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ABSTRACT

Development and Validation of a Questionnaire to Detect the Risk of Serious Adverse Reactions
Due to the Use of Psychedelic Drug in Therapy. The use of psychedelic drugs for the treatment
of some mental disorders is increasing. However, their use is associated to certain risks, being the
most important the exacerbation of mental disorders, mainly psychosis or bipolar disorder. While both
3 4-methylenedioxymethamphetamine (MDMA) and psilocybin are on the Phase-III of the process
of drug commercialization, there are not enough screening strategies in order to ensure the safety of
patients who will receive those treatments. This article presents the development and validation of
a test that assesses the risk of developing psychotic or bipolar disorders using two samples of 156
and 510 participants. The Graded Response Model from Item Response Theory was used. The final
version of the test, composed by 30 items, shows very satisfactory psychometric indices, allowing
its use as a screening tool in experimental or clinical settings.

Key words: psychedelic drugs, Graded Response Model, adverse reactions, MDMA, psilocibyn.

How to cite this paper: Ona G (2020). Elaboracion y validacion de un cuestionario para deteccion
del riesgo de reacciones adversas graves por empleo de drogas psicodélicas en terapia. International
Journal of Psychology & Psychological Therapy, 20, 2, 211-222.

Novedad y relevancia
;Qué se sabe sobre el tema?

* Existen instrumentos elaborados bajo el paradigma de alto riesgo psicométrico para informar del riesgo de
desarrollar un trastorno.

* Las reacciones adversas graves tras la administracién de drogas alucinégenas parecen deberse, en gran parte,
a una predisposicion al desarrollo de trastornos psicéticos o bipolares.

¢ Qué aiiade este articulo?

e Presenta el primer cuestionario elaborado bajo el paradigma de alto riesgo psicométrico que informa del nivel
de riesgo de desarrollar trastornos por drogas psicodélicas en terapia.

¢ El objetivo del cuestionario es la deteccion del riesgo potencial de trastornos psicéticos o bipolares, permitien-
do un cribado fécil y eficaz en contextos clinicos y experimentales.

La investigacién del potencial terapéutico de algunas drogas alucindgenas en
psicoterapia, como la psilocibina o la dietilamida del 4cido lisérgico (LSD) surgié a
mediados del siglo pasado (Grinspoon & Bakalar, 1979). Algunas de las aplicaciones
mds prometedoras consistieron en el tratamiento de la ansiedad y depresién asociadas
a enfermedades terminales (Rucker, Iliff, & Nutt, 2018) o el alcoholismo (Krebs &
Johansen, 2012), aunque se llegaron a administrar drogas psicodélicas a un amplio abanico
de enfermedades (Grinspoon & Bakalar, 1979). No obstante, debido a la apariciéon del
uso recreativo de estas sustancias por parte de la poblacion, fueron fiscalizadas en el
Convenio de Sustancias Psicotrépicas de 1971. Dicha convencién permitia explicitamente
el uso médico y cientifico de las drogas alucinégenas, aunque, paradéjicamente, mientras
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que no tuvo ninglin efecto en el consumo recreativo que se pretendia erradicar, el uso
médico y experimental de estas sustancias si quedé ampliamente interrumpido debido
a la reputacién y al estigma asociado a estas drogas (Nutt, 2019).

A partir de la década de 1990 y especialmente a partir del afio 2000, tuvo lugar
un renovado interés por estas sustancias, proceso que algunos autores denominaron
como “renacimiento psicodélico” (Sessa, 2012). De esta manera, durante las dos dltimas
décadas se han evaluado distintas drogas alucindgenas para el tratamiento de la depresion
(Carhart-Harris et alia, 2016; Osério et alia, 2015; Palhano Fontes et alia, 2019;
Sanches et alia, 2016), la ansiedad en pacientes de cdncer en fase terminal (Gasser et
alia, 2014, Griffiths et alia, 2016; Grob et alia, 2011; Ross et alia, 2016), adicciones
(Argento, Capler, Thomas, Lucas, & Tupper, 2019; Johnson, Garcia Romeu, Cosimano,
& Griffiths, 2014; Thomas, Lucas, Capler, Tupper, & Martin, 2013), ansiedad social
en adultos con autismo (Danforth et alia, 2018), o trastorno por estrés postraumdtico
(Bouso et alia 2008; Mithoefer et alia, 2011, 2018; Oehen, Traber, Widmer, & Schnyder,
2013; Ot’alora et alia, 2018), entre otros. De forma adicional, revistas como Journal of
Psychopharmacology, Psychopharmacology, o Neuropharmacology dedicaron ntimeros
enteros a la investigacién con drogas psicodélicas, en diciembre de 2016, febrero de
2018 y noviembre de 2018, respectivamente.

Pese a que estos estudios aportan resultados prometedores, debemos tener en cuenta
que presentan algunas limitaciones importantes (dos Santos, Bouso, Alcdzar Cércoles, &
Hallak, 2018; Ona, 2018). Gran parte de estos estudios utilizaron muestras reducidas (de
entre 10-20 participantes), que fueron seleccionadas con criterios de inclusiéon/exclusion
muy restrictivos. Esta situacidén se encuentra ampliamente extendida entre la mayoria
de ensayos clinicos (Greenhalgh et alia, 2014), pues con el uso de muestras pequefias
y homogéneas se incrementa la probabilidad de encontrar diferencias entre los grupos
utilizados, aunque ello reduzca considerablemente la validez externa del estudio.

No obstante, en la investigacion con drogas alucinégenas nos encontramos con
una dificultad afiadida. Uno de los motivos por los cuales se presta especial atencion
a la seleccion de los participantes es para evitar la apariciéon de reacciones adversas
graves (Johnson et alia, 2008). Actualmente se considera que el principal riesgo asociado
al consumo de drogas alucindgenas es la exacerbacién de trastornos mentales (dos
Santos et alia, 2018), por tanto, en los estudios se descartan aquellos participantes con
antecedentes de cualquier trastorno mental grave (psicosis, trastorno bipolar o trastornos
disociativos) o que presenten niveles altos de rasgos como el neuroticismo (Johnson et
alia, 2008). Otra estrategia utilizada comtinmente es la seleccién de aquellos pacientes
con experiencia previa en el uso de drogas alucinégenas y que no hayan desarrollado
reacciones adversas asociadas a su uso. De esta manera, cuando estos tratamientos estén
disponibles para grandes grupos de poblacidn, nos encontraremos ante la dificil situacion
de decidir entre aplicar los mismos criterios de inclusién/exclusién de los estudios,
descartando asf hasta el 90% de pacientes potenciales (Ofia, 2018), o bien rebajar estos
criterios y correr el riesgo de que algunos pacientes sometidos a tratamiento padezcan
reacciones adversas graves.

Cuando nos referimos a reacciones adversas graves nos referimos a la precipitacion
y establecimiento de un cuadro psiquidtrico incapacitante, como son los brotes de
tipo psicético o bipolar. Estos son los dos trastornos que con mds urgencia deberian
analizarse en futuros consumidores de estas sustancias, tanto en su fase latente como
activa (Johnson et alia, 2008, dos Santos et alia, 2018). Una aproximacién que permitiria
descartar a tiempo aquellos sujetos de los ensayos clinicos o de los tratamientos asistidos
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con drogas incluso antes de que aparezcan estos trastornos es el Paradigma de Alto
Riesgo Psicométrico (PARP) (Lenzenweger, 1994). Este forma parte de un conjunto de
paradigmas (Paradigma de Alto Riesgo Genético, Paradigma de Alto Riesgo Clinico) que
se han construido con el objetivo de identificar a los sujetos con alto riesgo de desarrollar
estos trastornos (para analizar con mayor detalle el Paradigma de Alto Riesgo, consultar
McGorry et alia, 2003). La importancia de esta tarea radica en la posibilidad de realizar
intervenciones preventivas antes de que aparezca el trastorno clinico como tal. Por un
lado, se ha observado que la presencia de sintomas esquizotipicos incrementa el riesgo
de desarrollar algin trastorno psicético en el futuro (Dominguez et alia, 2010; Gooding
et alia, 2005; Poulton et alia, 2000), especialmente si ademds se consumen sustancias
como cannabis o alucinégenos (Barkus et alia, 2006; Vollenweider et alia, 1998).
Del mismo modo, la presencia de experiencias hipomaniacas parece predecir la futura
aparicion del trastorno bipolar (Tijssen et alia, 2010). Por otro lado, se ha observado que
cuanto mds tempranas sean las intervenciones, mds positivo serd el prondstico, tanto en
los trastornos psicoticos (Marshall et alia, 2005; Melle et alia, 2008; Schimmelmann,
Conus, & Edwards, 2005) como en los trastornos bipolares (Drancourt et alia, 2013;
Frias et alia, 2014; Swann et alia, 1999).

En este estudio se presenta el proceso de desarrollo y validacion de un test para
detectar el riesgo potencial de desarrollar trastornos psicéticos o bipolares, al que hemos
denominado como Test Wave. Se ha seguido el PARP para la medicion del riesgo de
desarrollar tanto trastornos de tipo psicético como de tipo bipolar, con el objetivo de
que este test pueda utilizarse como método de cribado complementario en el campo de
estudio basado en el uso de drogas alucinégenas como coadyuvantes en psicoterapia.

METtopo
Participantes

Para los dos estudios realizados, se han utilizado dos muestras de 126 y 510
participantes, respectivamente. Se eliminaron tres participantes de la primera muestra
y siete de la segunda por no haber completado todos los items o presentar respuestas
inconsistentes detectadas por el procedimiento person-fit (Ferrando, 2009).

Elaboracion del banco de items

Para la elaboracion del banco de items se agruparon los items de los test Esquizo-Q
(Fonseca Pedrero et alia, 2011a), Community Assessment of Psychic Experiences (CAPE)
(Stefanis et alia, 2002) y Mood Disorder Questionnaire (MDQ) (Hirschfeld et alia,
2000). Se escogieron estos cuestionarios especificos debido que, ademds de presentar
caracteristicas psicométricas satisfactorias, también son los mas cominmente utilizados.
También se revisaron los criterios diagndsticos de la quinta versién del Manual Diag-
noéstico y Estadistico de Trastornos Mentales (DSM-V) y sintomatologia propia de los
trastornos psicéticos y del trastorno bipolar tipo I y tipo II. Esto permitié adquirir una
mayor familiaridad con la tipologia de items que se desarrollan dentro del PARP, asi
como detectar similitudes y diferencias entre los sintomas que este paradigma pretende
detectar y los sintomas “finales” o declarados de los trastornos.

Para la elaboracién del primer factor (nivel de riesgo en cuanto a trastornos
psicéticos) se redactaron 21 items, y se seleccionaron y reformularon 27 items del test
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Esquizo-Q y 17 items del test CAPE. Para la elaboracién del segundo factor (nivel
de riesgo en cuanto a trastorno bipolar), se redactaron 21 items y se seleccionaron y
reformularon 13 items del test MDQ. La redaccién de los nuevos items siguié la tipo-
logia de los items revisados segin el paradigma del PARP en el cual se pregunta por
sintomatologia subclinica. En este proceso se configurdé un banco inicial de 99 items.

Los items se elaboraron en formato Likert con cuatro opciones de respuesta: nunca
o casi nunca; algunas veces; bastantes veces; siempre o casi siempre. Los participantes
tienen que situar en una de estas categorias la frecuencia con la que experimentan las
distintas experiencias o sensaciones expresadas en los items como, por ejemplo, “creo
que alguien estd tramando algo contra mi”, o “me siento lleno de energia, como si
fuera a estallar”.

Se aplic6 el Modelo de Respuesta Graduada (MRG) de Samejima (1969), enmar-
cado dentro de la Teoria de respuesta al item (TRI), al considerarlo el mds adecuado
para instrumentos politémicos. El MRG se deriva del modelo de Thurstone para escala-
miento de objetos (Edwards & Thurstone, 1952). Para poder describir el funcionamiento
de los items, el MRG utiliza pardmetros de discriminacidén necesarios para obtener una
probabilidad igual a .50 de responder la opcién k o una superior. Se entiende la Funcién
de Respuesta al Ttem como una funcién que refleja la probabilidad de que la respuesta
de un sujeto al item i esté en o por encima de un umbral bik en funcién del nivel de
rasgo latente O a partir de la ecuacién:

P(6) = k=1,..,m

El MRG también permite conocer las medidas locales de precision, es decir, con
qué precision miden los items diferentes niveles del rasgo latente. Se puede calcular,
del mismo modo, la funcién de informaciéon (FI) de los factores, asi como la funcion
del error tipico de la estimacion. La FI de un test /(6) con j items y su error tipico
Se(0) se calculan como sigue:

J

10)= 2 i 1720 {Pik 0)[1-Pi (0)]~Pise+1(0)[1-Pijes1 ()]}
i=1 k=0

Pr(6)

1
Se(0) = —

J1(6)

Estudios

Se 1llevo a cabo un estudio piloto en el que se administrd el banco inicial de 99
items a una muestra de 126 estudiantes universitarios procedentes de tres cursos dis-
tintos del Grado de Psicologia de la Universitat Rovira i Virgili. El test se administrd
presencialmente en el inicio de distintas clases magistrales. Las instrucciones y las
condiciones fueron las mismas en todos los casos.

Tras los andlisis pertinentes, se seleccionaron 31 items del banco inicial con-
formando la versién final del test, que se administré en un estudio de campo en el
que participaron 503 voluntarios de nueve grados distintos ofertados por la Universitat
Rovira i Virgili. La administracion del test se realiz6 mediante el mismo procedimiento
que el estudio anterior.
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Andlisis de datos

Se empled el programa informatico FACTOR v 9.2 (Lorenzo Seva & Ferrando,
2013) para llevar a cabo el procedimiento de Andlisis Factorial (AF). Para la extraccion
de factores se utiliz6 el método de Andlisis Paralelo de Timmerman y Lorenzo Seva
(2011) sobre la matriz de correlaciones de Pearson. Se aplicé una rotacién factorial
ortogonal mediante el método Varimax. Para la parametrizacién del MRG se utiliz6
la matriz de correlaciones policéricas. En los estudios realizados se llevaron a cabo
multiples andlisis a nivel de items y de factores, de forma aislada y por conjuntos.

RESULTADOS

Las caracteristicas demograficas de las muestras de participantes en el estudio
se incluyen en la tabla 1.

Tabla 1. Datos sociodemogrificos de las muestras utilizadas.

Frecuencia %
Sexo Mascul.ino: 29 23%
Femenino= 97 T7%
Muestra  Edad M= 216 afios (DT=3,7)
n=126 Estudios Post-obligatorios= 122 97%
Universitarios= 4 3%
QsiasiEn Estudia_mtes Psicologl’a: 126 100%
(Estudiando y trabajando= 17) (13.4%)
Sexo Masculino= 190 37,5%
Femenino= 313 62.5%
Edad M=21,6 (DT=6.,1)
Secundarios= 5 1%
Estudios Poszt—obl‘iga.torios= 441 87,6%
Universitarios= 44 8,7%
Post-graduado o superior= 13 2,5%
Estudiantes Psicologia= 127 252%
Muestra Estudiantes Periodismo= 43 8,5%
n=1503 Estudiantes Medicina= 45 9%
Estudiantes Pedagogia= 59 11,7%
Estudiantes Ingenieria Mecénica= 89 17,7%
Ocupacién Estudiantes Ingenieria Quimica= 32 6.3%
Estudiantes Ingenieria Informatica= 29 5,7%
Estudiantes Antropologia= 8 1,6%
Estudiantes Historia del Arte=44. 8.,7%
(Estudiando y trabajando)= 52 10,3%
Trabajadores= 22 4.3%

Tras evaluar el funcionamiento del banco de 99 items en la muestra de 126
participantes, se descartaron 68 de los mismos, aplicando dos criterios de depuracidon:
1) ftems con cargas factoriales inferiores a .35; 2) [tems complejos que saturasen para
mds de un factor. La version final quedd constituida por 31 items, con las propiedades
psicométricas que se presentan en la tabla 2. La estructura factorial propuesta por el
programa FACTOR estuvo compuesta por dos factores con valores Alfa de .86 y .85,
respectivamente.

Una vez obtenida la versiéon depurada del test a partir del estudio piloto, ésta
se aplic a una muestra mas amplia (N= 510) de poblacién para adaptar correctamente
el MRG.
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El programa FACTOR propuso una estructura factorial constituida por tres factores.

ORA

El tercer factor propuesto era poco consistente (a= .72) y después de la eliminacién del
item 9 por saturar en ambos factores, la estructura factorial propuesta volvié a ser de
dos factores bien definidos. Se configura asi una nueva version del test, formada por 30
items, 19 correspondientes al primer factor (riesgo de desarrollar trastornos psicéticos)
y 11 correspondientes al segundo factor (riesgo de desarrollar trastornos bipolares). Las
propiedades psicométricas del test se resumen en la tabla 3.

Tabla 2. Indices psicométricos obtenidos en el estudio piloto.

KMO 0.78

N° de factores recomendados 2
Fiabilidad del factor 1 (p esquizofrenia) .86
Fiabilidad del factor 2 (p bipolar) 85
Indice de Simplicidad de Bentler 0.96 (PC91)
RMSR 0.089
GFI 0.90

Notas: KMO= Kaiser-Meyer-Olkin; RMSR= Raiz media de los residuos
al cuadrado; GFI= Goodness of fit.

Tabla 3. Indices psicométricos obtenidos en el estudio principal.

KMO 0.88

N° de factores recomendados 2
Fiabilidad del factor 1 (p esquizofrenia) 91
Fiabilidad del factor 2 (p bipolar) 87
Indice de Simplicidad de Bentler 0.95 (PC91)
RMSR 0.07
GFI 0.96

Notas: KMO= Kaiser-Meyer-Olkin; RMSR= Raiz media de los residuos
al cuadrado; GFI= Goodness of fit.

Se logré una buena consistencia interna al informar todos los items saturaciones
por encima de .40; los indices de ajuste informaron valores muy satisfactorios (RMSR=

07; GFI= .96); se obtuvo un elevado indice de simplicidad de la solucién (Bentler=

.95); y se obtuvieron indices muy elevados de fiabilidad en ambos factores (.91 y .87).
También se obtuvieron las funciones de informacién y de error para ambos factores

(figura 1).

Fiabilidad

Nivel de rasgo

Figura 1. Funciones de Informacion y Error del factor 1 (lado izquierdo) y factor 2 (lado derecho).
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Los pardmetros de localizacién de los items mostraron distancias suficientes entre
los valores de las distintas alternativas de respuesta, situdndose mayoritariamente en el
intervalo entre -1 y 2, distribuyéndose de manera simétrica y distanciada entre si (tabla
4). Con respecto a la unidimensionalidad, ademds de la informacién proporcionada
anteriormente por los distintos indices procedentes del andlisis factorial, en éste también
se calcula el indice MDISC. Se observan 6 items con un valor discriminante de entre
04y 0.6 (bajo); 13 items entre 0.7 y 0.8 (moderado); 6 items entre 0.9 y 1 (alto); y
5 items entre 1.1 y 1.3 (muy alto).

Tabla 4. Parametros de localizacién de los items.

Item dl d2 d3
Vi -0.333 1.280 2.400
V2 -1.314 0.389 1.876
V3 0.833 1.950 2.678
V4 -0.913 0.687 1.939
\'A -0.689 1.068 2.008
V6 0.280 1.364 2431
V7 -1.160 0.763 2257
V8 0.322 1.299 2.259
V9 -0.300 0.858 1.799
V10 0.644 1.771 2.805
Vil 0.614 1.563 2.348
Vi2 -0.123 1423 2.867
V13 1.894 3.107 3.698
Vi4 -0.841 0.873 2327
V15 -0.492 1.333 2.940
V16 1.628 2.655 3.526
V17 -0.173 1.121 2.029
V18 -0.126 1.941 3.191
V19 1.088 2.037 2.597
V20 -0.629 0.954 2.525
V21 0.096 0.920 1971
V22 -0.154 0.997 1.945
V23 0.894 1.818 2.723
V24 -0.423 1.393 2.862
V25 -0.703 0.766 2.093
V26 0.447 1.802 2753
V27 0.078 1.562 2.663
V28 0.170 1.345 2.243
V29 1.285 2.521 3.387
V30 1.823 2.677 3.642

Notas: d1= distancia 1; d2= distancia 2; d3= distancia 3

Discusion

Con los estudios y andlisis presentados se pueden observar las propiedades
psicométricas del test Wave. Se ha confirmado una consistencia interna excelente mediante
los elevados indices de fiabilidad obtenidos, asi como una validez muy satisfactoria.

Los instrumentos previamente desarrollados bajo el PARP incluyen la evaluacién
del riesgo para un trastorno concreto (Chapman, Chapman, & Kwapil, 1995; Fonseca
Pedrero et alia, 2011b; Hirschfeld et alia, 2000). En esta ocasion, se ha desarrollado un
test que combina la medicién de riesgo para el desarrollo tanto de trastornos psicéticos
como del trastorno bipolar, atendiendo a las necesidades especificas de un nuevo campo
de estudio en el que se requiere la administracién aguda de drogas alucindgenas. No
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obstante, los datos obtenidos sugieren una mayor precisién en la medicién del primer
rasgo de interés (el riesgo de desarrollar trastornos psicéticos). Esto puede ser debido a
que este factor contiene un mayor nimero de items, aumentando por tanto su fiabilidad.

Respecto a los pardmetros de localizacién de los items, debemos mencionar que se
situaron mayoritariamente en el intervalo entre -1 y 2. Este intervalo se sitda en la parte
media y alta del rasgo, lo que significa que es necesario contar con un nivel medio-alto
del rasgo para puntuar incluso de manera media en dichos items. Las implicaciones de
este hecho son muy positivas en cuanto a la teoria en la que se fundamenta el test, ya
que el objetivo del test es detectar a los sujetos con un nivel de rasgo superior a la
poblacién normal, y basdndonos en estos resultados podemos afirmar que las personas
que puntien por encima del nivel esperado poseen realmente un nivel de rasgo alto
y que, ademds, la probabilidad de encontrarnos con falsos positivos deberia ser baja,
aunque por supuesto no inexistente.

Por otra parte, contrariamente al funcionamiento de muchos otros cuestionarios, que
sitdan un punto de corte a partir del cual clasificar o diagnosticar a los sujetos, en nuestro
caso proponemos una aproximacién alternativa. El desarrollo de trastornos psicéticos o
bipolares no consiste en una situacién en la que puedan clasificarse distintos grupos de
poblacion en categorias discretas (presencia o no de enfermedad). Mds bien se trata de
fendmenos que se encuentran en un continuo de caracteristicas personales con expresiones
tenues en gran parte de la poblacion (Garcia Ptacek, Garcia, Sdnchez, Cuadrado, & Porta
Etessam, 2013; Ohayon, 2000; Ohayon, Priest, Caulet, & Guilleminault, 1996; Waters et
alia, 2012) y extremas en aquellas personas susceptibles de ser diagnosticadas de uno
de estos trastornos (Fonseca Pedrero & Debbané, 2017). Por tanto, para el presente test
proponemos no fijar un punto de corte universalmente aplicable para tomar decisiones
clinicas o cientificas. En lugar de esto, se deberia considerar enriquecer la informacién
obtenida con el test Wave con informacién proveniente de otras fuentes, como por
ejemplo informacién biografica o evaluaciones clinicas complementarias.

El uso de instrumentos desarrollados bajo el PARP, pese a considerarse fiables,
vélidos y precisos (Fonseca Pedrero et alia, 2011b; Gooding et alia, 2005) no han logrado
una aplicabilidad préctica satisfactoria, pues la mayoria de personas que pasan por este
proceso ya experimentan indices significativos de estrés y solicitan ayuda de manera
voluntaria (Alvarez Segura, Llorente Sarabia, & Arango Lépez, 2009). Ademads, una
estrategia de identificacion de estos trastornos incipientes en la poblacidon general seria
demasiado costosa e impracticable debido a la baja incidencia de trastornos psicéticos o
bipolares y al gran nimero de falsos positivos obtenidos (Alvarez Segura et alia, 2009;
McGorry et alia, 2003), lo que daria lugar a conflictos éticos respecto al tratamiento
de personas que quizd nunca hubieran desarrollado la enfermedad, o no de una manera
grave o prolongada. Esto es especialmente relevante en el caso de psicosis de inicio
temprano, donde precisamente hay una probabilidad alta de presentar también una
remision temprana (Warner, 2005). No obstante, para el objetivo de este estudio, estos
instrumentos resultan especialmente idéneos. En el caso de un ensayo clinico en el que
se administra una droga alucinégena, sabemos que los participantes serdn sometidos a
una situacion de riesgo que puede catalizar alguno de estos trastornos (Rucker et alia,
2018). Este tipo de instrumentos permite conocer el nivel de riesgo de estos participantes,
lo cual deberia permitir descartar aquellos que cuenten con una mayor vulnerabilidad.

La Food and Drug Administration (FDA), designé recientemente a los tratamientos
con 3 4-metilendioximetanfetamina (MDMA) y psilocibina como breakthrough therapies
o terapias revolucionarias. La MDMA vy la psilocibina se encuentran en la Fase III
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(la dltima previamente a la comercializacién) del desarrollo de medicamentos, y se
espera que en 2021 se consiga su autorizacion. Actualmente, una compaiiia inglesa esta
llevando a cabo un gran estudio multicéntrico que incluye distintas localizaciones de
cinco paises distintos, incluyendo también diversos hospitales espafioles, en el que se
administra psilocibina en pacientes con depresiéon mayor (c6digo EudraCT: 2017-003288-
36). De manera que, si se siguen obteniendo resultados positivos en dichos estudios,
podemos esperar que estos tratamientos estén autorizados dentro de pocos afios. Esto
hace especialmente relevante el desarrollo del test aqui presentado, pues su uso podria
ser demandado en entornos clinicos mds alld de contextos de experimentacion, ya que
facilitarfa el proceso de cribado inicial de un gran volumen de pacientes.

Las limitaciones actuales del desarrollo psicométrico del test Wave justifican
futuros estudios con el mismo. Concretamente, sera necesaria la evaluacion de su
validez convergente mediante el uso de otros cuestionarios ya validados. Es importante
destacar que debido a la ausencia de medidas de validez (de criterio, convergente o
divergente, entre otras), en este momento no se puede determinar con qué precision
este cuestionario evalda los rasgos propuestos. De manera adicional, serfa interesante su
aplicacion en contextos de experimentacion que impliquen la administracién aguda de
drogas alucindgenas, contextos ideales para corroborar su correcto funcionamiento, pues se
podran evaluar con gran precision los efectos de las drogas alucinégenas y contrastarlos
con la prediccién realizada por el test. Del mismo modo, una aplicacion mas amplia del
test en usuarios de estas drogas que no hayan desarrollado reacciones adversas graves
también proporcionaria informacién til. Especificamente, esto permitiria delimitar mas
concretamente los niveles de rasgo (y riesgo) aproximados que se pueden asumir en
este tipo de poblacion sin que aparezcan posteriormente sintomas psicopatologicos. Esto
tampoco deberd perseguir la obtencién de un punto de corte concreto, sino mds bien
proveer informacion sobre qué puede considerarse un nivel de rasgo bajo, moderado o
alto. Ademads, cabe considerar en todo momento que el presente test no representa una
herramienta exhaustiva de cribado de posibles riesgos psiquidtricos derivados del uso
de drogas alucindgenas. Otros trastornos, de tipo disociativo, por ejemplo, pueden verse
igualmente agravados. Por lo que insistimos de nuevo en que el uso del test Wave debe
acompafiarse de una evaluacion psiquidtrica apropiada.

El presente estudio muestra la elaboraciéon de un test que combina, por primera
vez, la deteccion del riesgo de desarrollar trastornos psicoticos y bipolares. Esta es
una demanda clave en el campo de estudio de la psicoterapia asistida con sustancias
alucindgenas, cuyos principales riesgos radican en la exacerbacion de estos trastornos.
Las propiedades psicométricas estudiadas hasta el momento se muestran como muy
satisfactorias, obteniendo por ejemplo valores alfa de 0.91 y 0.87 para el primer y
segundo factor del test, respectivamente. El uso de este cuestionario no debe considerarse
una estrategia suficientemente exhaustiva para determinar el riesgo de desarrollar
trastornos psicéticos o bipolares, por lo que su uso debe acompaiarse de una evaluacién
psiquidtrica completa. Debido a la fase inicial de desarrollo del test, futuros estudios
tendrdn que complementar sus propiedades psicométricas, principalmente respecto a su
validez convergente.
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