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RESUMEN (1) (2):

De acuerdo con los ultimos informes del OEDA-18-22 (1), existe un repunte en el consumo de
cannabis en la poblacién espaiola, hay una mayor disponibilidad con una concentracién superior
de THC y existe una menor percepcion de riesgo derivado de su consumo, sobre todo en jovenes
adultos. Actualmente los jovenes estan muy familiarizados con la utilizacion de las nuevas
tecnologias en casi todos los ambitos de la vida. Son el grupo de edad mas predispuesto a aceptar
y beneficiarse del uso de las nuevas tecnologias para la realizacion de intervenciones terapéuticas.
Dos metaanalisis (2,3) han demostrado la eficacia de las intervenciones computarizadas (IC) online
en la disminucién del consumo de cannabis. Sin embargo, estas intervenciones tienen una baja
tasa de adherencia y seguimiento. Las estrategias adoptadas para mejorar estos datos son crear
una aplicacién para dispositivos méviles (intervenciones rentables, mas accesibles y de baja
intensidad) para aquellos que no pueden/quieren recibir tratamiento estandar y dotar a la
intervencion de apoyo psicoldgico.

La intervencion CANreduce (4) se tradujo del aleman al espaiiol y se adapté culturalmente a las
necesidades de los consumidores de cannabis en Espafia. Se realiz6 un proyecto piloto (N=20) para
evaluar el contenido (traduccién y adaptacion cultural correcta) y la forma de la aplicacion
(interfaz y material) y tener una valoracion sobre su uso en diferentes dispositivos (tablets, PC’s,
moviles...). También se pidié la opinién a psicélogos clinicos e investigadores con experiencia en el
campo de las IC.

Debido a la pandemia COVID-19 se tuvo que modificar el protocolo para realizar un reclutamiento
online.
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El ensayo clinico aleatorizado (NCT04517474) tuvo 3 grupos del estudio:

a.202 participantes recibieron la intervencion CANreduce con apoyo psicolégico

b.204 participantes recibieron la intervencién CANreduce sin apoyo psicolégico

¢.195 participantes formaron el grupo control (contacto del centro de tratamiento de su area)
Todos los participantes (N=601) tuvieron acceso a informacidn sobre la propia aplicacion (uso),
sobre el cannabis (historia, usos, problematica...), sobre reduccién de dafios, sobre tratamientos
publicos. Se les enviaron los instrumentos de evaluacidn a las 6 semanas, 3 y 6 meses. Los
participantes asignados a los 2 grupos de intervenciéon ademas tuvieron acceso al diario de
consumo de cannabis (5) y a la intervencién CANreduce que consta de ocho médulos dirigidos por
una terapeuta virtual disefiados para reducir el consumo de cannabis basados en los principios de
la entrevista motivacional, las practicas de autocontrol y los métodos de la terapia cognitivo
conductual.

Los participantes del grupo intervencion con apoyo psicolégico (N=202) ademas tuvieron la
posibilidad de contacto por correo electronico para obtener una intervencién mas personalizada
basada en los mismos principios terapéuticos mostrados en la aplicacion.

Se estan llevando a cabo los ultimos seguimientos de los participantes. Las medidas de resultado
principales seran la frecuencia (dias a la semana) y la cantidad de consumo de cannabis (niimero
de porros por semana). Las medidas de resultado secundarias seran los sintomas auto-informados
sobre la gravedad de la dependencia del cannabis, consumo de alcohol y sintomas de salud
mental.

ABSTRACT (English):

According to the latest reports from OEDA-18-22 (1), there is an increase in cannabis
consumption among the Spanish population, with a higher availability of cannabis with a higher
concentration of THC, and a lower perception of the risks associated with its use, especially among
young adults. Currently, young people are very familiar with the use of new technologies in almost
all areas of life. They are the age group most inclined to accept and benefit from the use of new
technologies for therapeutic interventions. Two meta-analyses (2,3) have demonstrated the
effectiveness of online computerized interventions (Cl) in reducing cannabis consumption.
However, these interventions have a low adherence and follow-up rate. Strategies adopted to
improve these data include creating a mobile application (cost-effective, more accessible, and low-
intensity interventions) for those who cannot or do not want to receive standard treatment, and
providing psychological support as part of the intervention.

The CANreduce intervention (4) was translated from German to Spanish and culturally adapted to
the needs of cannabis consumers in Spain. A pilot project (N=20) was conducted to assess the
content (translation and cultural adaptation correctness) and the format of the application
(interface and materials) and to gather feedback on its use on different devices (tablets, PCs,
mobile phones, etc.). Opinions were also sought from clinical psychologists and researchers with
experience in the field of CI.

Due to the COVID-19 pandemic, the protocol had to be modified to enable online recruitment.
The randomized clinical trial (NCT04517474) included three study groups:

a. 202 participants received the CANreduce intervention with psychological support.

b. 204 participants received the CANreduce intervention without psychological support.

c. 195 participants formed the control group (contact with the treatment center in their area).
All participants (N=601) had access to information about the application itself (its use), cannabis

(history, uses, issues), harm reduction, and public treatments. The evaluation instruments were
sent to them at 6 weeks, 3 months, and 6 months. Participants assigned to the two intervention
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groups also had access to a cannabis consumption diary (5) and the CANreduce intervention,
which consists of eight modules guided by a virtual therapist designed to reduce cannabis
consumption based on motivational interviewing principles, self-control practices, and cognitive-
behavioral therapy methods.

Participants in the intervention group with psychological support (N=202) also had the possibility
of contact via email to obtain a more personalized intervention based on the same therapeutic
principles shown in the application.

The final follow-ups of the participants are currently underway. The primary outcome measures
will be the frequency (days per week) and quantity of cannabis consumption (number of joints per
week). The secondary outcome measures will include self-reported symptoms of cannabis
dependence severity, alcohol consumption, and mental health symptoms.

PALABRAS CLAVE (3):
cannabis; intervencion basada en la web; reduccion de daios

KEY WORDS (English):
cannabis; Web-based Intervention, harm reduction

JUSTIFICACION DEL PROYECTO Y OBJETIVOS:
De acuerdo con los ultimos informes del OEDA-18-22 (1), existe un repunte en el consumo de
cannabis en la poblacidn espafiola, hay una mayor disponibilidad de la sustancia con una
concentracion de THC superior y existe una menor percepcion de riesgo derivado de su consumo,
sobre todo en jovenes adultos, sin que haya un aumento proporcional de la demanda de
tratamiento en los centros asistenciales. Todo ello hace patente la necesidad de estrategias de
intervencion innovadoras para reducir su consumo. Actualmente los jovenes estan muy
familiarizados con la utilizacién de las nuevas tecnologias en casi todos los ambitos de la vida. Son
el grupo de edad mas predispuesto a aceptar y beneficiarse del uso de las nuevas tecnologias para
la realizacion de intervenciones terapéuticas. Dos meta-analisis recientes (2,3) han demostrado la
eficacia de las intervenciones computarizadas (IC) online en la disminucién del consumo de
cannabis. Sin embargo, las intervenciones online tienen una baja tasa de adherencia y de
seguimiento. Existen diferentes estrategias para intentar mejorar estos datos: 1) crear una
aplicacion para dispositivos moviles (teléfonos y tabletas) que estan mostrando su potencial como
proveedoras de intervenciones rentables, mas accesibles y de baja intensidad para aquellos que no
pueden/quieren recibir tratamiento estandar y 2) dotar a la IC de apoyo psicolégico, se debe crear
un ente “humano” como hilo conductor de la intervencion.

Objetivo general
Evaluar la eficacia de las dos versiones de la intervencion CANreduce (con y sin apoyo psicolégico)
integradas en la aplicacion reduCANapp en la disminucidn del consumo de cannabis en
consumidores problematicos.

Objetivos especificos:

1- Creacion de la aplicacidn:

a. Traducciodn, retro-traduccion y adaptacion cultural de la interfaz de usuario del web
https://www.canreduce.at/

b. Traduccion, retro-traduccion y adaptacion cultural de la intervencién CANreduce

c. Implementacion de la aplicacién para dispositivos méviles CANreduce 1.0
(https://www.canreduce.es/) con las 3 versiones de la intervenciéon CANreduce integradas.
d. Evaluar la usabilidad y contenido de la aplicacion CANreduce 1.0 (Grupo focal)
2-Evaluacion de la eficacia de la intervencidn en la aplicacion

a. Evaluar la eficacia de la intervencion CANreduce con apoyo psicolégico
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b. Evaluar la eficacia de la intervencion CANreduce sin apoyo psicoldgico

Hipétesis:

Los consumidores problematicos de cannabis que recibiran la intervenciéon “CANreduce con apoyo
psicoldégico” presentaran una mayor reduccion del consumo de cannabis que los que recibiran la
intervencion “CANreduce sin apoyo psicoldgico” y que el grupo control, al finalizar la intervencion
y alos 3y a los 6 meses de seguimiento.

METODOLOGIA Y DESARROLLO DEL PROYECTO. ANALISIS ESTADISTICO:
1- Disefio del estudio (2 etapas):
eCreacion de una aplicacidn para dispositivos moviles con la version en castellano de la
intervencion online CANreduce para la reduccion del consumo de cannabis
¢ Ensayo Clinico Aleatorizado de 3 grupos.

2- Tamafio de la muestra:

e Aceptando un riesgo alfa de 0.05 y un riesgo beta de 0.2 en un contraste bilateral, se precisan 72
sujetos en cada grupo para detectar una diferencia minima de 0.85 entre dos grupos, asumiendo
que existen 3 grupos y una desviacion estandar de 1.4. Se ha estimado una tasa de pérdidas de
seguimiento del 20%.

Dada la excepcional situacion originada por la pandemia por el COVID-19 experimentamos un
aumento inesperado de pérdidas de seguimiento por lo que nos vimos obligados a modificar el
calculo del tamaiio de la muestra a 190 sujetos por grupo.

3- Reclutamiento:

e El reclutamiento tuvo lugar entre mayo de 2020 y abril de 2023, para conseguir la inclusion del
tamaiio muestra necesario. La muestra final fue de N=601 sujetos, asignados de manera
aleatorizada a los 3 brazos del estudio.

La situacion creada por la pandemia de la COVID-19 nos obligé a llevar a cabo un cambio en la
estrategia de difusion y realizar una serie de anuncios en internet a través de Google Ads. A tal
efecto se solicité aval del Comité ético de la institucion y se presentaron los cambios necesarios al
PNSD en las memorias de seguimiento.

4- Registro y consentimiento

e Los participantes se registraron a través de la aplicacion reduCANapp (www.canreduce.es)
proporcionando un minimo de informacién personal, incluyendo el correo electrénico, teléfono
mavil (lnicamente para contactar en caso que no se hubieran completado los cuestionarios de
seguimiento) y los datos sociodemograficos basicos (edad, sexo y nivel de educacién).

e Antes del registro, cada participante fue informado debidamente acerca del estudio.

5- Randomizacién

¢ Una vez que los participantes completaron su evaluacidn inicial, fueron asignados
aleatoriamente mediante un algoritmo informatico a través de la propia pagina web en una
proporcién de 1:1:1 a uno de los 3 grupos, y esta asignacion se registré automaticamente en la
base de datos:

a.202 participantes recibieron la intervencion CANreduce con apoyo psicolégico

b.204 participantes recibieron la intervencién CANreduce sin apoyo psicolégico y

¢.195 participantes formaron el grupo control (contacto del centro de tratamiento de su area)

6- La intervencion:

eLa intervencion (CANreduce) se tradujo del aleman al espaiiol y se adapté culturalmente a las
necesidades de los consumidores de cannabis en Espafia. La version existente en la pagina web
canreduce.at, desarrollada por el Dr. Schaub (4) del Instituto Suizo de Investigacion para la Salud
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Publica y las Adicciones fue certificada como segura por la Unién Europea y considerada un
dispositivo médico en virtud de las directrices 93/42/EWG y 2007/47/EWG de la Unién Europea.
Antes del ECA completo, se realizé un proyecto piloto (N=20) para garantizar una traduccion y
adaptacion cultural correcta del contenido original de la intervencidn y para asegurar que la
aplicacion reduCANapp se presentase de manera util y atractiva para los jévenes adultos en
Espafia en la pagina web conectandose desde dispositivos maviles y de sobremesa (tablets, PC’s,
teléfonos inteligentes, etc). Se pidid la opinidn a expertos (psicologos clinicos, investigadores con
experiencia en la creacion y evaluacion de intervenciones similares) y a participantes, tanto sobre
el contenido y forma de la aplicacion (interfaz y material) sobre la utilidad de la intervencion
(valoracién sobre su uso y experiencia). Los usuarios que participaron en los grupos focales
recibieron un cheque regalo para compras on-line con un valor de 30€.

7-La aplicacion:

La web de la aplicacion reduCANapp se gestiond a través de un servidor seguro y bajo los
estandares oficiales de la comunidad europea sobre proteccion de datos (ver punto 10- Aspectos
éticos), toda la informacion del estudio. Como herramienta tnica del ECA, proporcioné toda la
informacion del estudio a los participantes, gestiond el alta y baja de usuarios (con comprobacion
de direccion de correos electrdonicos), registrd y envio la firma digital de los consentimientos
informados, gestiond el envio de vales regalo y se adoptoé a la randomizacidn de los participantes
para mostrar las pantallas exclusivas de cada brazo del ECA y las pantallas comunes.

A través de la pagina web de la aplicacion reduCANapp todos los participantes tuvieron acceso a:
1- informacion sobre la propia aplicacion (uso)

2- informacién sobre el cannabis (historia, usos, problematica...)

3- informacidn sobre reduccion de dafios

4- informacion de contacto de centros de asistencia ambulatorios y de urgencias

5- instrumentos de evaluacidn a las 6 semanas, 3 y 6 meses (disponibles en tiempo y forma
adecuados)

Los participantes asignados a los 2 grupos de intervencidon ademas tuvieron acceso a:

6- el diario de consumo de cannabis (dias y nimero de porros estandar (5))

7- intervenciéon CANreduce:

a. Ocho mdédulos diseiiados para reducir el consumo de cannabis basados en los principios de la
entrevista motivacional, las practicas de autocontrol y los métodos de la terapia cognitivo
conductual. Médulos de la intervencién CANreduce (4):

Médulo 1: Introduccion

Maddulo 2: Identificacidn de situaciones de riesgo

Maddulo 3: Trabajar sobre las necesidades

Mddulo 4: Concepto de craving

Modulo 5: Lidiando con las recaidas

Médulo 6: Trabajar sobre los problemas

Modulo 7: Decir "no"; habilidades asertivas

Médulo 8: Preservar los logros

b. Los participantes pudieron estudiar todos los médulos a su propio ritmo y en el orden que
desearon, aunque se aconsejo un orden especifico.

Los participantes del grupo intervencion con apoyo psicolégico ademas tuvieron:

8- la posibilidad de contacto por correo electrénico para obtener una intervencién mas
personalizada basada en los mismos principios terapéuticos mostrados en la aplicacion (terapia
cognitivo conductual y entrevista motivacional). Los correos electrénicos se respondieron por
terapeutas capacitados abordando los problemas planteados por los participantes.

8-Variables
Los participantes asignados a las intervenciones experimentales recibieron notificaciones
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automaticas por correo electrénico para iniciar sesion e ingresar la cantidad y frecuencia de
consumo de cannabis en su diario de consumo cada semana. El grupo control completé esta
informacidn en las evaluaciones a las 6 semanas y en los seguimientos a 3 y 6 meses.

e Las evaluaciones y seguimientos se debian completar a término, se enviaban recordatorios por
correo electrénico. Si las evaluaciones no se completan en 2 dias, el mismo recordatorio se
enviaba dos veces mas, con 2 dias de diferencia. Si estos recordatorios no obtenian respuesta, los
participantes podian ser contactados por teléfono en el plazo de una semana después de que se
hubiera enviado el tercer correo electronico y se les ofrecia una entrevista por teléfono con los
colaboradores del estudio para completar los instrumentos de seguimiento y de consumo. En caso
de que los participantes se negaran, se les pedia que respondan preguntas sobre las medidas de
resultado primarias solamente o, en caso de que se negaran, que proporcionaran una razon para
negarse, que luego se documento.

e Para recompensar su participacion, al completar la intervencion y al seguimiento alos 3y alos 6
meses los participantes recibieron un cheque regalo para compras on-line con un valor de 15€.

No es infrecuente que los participantes de las intervenciones basadas en la Web tomen descansos,
pero aun asi completen la intervencidon mas tarde. Por lo tanto, no hay criterios de abandono
relacionados con la inactividad. El Gnico criterio de abandono es la retirada activa del estudio por
parte del participante, en cuyo caso sélo se analizaran los datos ya recogidos.

o El ECA se registré el 18/08/2020 en ClinicalTrials.gov. nimero: NCT04517474

9- Plan de anlisis (en curso, en Octubre de 2023 finalizaran los seguimientos de los ultimos
voluntarios):

¢ Las medidas de resultado principales seran la frecuencia de consumo de cannabis (niimero de
dias en la ultima semana) y la cantidad de consumo de cannabis (nimero estandarizado de porros
por semana).

e Las medidas de resultado secundarias seran los sintomas auto-informados de: trastorno por
consumo de cannabis, gravedad de la dependencia del cannabis, consumo de alcohol y sintomas
de salud mental.

e Los datos de adherencia se extraeran automaticamente de la aplicacion registrando el uso de
cada participante y el % de informacion reportada vs requerida (datos de consumo, respuesta a los
cuestionarios...).

PRINCIPALES RESULTADOS:

Resultados preliminares

Se adjunta archivo con los resultados basales de los 3 grupos del ECA. (Anexo 1)

Todos los andlisis estadisticos se realizaran sobre la base de la intencidn de tratar y seran
verificados mediante analisis de casos completos. Los procedimientos de imputacion se elegiran en
funcidn de los patrones de datos perdidos "missings" (por ejemplo, utilizando la funcién de
imputacion multiple MICE en el paquete de software estadistico R y entre 20 y 40 conjuntos de
datos imputados, dependiendo de la cantidad de datos faltantes, de acuerdo con las sugerencias
hechas por Graham (6)). Ademas, se realizara un analisis de abandono del estudio comparando a
los participantes que completaron la encuesta de seguimiento con aquellos que no lo hicieron. Se
determinara el valor de d de Cohen, con el umbral de significancia para todos los analisis definido
como alfa = .05. El resultado principal—el nimero de dias de consumo de cannabis durante los 7
dias anteriores, estimado utilizando el método Time-Line-Follow-Back—se analizara mediante
modelos de regresion lineal con las caracteristicas de la linea de base y la asignacion de grupo
como predictores. Los resultados secundarios se analizaran en consecuencia.

DISCUSION:
Este estudio probara cuan efectiva es la version en espafiol de CANreduce 2.0 (CANreduce-SP)
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para reducir tanto la frecuencia como la cantidad de uso de cannabis en usuarios problematicos y
si agregar apoyo psicologico activo aumenta su efectividad.

APLICABILIDAD E IMPACTO SOCIO-SANITARIO DEL PROYECTO:

El cambio en la estrategia de reclutamiento debido al impacto de la COVID-19 nos ha permitido,
entre otras cosas, constatar la necesidad de ofrecer estas herramientas en linea. En los 26 meses
de reclutamiento el anuncio aparecié 174.000 veces, 16.000 personas siguieron el enlace y,
finalmente, 1011 quisieron acceder al estudio completando los cuestionarios basale. Estos datos
indican la necesidad de dar respuesta a aquellos que buscan ayuda en aplicaciones en linea para la
reduccion y/o el cese del consumo de Cannabis. Cabe destacar que de los 1011, 410 cumplieron
alguno de los criterios de exclusién (consumo excesivo y/o algun indicador de severidad grave en
consumo de otras sustancias u otro trastorno mental o pensamiento suicida) y fueron dirigidos a
centros asistenciales cercanos a su domicilio.

En estos meses, también hemos registrado el interés en la practica clinica especializada (centros
de atencion a las adicciones) y los centros de primaria para tener acceso y ofrecer la herramienta
CANreduce como apoyo y seguimiento de los tratamientos habituales.

Dado el éxito de la aplicaciéon, en cuanto dispongamos de los resultados finales, se buscara
financiacion para ofrecer la herramienta CANreduce en linea a la poblacién general ademas de los
centros de tratamiento.

SINTESIS DE LOS ASPECTOS MAS RELEVANTES QUE APORTA EL ESTUDIO:

Evaluacion de la version en espaiiol de CANreduce 2.0 (CANreduce-SP) para reducir tanto la
frecuencia como la cantidad de uso de cannabis en usuarios problematicos y si agregar apoyo
psicolégico activo aumenta su efectividad.

Existe un interés y una elevada demanda de este tipo de instrumentos en la ploblacién espafiola:
174000 anuncios en 26 meses da una media de mas de 200 anuncios al dia dirigidos a personas
que buscan tratamientos online en Espaiia.

ENLACES O REFERENCIAS PARA AMPLIAR INFORMACION ACERCA DEL PROYECTO (en su caso):
www.canreduce.es

PUBLICACIONES CIENTIFICAS GENERADAS (4) (SI NO LO HA HECHO, LE ROGAMOS ENVIE JUNTO
CON ESTA FICHA COPIA DE CADA UNO DE LOS TRABAJOS PUBLICADOS)

Mestre-Pint6 JI, Fonseca F, Schaub MP, Baumgartner C, Alias-Ferri M, Torrens M. CANreduce-SP-
adding psychological support to web-based adherence-focused guided self-help for cannabis users:
study protocol for a three-arm randomized control trial. Trials. 2022 Jun 22;23(1):524. doi:
10.1186/s13063-022-06399-2. PMID: 35733201; PMCID: PM(C9214682.

PRESENTACION DE RESULTADOS (CONGRESOS, JORNADAS Y ACTIVIDADES DE DISEMINACION
CIENTIFCA Y TECNICA):

J.I. Mestre-Pint6 5th International Congress, L Jornadas Nacionales de Socidrogoalcohol, Granada
(23-25/03/2023). Titulo de la presentacion: “CANReduce: Evaluacion de una herramienta online
para la reduccién del consumo de Cannabis” Presentacion oral en seccidon estructurada “The
Spanish Network on Research on Primary Attention on Addiction (RIAPAd): RIAPAd, nuevos retos
en la investigacion traslacional en adicciones
L. Miquel y D. Folch. XLIX Jornadas Nacionales de Socidrogalcohol. Tenerife, 2022. Titulo de la
presentacion "E-health en adicciones”

PATENTES Y MODELOS DE UTILIDAD (en su caso):
Valoramos la oportunidad de exportar este proyecto a otros paises de habla hispana realizando
estudios de validacion transcultural.
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NOTAS:

(1): Este resumen esta dirigido a dar a conocer los aspectos sustanciales de los proyectos
financiados por la Delegacion del Gobierno para el Plan Nacional sobre Drogas tanto a la
poblacién general como a profesionales, a través de su publicacion en la pagina web del
Ministerio de Sanidad. Procure ser conciso en las exposiciones. Incluya las graficas y tablas
que considere oportunas. En el caso de precisar otro tipo de informacion (audiovisuales,
archivos de datos, etc.), consulte con el érgano instructor para valorar procedimiento de
difusion.
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