal, prospectivo vy
multicéntrico. En el grupo intervencién se aplicara la Entrevista Motivacional
a las familias por parte del pediatra o enfermero de pediatria, mientras que
en el grupo control el profesional de la salud solamente aportara material de
apoyo a las familias (folletos). Ambos grupos recibiran las intervenciones

segun las visitas programadas del PANA.

Poblaciéon de estudio

Descripcion de la muestra

La muestra utilizada en este estudio estara formada por familias con nifios
de edad comprendida entre 9 y 12 afios que acuden a la consulta pediatrica
de Atencion Primaria, pertenecientes a los centros de salud del Area de Salud
I (Murcia/Oeste) Il (Cartagena) IIl (Lorca) y IV (Noroeste) de la Region de

Murcia y que cumplen los criterios de inclusion.



Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusién

Familia con nifios de edad comprendida entre 9 y 12 afios. Al menos uno
de los padres debe de estar de acuerdo en participar y firmar el

consentimiento informado.

Criterios de exclusién

No prestar el consentimiento para participar. Pacientes muy enfermos en
los que no sea adecuado realizar la intervencion. Las familias seran excluidas
si el preadolescente presenta un trastorno por consumo de sustancias asi
como la presencia de un diagnéstico de retraso mental o trastorno
generalizado del desarrollo. De la misma forma, seran excluidos aquellos
nifos que estén o hayan estado en los Ultimos seis meses inscritos en un

programa con objetivos similares.

Método de muestreo

La aleatorizacidon se realizara nivel de los profesionales que llevaran a
cabo las entrevistas motivacionales. Se enviara un e-mail a todos los
enfermeros y médicos de pediatria de los centros de las Areas de Salud I, II,
[l 'y IV del Servicio Murciano de Salud. Los primeros 42 médicos y/o
enfermeros pediatricos que manifiesten interés seran asignados
aleatoriamente a los grupos de intervencion y control. De esta forma, 21
profesionales de AP pasaran a formar parte del grupo encargado de realizar
la Entrevista Motivacional (grupo intervencién), mientras que los otros 21 solo
aportaran material informativo (grupo control). Un estadistico independiente
(el cual serd provisto solamente de numeros de identificacion para los
profesionales sanitarios) y que no estara conectado con el ensayo realizara
la asignacion al azar de los sanitarios mediante muestreo aleatorio simple a
través de un programa informatico de numeros aleatorios generados por
ordenador. El coordinador del estudio har& coincidir la lista de asignacion e
informard a los sanitarios de su estatus en el ensayo. De esta forma, sdlo
realizaran la intervencion los profesionales asignados al grupo intervencion,
los cuales seran los encargados de reclutar a las familias mediante captacion

en consulta para la participacioén en el proyecto.
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Célculo del tamafio de la muestra

Para el célculo del tamafio de la muestra se ha tenido en cuenta la
precision con la que se desea obtener la estimacion y el nivel de confianza
deseado. Se acepto un Intervalo de Confianza del 95%, un error tipo | 0 error
a del 0,05 y un Error tipo Il o error B de 0,1 ademas de un poder estadistico
1 - B= 0.9 (potencia de 90%). El calculo del tamafio de la muestra dio como
resultado intervenir sobre 377 familias. Teniendo en cuenta que durante la
realizacion de un estudio es frecuente que haya pérdidas de participantes, a
través de un programa informatico se ha ajustado el tamafio de muestra
necesario, estimandose un porcentaje de atricion del 20% teniendo en cuenta
otros estudios de caracteristicas similares (2,13,17). Con el fin garantizar la
participacion de 377 familias, se deberia incluir en la muestra un total
de 472 familias. De estos, 236 familias recibirdn la Entrevista Motivacional
(N=236) mientras que 236 familias recibiran la atencion habitual en consulta
ademas de los folletos (N=236). De esta forma, cada profesional de la Salud
debera intervenir sobre 12 familias que accedan a participar en la
intervencion. De estas 12 familias el profesional de AP debera escoger 6

familias con hijos y 6 con hijas.

Procedencia de los sujetos
Los sujetos procederan de los centros de salud participantes del area de
la Region de Murcia. Estos seran reclutados en la consulta si cumplen los

criterios de inclusion.

Método de recogida de datos

La recogida de datos se realizarA mediante cuestionarios auto
administrados y hetero administrados, los cuales han sido obtenidos a traves
de la péagina de instrumentos para la evaluacion de intervenciones
preventivas de la pagina web European Monitoring Center for Drugs and
Drug Addiction. Todos los instrumentos han sido utilizados ampliamente en
estudios previos en nuestro contexto sociocultural, mostrando adecuadas

propiedades psicométricas.

Los cuestionarios a cumplimentar por los preadolescentes seran los

siguientes:
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e Cuestionario de Datos sociodemograficos.

e Cuestionario de Consumo de drogas (CCD). Incluye una amplia
variedad de indicadores relacionados con el uso de sustancias, se
obtendran de este cuestionario las variables relacionadas con el consumo
de alcohol. Anexo 1.

e Cuestionario de Control parental. Anexo 2.

e Cuestionario de Intencion de Consumo. Anexo 3.

e Cuestionario de Actitudes hacia el Consumo. Anexo 4.

e Cuestionario de Factores de Riesgo Parentales. Anexo 5.

Durante la entrevista con los padres, el profesional sanitario aplicara el

siguiente cuestionario:

e Cuestionario AUDIT. Anexo 6.

Con el fin de evitar que las encuestas administradas a los preadolescentes
no sean respondidas con honestidad, seran cumplimentadas fuera de
consulta. Seran recogidas en sobres y no seran puestas a disposicion de los
médicos para ayudarles de esta manera a identificar a los pacientes de
riesgo. Como resultado, todas las familias que consientan en participar seran

incluidas en este ensayo clinico.

Variables

Variable independiente:

Aplicacion de la Entrevista Motivacional por parte del médico o enfermero
de pediatria de Atencion Primaria.

Variables dependientes:

VARIABLE TIPO REGISTRO DE VALORES
Edad Cuantitativa continua Afos
Sexo Categorica dicotdmica Hombre/mujer
Nivel socioeconémico Categoérica ordinal Alto/ Medio/ Bajo
Nivel educativo de la Categérica nominal Sin estudios/
madre Primarios/
Secundarios/
FFP/

Universitarios

12



Nivel educativo del Categdrica nominal Sin estudios/

padre Primarios/
Secundarios/
FFP/
Universitarios

Lugar de residencia Categorica ordinal Area de Salud I/

Area de Salud Il/
Area de Salud 111/
Area de Salud IV

Edad de inicio de Cuantitativa continua Cuestionario CCD

consumo

Intencién de consumo Categorica ordinal Cuestionario de
Intencién de Consumo

Actitudes hacia el Categorica ordinal Cuestionario de

consumo Actitudes  hacia el
Consumo

Percepcion de conflicto Categoérica ordinal Cuestionario de

parental Percepcién de Conflicto
Parental

Frecuencia de consumo Cuantitativa discreta Cuestionario CCD

de bebidas alcohdlicas

Consumo de alcohol de Cuantitativa discreta Cuestionario AUDIT

los padres

Numero de Cuantitativa discreta Cuestionario CCD

intoxicaciones etilicas

Control parental Categoérica ordinal Cuestionario de Control
parental

Descripcion y definicion de la intervencion

La intervencion a realizar es una entrevista motivacional sobre familias en
las que se detecte factores de riesgo de consumo de alcohol y otras drogas
en los hijos preadolescentes. Con el fin de evaluar la efectividad de este tipo
de entrevista clinica, sera aplicada por médicos y enfermeros de AP, los

cuales seran instruidos para realizar esta intervencion.

Los médicos y enfermeros que sean asignados al grupo intervencion
seran instruidos para la realizacion de la intervencion motivacional a traves
de dos sesiones informativas que versaran, por un lado, sobre la deteccién
de factores de riesgo en el preadolescente, mientras que en el siguiente taller
se abordara la técnica de la Entrevista Motivacional. La Entrevista
Motivacional constituye un estilo de comunicacion colaborativo que busca

reforzar la motivacion de la persona, ayudandola a resolver ambivalencias
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acerca de una conducta o habito insano y promoviendo su compromiso para
el cambio. Mas que un técnica concreta, representa una filosofia de
tratamiento. Los componentes principales de la EM son: expresar empatia,
crear discrepancia, evitar la discusion, no confrontar la resistencia y apoyar
la autoeficacia. La capacitacion también incluiré informacion general sobre el
consumo de drogas Yy alcohol en la Regién, ademas de informacién sobre el
protocolo del ensayo. EI material para realizar estos talleres, asi como el
material de apoyo que se dard a la familia (panfletos) serda obtenido del

Programa ARGOS-Familias.

Tras la capacitacion de los profesionales de salud de AP, se procedera a
la deteccion de familias en la consulta por parte de estos, informandoles
sobre la posibilidad de participar en un estudio sobre su salud y el uso de
sustancias. Tras obtener el consentimiento informado de los padres, el
profesional instara a los nifios a cumplimentar las encuestas, a la vez que se
explorara el consumo de alcohol parental. Durante la  entrevista, el
profesional realizara la exploracion de los factores de riesgo familiares y se
efectuaran los pasos a seguir para realizar la EM, y tras su finalizacion
aportard material de apoyo en forma de folletos. Los profesionales tendran
libertad para planear consultas de seguimiento para las familiares que deseen
solicitar mas informacion. Se pidi6é a los participantes que proporcionaran 2
nameros de contacto para permitir una evaluacion de seguimiento a los 12

meses después de la consulta inicial.

En relacién al grupo control, el profesional de AP asignado a este grupo
se limitar4 a realizar la consulta habitual, aportando a las familias los mismos
folletos y cuestionarios que seran ofrecidos a las familias del grupo

intervencion.

Descripcion del seguimiento de los pacientes

El profesional de AP sera el encargado de contactar con las familias a
través de via telefénica para la realizaciéon del seguimiento en la consulta a
los 12 meses de haberse realizado la intervencion. A los preadolescentes se

les ofrecerd cumplimentar de nuevo los cuestionarios auto administrados
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mientras que a los padres se les realizara nuevamente el test AUDIT para
conocer su consumo de alcohol. El seguimiento se realizara tanto al grupo

control como al grupo intervencion.

Estrategia de andlisis

Una vez que los datos del estudio han sido informatizados en la base de
datos creada a tal fin, se realizara una depuracion de estos con el fin de
detectar observaciones aberrantes. Se realizara una exploracion de los datos
para identificar valores extremos y caracterizar diferencias entre subgrupos
de individuos. Tras ello se realizard un analisis descriptivo de la muestra,
resumiéndose con medias y desviaciones tipicas las variables numéricas,

mientras que las variables cuantitativas se expresaran en porcentajes.

En cuanto al andlisis inferencial, para evaluar la relacion entre variables
cuantitativas y cualitativas con mas de 2 categorias se utilizara la prueba
paramétrica analisis de la varianza. Para estudiar la relacion entre variables
de tipo cualitativo en los dos grupos, control y experimental, se empleara el
test chi-Cuadrado. El nivel de significacion estadistica se establecera en
p<0.05.

Para analizar los datos de este estudio se utilizara el programa de analisis
estadistico SPSS para Windows 8.0.1.

Estrategia y descripcion de la busqueda bibliografica

Larealizacion de la busqueda bibliogréafica se llevé a cabo através de las
bases de datos Medline, Pubmed, Cochrane Library, Embase y Scielo. Los
descriptores utilizados para la realizacion de la busqueda fueron obtenidos a

través del tesauro DeCS, siendo los siguientes:

- “Entrevista Motivacional” (Motivational Interviewing).
- “Familia” (Family).
- “Atencién Primaria” (Primary Health Care).

- “Alcohol” (Alcohol).
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5. Calendario previsto para el estudio

Actividad 1

Sesiones conjuntas de los investigadores para puesta en comun sobre:
— Informacién general sobre el proyecto.
— Presentacion del cronograma.
— Exposicion de la metodologia.
— Asignacion de tareas y distribucion de actividades.

— Calendario de reuniones.

Actividad 2

— Elaboracion y estandarizacion de los contenidos del programa.
— Elaboracion de los medios audiovisuales.

— Disefio de las hojas de registro.

— Disefio de la base de datos general del proyecto.

— Impresion del material.

Actividad 3

— Seleccién y formacion de grupos control e intervencion.

— Localizacion y reserva de las instalaciones destinadas a la realizacion de
los talleres.

— Realizacion de sesiones grupales con los médicos y enfermeros de AP
asignados al grupo intervencion:

— Sesion informativa sobre epidemiologia del consumo y el proyecto:

e TALLER A. Entrevista motivacional “Abordaje motivacional: facilitado el
cambio”

e TALLER B. Intervencion en pediatria “Infancia, adolescencia y
conflictividad familia: ¢Sobre qué intervenir desde pediatria de Atencion
Primaria?”

— Reparto de panfletos y material de apoyo.
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Actividad 4

Desarrollo y puesta en marcha del programa por parte de los médicos y

pediatras de AP:

— Captacién de familias.
— Aplicacion de la EM.
— Recogida de datos durante la evaluacion inicial e inclusion en la base de

datos.
— Recogida de datos para la evaluacion final e inclusién en la base de

datos.

Actividad 5
Coordinacion:

— Reuniones para el seguimiento del protocolo.

Actividad 6

Evaluacion:

— Analisis de los datos.
— Elaboracion de los resultados y conclusiones.

— Informe final.

6. Limitaciones y posibles sesgos del estudio

Una de las dificultades mas importantes a las que se ve sometido este
proyecto es asegurar la participacion de las familias, lo cual puede ser
solventado de forma parcial con la captacion oportunista en consulta. Por otro
lado, la participacion por parte de las familias expuestas a un mayor nimero
de factores de riesgo suele ser una limitacion en este tipo de estudios. No
obstante, es posible incorporar a las familias vulnerables que mas pueden
beneficiarse de los programas familiares, si se contemplan algunas o varias

de las siguientes previsiones:
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— Lainvitacién a la participacion se procurara que sea lo mas personalizada
posible. Es por ello que la captacion se hara por parte del enfermero
pediatrico o pediatra de AP.

— Puesto que en anteriores estudios las negativas obtenidas a la adhesion
al proyecto se correspondieron a limitaciones de tiempo y/o dificultades
transitorias de salud (13); se procurard que el posterior seguimiento se

realice teniendo en cuenta las visitas obligatorias programadas del PANA.

Por otro lado, podriamos encontrar un sesgo de seleccion debido a la
pérdida de sujetos durante el transcurso de la investigacion. Es por ello que
fue considerado el porcentaje de atricion en el calculo de la muestra

necesario para no restar poder estadistico a los futuros andlisis a realizar.

El propio disefio con grupo control pretest-postest presenta ciertas
limitaciones, siendo la mas acusada la imposibilidad de control sobre la
sensibilizacion inherente a la utilizacion del pretest. Existe la posibilidad de
gue al evaluar a los sujetos antes de que reciban la intervencion, les
conduzca a responder a la intervencion subsiguiente de un modo especifico.
O lo que es lo mismo, la posibilidad de que una intervencion genere un
cambio cuya explicacién pueda residir en la susodicha sensibilizacién de los

sujetos a la intervencion, lo cual supone coartar la validez externa.

En relacion al seguimiento, debido a que el tiempo transcurrido entre la
evaluacion inicial y la final es de tan solo 12 meses, seran tenidas en cuenta
las variables mediadoras como lo son la intencion y actitudes hacia el

consumo.

Con el fin de evitar que las encuestas administradas a los preadolescentes
no sean respondidas con honestidad y a fin de evitar un sesgo de
informacion, serdn cumplimentadas fuera de consulta. Por otro lado, las
estimaciones de los consumos de alcohol estan basados en auto informes y

no en medidas objetivas, con los sesgos que esto puede introducir.
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7. Problemas éticos

Este proyecto ha sido desarrollado siguiendo los principios éticos
recogidos en la declaracién de Helsinki. En base a lo dispuesto en el Articulo
10 RD 223/2004, antes de la puesta en marcha del proyecto de investigacion,
este sera presentado ante el Comité de Etica e Investigacion Clinica del

Servicio Murciano de Salud.

Consentimiento informado
Una vez aprobado el proyecto, se solicitara y obtendra el consentimiento
informado de los padres para la participacion de las familias. El
consentimiento seré otorgado de forma libre conforme a lo previsto en la ley
41/2002 de 14 de Noviembre, Basica Reguladora de la Autonomia del

Paciente.

Beneficios potenciales que pueden obtener los participantes del estudio
En este tipo de intervenciones practicamente no existen riesgos. Hay que
resaltar que no se modifica la practica clinica habitual, dado que los
pacientes son atendidos coincidiendo con las visitas programadas en el
PANA.

Entre los beneficios potenciales de los participantes del estudio

encontramos:

- Atencion periddica y cuidadosa por parte de los especialistas de AP.
- Contribuir a una investigacion que puede salvar vidas en el futuro.

- Sentir que participas activamente en tu atencibn médica y la de tus hijos.

Proteccién de los datos segun ley vigente
Cumpliendo con lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de 13 de
Diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal, la cual establece los
mecanismos para realizar el tratamiento, comunicacion y cesion de los datos
de caracter personal, todos los registros y el correspondiente consentimiento
informado de cada paciente tendra asignado un nimero de caso y sera

custodiado por el investigador principal. Ademas, esta ley atribuye al
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interesado la posibilidad de ejercitar el derecho de cancelaciéon sobre sus

datos.

8. Cronograma y organizacion del estudio

El proyecto de investigacion tendra una duracion total de 2 afios.

PRIMER

ANO 1 2 3 4

12

Actl

Act2

Act3

Actd

Act b

SEGUNDO

MES

ANO 1 2 3 4

12

Actd

ActS

Actb

9. Presupuesto econdmico

Para la realizacion del presupuesto econémico se tendran en cuenta los

recursos materiales y humanos necesarios:

Recursos materiales

3 Ordenadores de sobremesa con disco duro externo: 1500 euros.

Impresora laser color: 200 euros.

3 Memorias USB: 24 euros.
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— 2 proyectores: 2000 euros.

— Material fungible (folletos, cuestionarios): 800.

— Instalaciones para la realizacion de los dos talleres: no sera necesario el
alquiler de un establecimiento puesto que se utilizaran los despachos y

salas de grupo disponibles en los Centros de Salud seleccionados.

Recursos humanos

— Investigador principal (coordinador): responsable del estudio y encargado

de la organizacion, fijacién de calendarios, distribucién de tareas, gestion
del presupuesto y redaccién de la memoria final.
— Investigador colaborador: participara ayudando al investigador principal y

lectura de bibliografia relevante. Entrega de cuestionarios a las familias

(Los investigadores no recibiran ninguna compensacion econdémica por la

participacion en el proyecto).

Personal de apoyo a la investigacion:

— Estadistico independiente: 2000 euros.

— Psicélogo clinico encargado de la realizacion del taller “Entrevista
motivacional”: 1000 euros.

— Psicdlogo clinico encargado de la realizacion del taller “Factores de riesgo

y factores protectores™ 1000 euros.

Total: 8524 euros.
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ANEXO 1

Cuestionario de Consumo de Drogas
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ANEXO 2

Control Parental

A continuacién figuran diversos enunciados relativos a aspectos de la vida en familia. Marca la
casilla que te parezca correcta, aplicada a tu caso.

Totalmente
de acuerdo

De acuerdo

No estoy

En
desacuerdo

Totalmente en

a)

Siempre cumplo kas normas que han
establecido mis padres para mi

[l

b)

Mis padres fienen una norma muy
estricta segin |a cual yo nunca debo
consumir drogas ilegales

[l

c)

Para mi es importante hacer siempre lo
que mis padres me dicen que haga

d)

Me asustaria que mis padres
descubrieran que he probado drogas

&)

Mis padres me han dejado claro ko que
piensan sobre las drogas ilegales

Calculo de indices:
Puntde las respuestas desde 5 = "Totalmente de acuerdo” a 1 = "Totalmente en
desacuerdo”. La media de los apartados (a) y (c) proporcionara una medida del "control
parental general”, mientras que la media de los apartados (b), (d) y (e) supone un
indicador del "control parental en relacién con las drogas”. La medida de todos los
elementos constituye una medida del control parental general. Una puntuacion elevada
indicara una mayor presencia de control familiar percibido.
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ANEXO 3

Escala basica BIP

Intenciones de consumo

¢Hasta qué punto es probable que consumas cada una de las drogas siguientes EN EL PROXIMO ANO A PARTIR
DE AHORA?

Muy probable | Probable ::r;“z Improbable Imp:‘o::!able
a) Cigarrillos [] [] [] [] []
b) Bebidas alcohdlicas [ [ [] [] []
c) Hachis [ [ [] [] [
d) Anfetaminas [] [] [] [] []
e) LSDu ofro alucinégeno [] [] [] [] []
fi Crack [ [l [] [] [
g) Cocaina [ [] [] [] []
h) Exiasis [ [l [] [] [
lrorsnt e -y [ ( (] [ [

Calculo de indices:

Puntuar de 5 = “Muy probable™ a 1 = “Muy improbable”. La forma mas comun de
combinar estas mediciones es ofrecer indicadores de la intencion de consumir: (i)
cualquier droga, (ii) drogas legales solamente, (iii) drogas legales e ilegales por
separado. El promedio de las respuestas indicara el grado global de intencion futura de
consumo que presenta el sujeto o los sujetos analizados.
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ANEXO 4

Escala basica BIP

Actitudes ante el consumo de drogas

A continuacion figuran afirmaciones de diversas personas sobre el consumo de drogas. Margue
la respuesta que mas se aproxime a su opinidn

Totalmente de

Mo esfoy
Segun

En
desacuerdo

Totalments en
desacuerdo

a) Consumir drogas ilegales puede ser
agradable

b} Un joven nunca deberia probar drogas

c) Hay pocas cosas mas peligrosas que
experimentar con drogas

d} Consumir drogas es divertido

e} Hay muchas cosas mucho mas
arnesgadas que probar drogas

f| Todo el que prueba drogas acaba
lamentandolo

g) Las leyes en mafena de drogas ilegales
deberian ser mas estriclas

h} Eluso de drogas es uno de los grandes
males del pais

i) Las drogas ayudan a la gente a tener
una experniencia plena de la vida

! Enlos colegios se deberian ensefiar los
peligros reales del consumo de drogas

k) La policia no deberia meterse con los
jéowvenes que prueban drogas

|} Probar las drogas es perder el control
de tu vida

Calculo de indices:

Puntie los items (a), (d), (e), (i) y (k) desde 5 = "Totalmente de acuerdo"” a 1

"Totalmente en desacuerdo”. Los demas items puntielos a la inversa: de 1 por
“totalmente de acuerdo” a 5 por "totalmente en desacuerdo”. Para obtener la puntuacion
de cada individuo en relacién con su actitud debera hallar el promedio de todas las
respuestas dadas a cada item. Una puntuacion elevada indicara una actitud favorable a
las drogas, mientras gue la puntuacion mas cercana a 1 indicara una actitud negativa en

relacion a las drogas.
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ANEXO 5

Escala basica BIP

Factores de riesgo parentales

| LEn qué medida desaprobarian las personas siguientes &l que fumaras hachis? |

PP— ...-_:.“” Lo | ""II Nobe hmu
&) Tu padre { wior [] [] ] [] [] []
B) Tw madne / o [] [] ] [] [] []
£j Tus hermangs-as [] [1 ] [l [] []
) Owros famileres [] [1 ] [l [] []

| £ En gue medida desaprobarian las personas siguientes &l gue lomaras extasis? |

Lo

Lo desaprobaria s Lo e anrabari Wolo uu:r:“u
&) Tu padre | Litor [ [ [l [l [ []
fi Tu madre | Loz [ [1 [ [l [ []
g) Tus heemance- a5 [ [ [ [l [ []
h) Crros famikares [ [l [ [l [l []

Lo desaprotaria 'n_:,.l . Lo , "’I : Woko hmu
i) Tu padre f tutar [] [] ] [] [] []
Iy Tu madre { nunea [] [] ] [] [] []
k) Tus hermanas- as [] [1 ] [l [] []
Iy Otros tamillares [] [] ] [] [] []

Calculo de indices:

Cuando un encuestado indique que no existe una de las personas de la lista, la
respuesta debe tratarse como si faltara. Puntle las respuestas desde 1 = "Lo
desaprobarian extremadamente” = 1 hasta 5 = "No lo desaprobarian”. Calcule las
medias por apartados y total, de forma similar al caso de los compaferos (véase la
escala Influencias Mormativas (ll): Aprobacion). Cuanto mas elevado sea el resultado
promedio, mas apoyo familiar percibird el encuestado respecto a su consumo de
sustancias psicoactivas.
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ANEXO 6

Test AUDIT (Alcohol Use Disorders ldentification Test)

Proyecto de la OMS que ha sido validado en Espana, para detectar tanto consumos de riesgo como
dependencia alcohalica; identifica los trastormos debidos al consumo no responsable de alcohal.

iCon qué frecuencia consumes bebidas
alcohdlicas?

Nunca [0}

Una o menos veces al mes (1)
2 a4 veces al mes (2)

203 veoes ala semana [3)
4.0 mds veces a ks semana |4)

iCuantas bebidas alcohdlicas consumes
normalmente cuando bebes?

1020k
Joda[1)
5o [2)
Tas[l
10 o mas (4]

iCon qué frecusncia be tomas 6 o mas bebidas
alcohdlicas en un solo dia?

10 200§
Jod[1)
5o [2)
Tas[l
1o mas (4]

LCon gué freceencia, en el curse del dltimo afo,
has side incapar de parar de beber una ver gue
habias empezado?

Munca ()

Mermas de una ver al mes (1)
Mersualmente (2]
Semanalmente (3]

A diario o cad a diaso [4)

iCon qué frecuencia, en el curso del ditime afa,
no pudiste atender tus obligaciones porgue habias
bebida?

Munca ()

Menas de una vez al mes (1)
Mersualmente (2]
Semanalmente (3]

A diario o cad a diasio [4)

LCon gué freceencia, en el curse del dltimo afo,
has necesitado beber &n AYUnas para recuperarie
después de haber bebido mucho el dia anterior?

MNunca ()

Memas de una vez al mes (1)
Mersualmente (2]
Semanalmente (3]

A diario o cad a diasmo [4)

iCon gué frecuencia, en el curso del dltime afo,
has tenido remordimientos o sentimientos de
culpa despuds de haber bebida?

MNunca ()

Menas de una vez al mes (1)
Mersualmente [Z]
Semanalmenie (3]

A diario o cad a diasio [4)

LCon gué freceencia, en el curse del dltimo afo,
no has podide recardar lo que sucedit la noche
anterior porgue habias estado bebiendo?

MNunca ()

Mermas de una ver al mes (1)
Mersualmente (2]
Semanalmente (3]

A diario o cad a diasio [4)

T o alguna otra persona, dhabéis resuliado
herides porgue habias bebido?

Munca ()

Memas de una vez al mes (1)
Mersualmente (2]
Semanalmente (3]

A diario o cad a diasio [4)

LAlgin familiar, amige, médics o profesional

Na ()

sanitario han mostrado preocupacitn por U EORSUAD | 5, pero no en el cursa del dtime afio (2]
de aleahal, o te han sugerido que dejes de beber? | 50, en el dhima ano (4)

Interpretacion de resultados: La puntuacion oscila entre 0 y 40 puntos como maximo. A mayor
nimero de puntos, mayor dependencia. Si tu puntuacién es mayor de 8, puede ser sintoma de
padecer algin problema relacionado con el alcohol. Este cuestionario no es determinante.

En todo caso, para verificar la identificacion de un problema relacionado con el abuso de alcohol, es
conveniente acudir al especialista.



ANEXO 7
DECLARACION DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Coordinador:

Fecha

Yo , con documento de identidad

Manifiesto haber recibido y comprendido toda la informacion recibida acerca del
estudio en el que he sido seleccionado. De la misma forma, manifiesto haber sido

informado de todos los beneficios asociados al presente proyecto de investigacion.

Acepto participar junto a mi hijo en este proyecto, el cual consiste en una
intervencion familiar y que no implica la realizacion de ningun tipo de analitica, ni la
prescripcion de ningun tipo de medicacion nueva. Se me ha explicado y he
comprendido el propdsito y los procedimientos del estudio. Se me ha aclarado las

dudas acerca del mismo.

Autorizo al investigador principal y a sus colaboradores a que se usen los datos
obtenidos para la finalidad explicada, asi como el acceso a mi historial clinico para

completar la informacion que fuera necesaria.

La participacion en el estudio tiene un caréacter libre y voluntario, pudiendo
abandonar el mismo en cualquier momento, sin que ello repercuta en la prestacion

sanitaria que vengo recibiendo.

He sido también informado de que mis datos personales seran protegidos e incluidos
en un fichero que tendréa las garantias de la ley 15/1999 de 13 de Diciembre y seran
tratados en su conjunto, nunca de manera individual.

Tomando ello en consideracion, otorgo mi consentimiento a participar en este
estudio para para cubrir los objetivos especificados en el proyecto.

a de de

Firma del investigador Firma del participante
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