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INTRODUCCION

El insomnio es una de los principales desordenes del suefio mas prevalentes, este se
define como la dificultad para conciliar el suefio (insomnio inicial), permanecer dormido
durante la noche o despertarse muy temprano en la mafiana antes de lo planeado
(insomnio terminal). Segun el tiempo de evolucidn se puede clasificar en agudo si dura
menos de 4 semanas, subagudo entre 4 semanas pero menos de 3 a 6 meses y cronico
mayor a 3 a 6 meses.! Esta afeccion es causada por diferentes etiologias donde estan
el insomnio primario, el estrés, ansiedad, depresién, alteraciones del ritmo cardiaco.
Actualmente se indican diferentes medicamentos para el manejo a corto plazo del
insomnio, ya que su uso a largo plazo estd asociado a toda una serie de efectos
secundarios principalmente a nivel del sistema nervioso central, riesgo de
farmacodependencia e inclusive riesgo de suicidio. Esta situacion abre la oportunidad a
la busqueda de otras opciones terapéuticas mas seguras y efectivas en especial de
origen natural como la fitoterapia. Hoy en dia existen publicados méas de 134 estudios
en Pubmed, relacionados con desordenes en la iniciacién y mantenimiento del suefio
(insomnio) y la fitoterapia, con 6 meta-analisis publicados en donde se resaltan plantas
con gran soporte cientifico como la valeriana officinalis. Para la estratificacion del grado
de alteracion del suefio, se cuentan con multiples escalas validadas las cuales van
desde la medicion de estados alterados de la conducta hasta trastornos en la
personalidad, escalas que miden la calidad de vida en pacientes con cancer, asi como
las que miden estados afectivos.?

Durante estos 6 afios de practica clinica como médico especialista en medicina
alternativa, he venido formulando una preparacion Fito terapéutica magistral
Tranquilizante, fabricada por el laboratorio LABFARVE, que estd compuesta de una
relacién 1/1 de parte aérea de Justicia polygonoides, hojas de Passiflora mollisima, las
hojas de Scutellaria coccinea y rizomas, raices y tallos de Valeriana pavonni, a partes
iguales en etanol al 36% (Ver ficha técnica extracto), cuya indicacion esta para
alteraciones o desordenes del suefio como el insomnio , en especial asociado a
alteraciones emocionales como el estrés, ansiedad y depresién. Su dosificacion para el
caso de los adultos son 40 gotas en un vaso de agua via oral 30 minutos antes de ir a
la cama. La respuesta terapéutica a la fecha en mi percepciéon ha sido muy buenay es
agui donde considere la oportunidad de evaluar esta percepcién de una manera mas
objetiva por medio de una serie de casos clinicos, usando como instrumento de
medicion una auto encuesta por parte del paciente debidamente validada, para medir la
respuesta de la férmula magistral antes y después de su prescripcion.

1 OBJETIVOS
1.1 Objetivo General

A través de una serie de casos clinicos, evidenciar la efectividad terapéutica del
preparado magistral Fitoterapeutico de extracto compuesto de una relacién 1/1 de
Justicia polygonoides, Passiflora mollisima, Scutellaria coccinea y Valeriana pavonni, a
partes iguales en etanol al 36%, en el manejo de pacientes con alteraciones del suefio
agudo y subagudo, que acuden a la consulta de Medicina Alternativa en un centro
médico ubicado en la cuidad de Bogota- Colombia.

1.2 Objetivos Especificos




2. Describir la poblacion estudiada

3. Cuantificar el grado de alteracion del suefio antes y después de la intervencion.

4. Evaluar adherencia terapéutica y efectos secundarios al tratamiento con la
formula magistral Fito terapéutica.

5. Establecer si hay significancia estadistica entre un antes y después a la toma de
la formula magistral Fito terapéutica en los pacientes que la tomaron respeto a
su patrén de suefio.

2. MARCO TEORICO
a. Antecedentes Histéricos

La vida moderna acelerada y competitiva presente hoy en dia y representada por un
sin nimero de actividades cotidianas realizadas, de muchas horas de trabajo,
preocupaciones econémicas y limitaciones de tiempo, hacen que el organismo este
sometido no solo a una gran carga de estrés sino que adicionalmente pone el riesgo los
sistemas bioldgicos.

Este sindrome de adaptacién general, manifestado por diferentes sintomas o signos
clinicos, presentados frente a la exposicion de un evento o a un estimulo del medio
ambiente, en donde nuestro cuerpo inicialmente reacciona y se habitGa. Situacién que
de ser muy severa o persistente nos llevaran a un estado de agotamiento, alta tension
y nerviosismo. “Estrés”. ©

Para lo cual, el tiempo de exposicidon a esta situacion, juega un papel muy importante,
llevandonos a un desequilibrio entre las exigencias y los recursos con que contamos
para hacer frente a dicha situacion, dejando el cuerpo en un estado de vulnerabilidad y
deficiencia. @

Esto ha hecho, que estar nerviosos o estresados de manera patoldgica, afecten
funciones normales de nuestro organismo como por ejemplo en suefio, las emociones
en especial las relacionadas a inquietud nerviosa y las funciones metabdlicas de los
diferentes sustratos energéticos, agravando enfermedades presentes en el individuo,
como lo son las afecciones cardiovasculares, estados inflamatorios o de dolor,
infecciones, cicatrizacion de heridas, depresion y ansiedad.

El suefio est4 clasificado desde el punto de vista estructural en estados completamente
diferentes denominados suefio No MOR (NMOR) y suefio MOR (MOR: movimientos
oculares rapidos) los cuales tienden a interrelacionarse. En adultos normales, el dormir
se inicia con suefio NMOR, mientras que en los nifios normales comienza con MOR.

Durante el suefio el estado | se caracteriza por pérdida del ritmo alfa, con sensacién de
adormecimiento y presencia de actividad theta caracterizada por movimientos lentos de
los ojos. Es un estado corto seguido de estado Il que es mas lento segun el
electroencefalograma (EEG), con la presencia de los husos de suefio y complejos K.
Seguidamente a los 20 min en promedio de estando en estado Il de suefio el EEG se
ve un aumento gradual en la amplitud de las ondas con una frecuencia no mayor de 2
cps es decir de actividad delta. Cuando estas ondas lentas ocupan mas del 20% de la
pagina de registro y menos del 50% podemos decir que se da inicio al estado lll. La
difererencia entre estado Il y estado IV es arbitraria ya que las caracteristicas
fisiologicas son similares. Estas dos etapas se llaman en conjunto suefio lento, delta o
suefio profundo. Aqui no tenemos movimientos oculares, con una actividad muscular
considerablemente reducida. La duracibn es de 20 a 40 min que termina con
movimientos corporales seguidos por despertar (ascenso a un estado de suefio mas



superficial). El primer periodo de suefio MOR (latencia del suefio MOR) se presenta
entre los 70 a los 100 min después de iniciado el suefio. Es un periodo corto con una
duracion cercana a los 10 min. Se pueden ver movimientos rapidos de los ojos con
atonia muscular generalizada. Es esta etapa suefio MOR (suefio paradéjico) figuran
varios trastornos reversibles: disartria, ataxia o trastornos de la vision (vision doble o
nistagmus), depresion respiratoria principalmente en pacientes con obstruccion de vias
respiratorias o dafio cerebral previo.®

Dentro de los trastornos del suefio, tenemos entre los mas frecuentes la apnea del
suefio, donde el individuo tiene una 0 mas pausas en la respiracion o tiene respiraciones
superficiales durante el suefio, que le afectan su calidad de vida. Tenemos las enuresis
cuando se orina en la cama durante el suefio; muy frecuentemente en los nifios. El
Insomnio, que se define como el suefio insuficiente, intranquilo, de mala calidad, o no
restaurador. También lo que se ha denominado el Sindrome de piernas inquietas, donde
se desea 0 necesita tener que mover las piernas para interrumpir sensaciones molestas.
Los terrores nocturnos, dados por un despertar abrupto y aterrorizado de la persona.
Menos frecuentes el sonambulismo, donde las personas caminan o realizan otra
actividad estando aun dormidas y finalmente la narcolepsia, donde se sufre un gran
suefio durante todo el dia a pesar de haber dormido sus horas completas la noche
anterior. El paciente de repente se duerme sin querer hacerlo, a cualquier hora del dia.(”

A hoy es clara la relacion existente de estas situaciones de alta tensién, alteraciones del
suefio y nerviosismo, en su efecto sobre los sistemas de nuestro organismo, como lo
son el Sistema Nervioso Central, Inmunoldgico y endocrinolégico, al igual que la relacion
con la inflamacion y el dolor. Que hacen que en el abordaje terapéutico del médico en
las enfermedades relacionadas a estos sistemas, se tenga la necesidad de intervenir
todo lo relacionado al control y manejo de estas situaciones especiales, como
tratamiento integral hacia el paciente.®

Estas condiciones especiales de estrés, ansiedad, nerviosismo y alteraciones del suefio,
que afecta a todas las poblaciones, sin importar edad, raza, género o condicién social,
han hecho que se hoy en dia se convierta en una necesidad de salud publica, el buscar
su control y tratamiento. Sin embargo en este buscar terapéutico, convencionalmente
se han venido indicando al paciente, diferentes medicamentos de sintesis quimica,
como antidepresivos, inductores del suefio, ansioliticos, sedantes etc. que
errbneamente aislan al paciente de su situacién clinica sintomética sin llegar a la cura
real del mismo, generandole por el contrario efectos secundarios, en especial en su
estado de vigilia y energia durante el dia, haciendo que no sean bien tolerados y
abandonados.

Esta situacion ha llevado a la aplicacion de nuevos abordajes terapéuticos, mas
naturales y con menos efectos secundarios, originados en su mayoria de plantas o
minerales, representados en medicamentos Fito terapéuticos, que hacen que no solo el
paciente se sienta con menos tension, inquietud nerviosa y mejor calidad de suefio, sino
que la vida diaria y cotidiana sea mas llevadera, con un estado de concentracion y vigilia
diurna excelente, sin los efectos secundarios del tratamiento convencional.



Dentro de los factores de riesgo para las alteraciones o desordenes del suefio donde
estan el insomnio esta la edad, esta definido que a medida que envejecemos tendremos
mas dificultad para conciliar el suefio. El género es otra de las condiciones claves donde
las mujeres tiene mayor prevalencia de tener alguna dificultad o desorden a la hora de
dormir. Factores socioeconémicos relacionados a las circunstancias de la vida como el
estrés, problemas econdémicos, estilos de vida, se relacionaran con alteraciones del
suefio en especial de insomnio primario. El uso 0 abuso de sustancias en especial que
tengan efectos neuroestimulantes o somnifero esté relacionado con la presencia de
alteraciones del suefio.

En cuanto a su tratamiento existen diferentes opciones terapéuticas que van desde
tratamientos farmacologicos, psicoterapia y medidas de higiene del suefio. Para el
primer caso se pueden usar los hipnéticos benzodiazepinicos que son agonistas no
selectivos del receptos GABA-A, con acciones hipnéticas, ansioliticas, antiepilépticas y
miorelajante, los cuales pueden ser de accién corta, media o larga. Por otro lado estan
los hipnéticos no benzodiacepinicos que son agonistas selectivos del receptor GABA-A,
con acciones Unicamente hipnéticas. También estan indicados los antidepresivos en
especial cuando el insomnio esta asociado a depresion en especial cuando el cuadro
clinico es crénico. ®

En casos leves se pueden usar los efectos secundarios de ciertos medicamentos en
especial hipnéticos como los antihistaminicos, otros medicamentos usados son la
melatonina indicado en pacientes de edad con bajos niveles de melatonina. Sin embargo
todos estos medicamentos en especial los hipnéticos y antidepresivos se deben usar
bajo vigilancia médica en especial por sus efectos secundarios, que incluyen sedaciéon
diurna, cansancio, riesgo de suicidio y de adiccion. ©®

Es asi que se han abierto otras opciones terapéuticas complementarias o terapéuticas
para el manejo de los desordenes del suefio, en donde han venido sobresaliendo el uso
de medicamentos de origen natural como fitoterapeuticos, homeopaticos y suplementos
dietarios al igual que otras terapias como la acupuntura, terapia conductual, yoga, etc.

Para el caso del uso de plantas medicinales en el manejo de alteraciones del suefio,
llegando a existir publicaciones de mas de 134 estudios en Pubmed, relacionados con
desordenes en la iniciacion y mantenimiento del suefio (insomnio) y la fitoterapia, con 6
meta-andlisis publicados en donde se resaltan plantas con gran soporte cientifico como
la valeriana oficinales.

La Passiflora mollisima, es otra planta que ha sido evaluada y utilizada en el manejo de
alteraciones del suefio, esta planta originaria de Sudameérica, la parte usada son las
pates areas desecadas, fragmentadas y cortadas. Sus principales constituyentes son
los flavonoides (hasta un 2,5 %), maltol (2-metil-3-hidroxipirona) en un 0,05 %,
alcaloides inddlicos derivados de la B-carbolina: harmano, harmol, harmina y otras
trazas de heterdsidos cianogénicos, fitosteroles Su actividad farmacoldgica esta basada
principalmente como ansiolitico, tranquilizante y espasmolitica, evidenciando como
modo de accion sobre el sistema GABAérgico.®

La Justicia polygonoides es otra planta que se utiliza en trastornos del suefio , esta
planta propia de las areas montafiosas en Colombia, Pert y Ecuador, de nombre popular
Amansatoros , se ha usado popularmente como sedante, desinfectante y cicatrizante.



Dentro de sus Principales constituyentes, estan las Cumarinas, flavonoides, saponinas,
taninos, antraquinonas, aminoacidos, R-sit osterol y flavonas glucosidadas. 9

Otra de las plantas usada popularmente para el manejo de estados emaocionales y
alteraciones del suefio es la alergia del campo cuyo nombre cientifico Scutellaria
coccinea, esta planta poco conocida y estudiada, se ha venido usando popularmente
en alteraciones del suefio leves asociados a estados de tristeza o depresion.

Una de las plantas con fuerte evidencia cientifica es la Valeriana pavonni o officinalis,
dentro de sus principales constituyentes estan el aceite esencial que contiene
monoterpenos, acidos sesquiterpenos como el acido valerénico y acido
acetoxivalerénico. También contiene a aminodcidos como el acido gamma-
aminobutirico (GABA), glutamina y arginina; contiene flavonoides (hesperidina y 6-metil-
apigenina) y lignanos (8'-hidroxipinoresinol). Las propiedades farmacoldgicas de esta
planta se han basado en una accion sedante e inductora del suefio, donde su
mecanismo podria ser el aumentar la transmision gabaérgica, con un aumento de la
concentracion de GABA en el espacio sinaptico, por una inhibicién de su catabolismo y
de su recaptacion. Es asi que su Indicacion estd dada como tranquilizante, hipnégeno
menor. La valeriana esté indicada como coadyuvante en estados de ansiedad ( Hadley
S y Col. 2003) y terapia de iniciacidn en insomnios de conciliaciéon no relacionado con
perturbacion psiconeurdtica. @9

Un estudio realizado en 2008 describié un lugar de unién especifico en los receptores
GABA(A) con afinidad nM por el acido valerénico y el valerenol, unos componentes
habituales de la valeriana, lo que corrobora la accién ansiolitica de los extractos de
valeriana.*?

En cuanto a la medicién y cuantificacién de la calidad de suefio, se ha venido realizando
a través de la realizacién escalas tipo autoinforme de tipo subjetivo que incluye temas
cuantitativos como la duracién del suefio, el nimero de despertares, el tiempo de
latencia y aspectos cualitativos tal como la sensacion de descanso que siente el
paciente su estado de &nimo o el contenido onirico.*®

El estudio del suefio no solo debe tener en cuenta el hecho de dormir bien durante la
noche, sino que debe abarcar la exploracion del buen funcionamiento durante el dia.
Estos informes subjetivos son de suma importancia al querer medir calidad de suefio,
por ejemplo la definicion del insomnio incluye un malestar subjetivo asociado con el
inicio o mantenimiento del suefio; pero las apreciaciones varian segun el tipo de
individuo. 3

H.A Lomeli hace una revision de las escalas y cuestionarios para evaluar suefio tanto
en poblacion infantil como adulta encontrando que existe un buen numero de escalas
validadas tanto en nifios, adolescentes y adultos, en donde estas pueden ser complejas
con un gran sin humero de preguntas o simples con menos de 30 preguntas, que se
hacen un poco mas faciles de aplicar. Lo ideal de la escala es que se en forma de auto
cuestionario donde es el paciente quien la diligencia. Muchas de estas escalas han sido
usadas a nivel de paises desarrollados y son pocas las que se han validado al espafiol,
para Latinoamérica no fue sometido a estudios de validez y confiabilidad (Gruen et al.)
en 1997. En esta busqueda se encontré una escala que esta validada en su versién en
espafol que es la escala de Atenas para insomnio en donde se valida su confiabilidad
para evaluar insomnio en la poblacién de habla hispana. *

La escala de Atenas consta de 8 preguntas las primeros cuatro abordan el dormir

cuantitativamente, la quinta pregunta evalla la calidad del dormir y las Ultimas tres
preguntas evallan el impacto diurno. Esta escala fue disefiada para medir el mes previo,
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sin embargo se puede ajustar a las necesidades del clinico o investigador, con una
consistencia interna y una confiabilidad prueba-reprueba satisfactorias. Ver anexo 1,
Escala de Atenas de insomnio.

3. METODOLOGIA

Definicion del Método: se trata de una serie de casos clinicos de pacientes adultos con
alteraciones del suefio.

Definicion de caso clinico: paciente mayor de 18 afios que consulta por cuadro de
insomnio agudo o subagudo menor a 6 meses de evolucidn, quienes como medida de
severidad se les aplico la escala de Atenas de Insomnio validada al espafiol, la cual
cuenta con 8 items para valorar las dificultades para dormir, con una calificacion de 0 a
un maximo de 24 puntos, también se definira caso clinico si cumple con los criterios de
inclusién y exclusién, en donde recibi6 como tratamiento exclusivo el preparado
magistral Fitoterapeutico durante minimo 15 dias de tratamiento.

Criterios de inclusion:

1. Paciente mayor de 18 afios.

2. Que estuvieran sintoméaticos 30 dias previos a la evaluacion.

3. Pacientes que consultan por cuadro de insomnio agudo o subagudo menor a 6
meses de evolucion.

4. Contar con la evaluacion por parte del paciente antes y después de los 15 dias de
tratamiento segun escala de estudio. Ver anexo 1, escala de Atenas de insomnio.

5. Contar con el consentimiento informado para el estudio.

Criterios de exclusion

1. Menores de edad o mujeres en estado de embarazo o lactancia.

2. Pacientes quienes estén con cuadros de insomnio cronico de méas de 6 meses
de evolucion

3. Pacientes con alteraciones psiquiatricas que estén recibiendo tratamiento
médico en especial depresores del Sistema nervioso central o antidepresivos.

4. Que estuvieran tomando medicamentos de cualquier tipo para manejo del

insomnio con un tiempo menor a 2 semanas.

Quienes reciban menos de 15 dias de tratamiento del medicamento a estudio.

Que tengan contraindicaciones o interaccion alguna de los componentes del

extracto Fito terapéutico.

7. Quienes no se les pueda validar la informacién completa del cuestionario.

oo

Poblacién Objeto: Pacientes adultos que acudieron de manera ambulatoria, con cuadro
clinico de alteraciones suefio agudo o subaguda Yy que buscan otras opciones
terapéuticas complementarias o alternativa a las ya existentes.

Poblacion a estudio: Pacientes adultos que acudieron durante los meses de julio a
octubre del afio 2016, a los consultorios particulares, ubicados en Bogotd, con
diagnostico de alteraciones del suefio y que recibieron como tratamiento el preparado
magistral Fitoterapeutico de extracto compuesto de una relacion 1/1 de Justicia
polygonoides, Passiflora mollisima, Scutellaria coccinea y Valeriana pavonni, a partes
iguales en etanol al 36%.



3.1. Variables

Las variables de interés seran todas aquellas relacionadas al diagnéstico, tratamiento
y evolucién clinica del paciente con dolor alteraciones del suefio (Anexo 2 Tabla de
variables).

Para este estudio entenderemos como variables de interés o desenlace, aquellas que
nos permitan ver la respuesta al tratamiento, como lo son:

1. Horas totales de suefio nocturnos interrumpidas
2. Escala de calidad de suefio de Atenas.

Para el primer caso y basados en la revision del marco teorico, usaremos la escala
numeérica de horas de suefio interrumpidas a la fecha de la primera cita y la primer cita
de control, para la evaluacion de la calidad de suefio usaremos la escala de calidad de
suefio de Atenas al momento de su cita primera vez y su cita de control.

3.2 Instrumento de Recolecciéon

Para la recoleccion de los datos se disefié un formato de especifico, el cual fue validado
por otros profesionales especialistas en terapias alternativas, haciendo las respectivas
correcciones, principalmente en el planteamiento de la pregunta. Por otro lado se
evaluaron los primeros 5 casos con el formato inicial, al cual se hicieron correcciones
menores, sirviendo estos casos para el estudio, una vez validado el instrumento este
fue el que se socializo y utilizo en el estudio (Anexo 3 instrumento de recoleccion).

Los casos se recolectaron de 2 consultorios ubicados en la ciudad de Bogota, de
profesionales especialistas en terapias alternativas que tenian como caracteristica en
comun haber recibido educacion formal en terapéuticas alternativas en diferentes
universidades de Bogot4, que tenian diagndsticos compatibles con alteraciones del
suefio y que cumplian la definicién de caso clinico

3.3.  Plan de analisis
La informacién fue procesada en Excel y posteriormente exportada a SPSS y EPINFO,
con el fin de organizar los datos, re codificar las variables segun necesidad y hacer las

diferentes pruebas estadisticas, gréficos, cuadros etc.,

Para las estadisticas descriptivas, se usaron medidas de tendencia central, dispersion
y pruebas No paramétricas dado el tamafio de la muestra.

Se realizé decodificacion de variables cuantitativas como lo es la escala de calidad del
suefio de Atenas, al igual que se fueron organizando los datos, con el fin de ir dando
respuesta a cada uno de los objetivos especificos, planteados en el estudio.

Una vez procesados, los datos se hizo una reunion de consenso con los investigadores,
para generar la discusion y comentarios respectivos.

4. RESULTADOS

Durante el mes de septiembre a agosto del 2016, se lograron identificar 28 casos que
cumplian con la definicion de caso clinico y los criterios de inclusion y exclusion.
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Todos estos casos se pudieron documentar en la historia clinica, la sintomatologia
relacionada a alteraciones del suefio en especial de insomnio, registrando el nimero de
horas en promedio continas de suefio en la noche que tenia el paciente. Durante la
entrevista el paciente diligencio la auto-encuesta de la escala de Atenas de calidad de
suefio, la cual se dejo registrada en la historia clinica. Dentro del plan de manejo de
cada paciente se dejé prescrito y registrado en la historia clinica la formulacién del
preparado magistral Fitoterapeutico de extracto compuesto de una relacion 1/1 de
Justicia polygonoides, Passiflora mollisima, Scutellaria coccinea y Valeriana pavonni, a
partes iguales en etanol al 36%, 40 gotas en un poco de agua una hora antes de ir a
dormir.

De estos 28 casos clinicos recolectados, la relacion hombre mujer fue de 1:0.87

Grafica N°2 Distribucion segun genero del total de casos clinicos.

Cuenta de GENERO

Total

GENERO D ¢
m FEMENINO

= MASCULINO

El promedio de edad de los pacientes fue de 48.9 afios sin mayor diferencia entre los
dos géneros.

Estadisticos descriptivos

N Minimo | Maximo | Media Desv.
tip.
Edad 28 17,00 69,00| 48,9286|12,80604
N valido (segu
. (segan 28
lista)
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Etiquetas de fila|-T Promedio de EDAD

FEMENINO 49,23
MASCULINO 48,67
Total general 48,93

En cuanto al promedio de horas de suefio del total de los casos clinicos, se encontrd
gue su primera cita el promedio general de horas de suefio sin interrumpir fue de 4,7
horas, en donde el 75% de los casos duerme menos de 5 horas, lo que habla de
pacientes que en general clinicamente si tenian alteraciones del suefio, si partimos que
el ideal de horas de suefio debe ser 8 horas por noche.

Promedio de HORAS DE
Etiquetas de fila -T SUENO SEGUIDAS

FEMENINO 4,92
MASCULINO 4,64
Total general 4,77

Total horas suefio 1 vez

Frecuenci | Porcentaj | Porcentaje Porcentaje

a e valido acumulado
,00 2 7,1 7,1 7,1
3,00 2 7,1 7,1 14,3
4,00 10 35,7 35,7 50,0
Validos 5,00 7 25,0 25,0 75,0
6,00 6 21,4 21,4 96,4
7,00 1 3,6 3,6 100,0

Total 28 100,0 100,0

En cuanto a la calificacion de la escala de Atenas para suefio, en promedio la calificacion
fue de 11.57 sobre 24 puntos maximo si mayor diferencia segun el género, que nos
habla de un grado de compromiso moderado, encontrando como datos maximos una
mujer con 21 puntos sobre 24 y como dato minimo un hombre con 5 puntos sobre 24.

Respecto al puntaje de cada una de las 8 preguntas del cuestionario de Atenas para
insomnio en la cita de primera vez en el total de los casos (28 datos validos), el item de
despertarse durante en la noche fue el que mas puntaje tuvo, donde el 37,9 % lo
calificaron como un problema considerable (Ver grafica N° 1), seguido de despertar final
més temprano de los deseado donde el 48.3% califico como marcadamente mas
temprano. En cuanto a las ultimas tres preguntas del cuestionario que evallan impacto
diurno estos representaban sintomas leves y moderados en general. (Ver Tablas de
frecuencia segun item escala de Atenas cita 1 Vez)
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Grafica N°2 Comportamiento segun item del cuestionario cita 1 vez.
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Comportamiento seguln item cita 1° vez

1

= INDUCCION DEL DORMIR

= DESPERTARME DURANTE LA NOCHE

= DESPERTAR FINAL MAS TEMPRANO DE LO DESEADO

DURACION TOTAL DEL DORMIR

m CATIDAD GENERAL DEL DORMIR

m SENSACION DE BIENESTAR DURANTE EL DIA
m FUNCIONAMIENTO FISICO DURANTE EL DIA

m SOMMOLENCIA DURANTE EL DIA

Tablas de frecuencia segun item escala de Atenas cita 1 Vez.

Induccidén al dormir 1 vez

Frecuenci | Porcentaj | Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
Ningan problema 9 32,1 32,1 32,1
Ligeramente retrasado 11 39,3 39,3 71,4
Marcadamente
. 7 25,0 25,0 96,4
Vélidos retrasado
Muy retrasado o no
L 1 3,6 3,6 100,0
durmioé en absoluto
Total 28 100,0 100,0

Despertarme durante la noche 1 vez
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Frecuenci | Porcentaj | Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
Ningun problema 14,3 14,3 14,3
Problema menor 7 25,0 25,0 39,3
. Problema considerable 11 39,3 39,3 78,6
Vélidos Bropl _
roblema serio o no
., 6 21,4 21,4 100,0
durmio en absoluto
Total 28 100,0 100,0
Despertar final mas de los deseado 1 vez
Frecuenci | Porcentaj | Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
No mas temprano 7,1 71 7.1
Un poco mas temprano 32,1 32,1 39,3
Marcadamente mas
14 50,0 50,0 89,3
. temprano
Vélidos
Mucho mas temprano
0 no durmié en lo 3 10,7 10,7 100,0
absoluto
Total 28 100,0 100,0
Duracion total del dormir 1 vez
Frecuenci | Porcentaj | Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
Suficiente 1 3,6 3,6 3,6
Ligeramente
. . 14 50,0 50,0 53,6
insuficiente
. Marcadamente
Vélidos . . 10 35,7 35,7 89,3
insuficiente
Muy insuficiente o no
y L, 3 10,7 10,7 100,0
durmid en absoluto
Total 28 100,0 100,0
Cantidad general del dormir 1 vez
Frecuenci | Porcentaj | Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
Vélidos Satisfactoria 3 10,7 10,7 10,7
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Ligeramente
. . } 13 46,4 46,4 57,1
insatisfactoria
Marcadamente
. . . 8 28,6 28,6 85,7
insatisfactoria
Muy insatisfactoria o
y ., 4 14,3 14,3 100,0
no durmioé en absoluto
Total 28 100,0 100,0
Sensacion de bienestar durante el dia 1 vez
Frecuenci | Porcentaj | Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
Normal 1 3,6 3,6 3,6
Ligeramente
L, 16 57,1 57,1 60,7
disminuida
Validos Marcadamente
. 7 25,0 25,0 85,7
disminuida
Muy disminuida 4 14,3 14,3 100,0
Total 28 100,0 100,0
Funcionamiento fisico durante el dia 1 vez
Frecuenci | Porcentaj | Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
Normal 6 21,4 21,4 21,4
Ligeramente
R 13 46,4 46,4 67,9
disminuida
Validos Marcadamente
L 7 25,0 25,0 92,9
disminuida
Muy disminuida 2 7,1 7,1 100,0
Total 28 100,0 100,0
Somnolencia durante el dia 1 vez
Frecuenci | Porcentaj | Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
Ninguna 2 7,1 7,1 7,1
Leve 12 42,9 42,9 50,0
Vélidos Considerabl
o 10 35,7 35,7 85,7
Intensa 4 14,3 14,3 100,0
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Total 28 100,0 100,0

4.1 Seguimiento y control

Del total de los 28 casos ingresados a la fecha de corte del estudios 10 de septiembre
del 2016, se pudo hacer seguimiento y tener los datos de evolucién clinica a su cita de
control al 36%, que representa 11 casos clinicos. Un solo caso abandono su tratamiento

y el restante estan pendientes de su cita de control 0 no se pudo garantizar su cita de
control.

Cuenta de ESTADO CASO Etiquetas de columna |-T

Etiquetas de fila + | FEMENINO MASCULINO Total general

ABANDONO 1 1 4%
CERRADO 5 6 11 39%
PENDIENTE 8 8 16 57%
Total general 13 15 28 100%

Tabla General de Total de casos cita 1 Vez.
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DURACION TOTAL DEL DORMIR

CATIDAD GENERAL DEL DORMIR

SENSACION DE BIENESTAR DURANTE EL DIA
FUNCIONAMIENTO FISICO DURANTE EL DIA

SOMNOLENCIA DURANTE EL DIA

HORAS DE SUENO SEGUIDAS

ESTADO CASO

GUERRERO [GONZALO TORRES 05-ago| 50[MASCULINO| 1 2| 2 2 1] 1f 2| 2| 13| 4/CERRADO
GUERRERO |GERARDO MALAVER 05-ago| 37|MASCULINO| 2| 3| 2| 2| 3| 3| 2[ 3] 20| 4|ABANDONO
ACOSTA  [ANTONIO GALLEGO 02-ago| 63[MASCULINO| O 3| 2[ 2[ 2| 3| 1| 2| 15 3|CERRADO
ACOSTA  |LILIAPABON 04-ago| 46[FEMENINO 0l 3] 2| 2| 2[ 3| 3| 3| 18] 4[CERRADO
ACOSTA  |LUISA AURA PATARROLLO 02-ago| 59|FEMENINO 1l 2| 2 2| 1] 2| 2| 2| 14| 6|PENDIENTE
ACOSTA  |JOSE MARIO RODRIGUEZ 0l-ago| 46[MASCULINO| 1| 3| 3 3| 3] 2[ 2| 1| 18| 3|CERRADO
GUERRERO |MARIA DEL CARMEN BOJACA | 28-jul| 59(FEMENINO 2 2 2 2| 2| 1 1 2| 14| 4|CERRADO
GUERRERO [PATRICIA CASALLAS REYES 15-jul[ 57[FEMENINO Of of 2| 1 1f 1] 1 1f 7| 4[CERRADO
GUERRERO |CATALINA ROMERO 27-jul| 17|FEMENINO 1 2| 1f 1] O 1] 1] 2{ 9| 7|PENDIENTE
GUERRERO [LUIS ALBERTO GARAVITO 16-jul| 56|MASCULINO| 1 1] 2| 1] 2| 2| 2| 2| 13| 4|CERRADO
GUERRERO |GLORIA ORDONEZ 16-jul[ 62[FEMENINO 1 1 1 1 1 0O 1} 1} 7| S5|CERRADO
GUERRERO |WILSON BRAVO 27-jul| 48|MASCULINO| 1] 1f 1] 1f 1] 1] 1] 1| 8| 6|PENDIENTE
GUERRERO [JAIRO ACOSTA 19-jul| 69|MASCULINO| 3| 2| 3| O O] 1| O] 1| 10| 4|(PENDIENTE
GUERRERO [SEBASTIAN BOJACA 16-jul| 22[MASCULINO| 2 3] 1f 2| 3[ 2| 0] 3| 16 PENDIENTE
GUERRERO [MELBA PENA 16-jul[ 43[FEMENINO 2 2 1f 1f Of 1f 1f 2| 10[ 5[PENDIENTE
GUERRERO [CARLOS MENDEZ 18-jul| 38[MASCULINO| 2 2] 1] 2| 2| 1| 1] 1| 12| 5[CERRADO
GUERRERO [LUIS DEMETRIO 11-ago| 52|MASCULINO| 2| 1] 2| 2| 2| 2| 2| 1] 14/ S5|CERRADO
GUERRERO [YENNY CASTILLO 24-ago| 40[FEMENINO 0l 3| 3] 3] 3[ 3] 3] 3[ 21] 4[CERRADO
GUERRERO |MARGARITA LOPEZ 18-ago| 58[FEMENINO 1l 2| 2 1] 1] 1] Ol 1] 9| 4|PENDIENTE
GUERRERO [PATRICIA GOMEZ 12-ago| 31|FEMENINO 1 2] 1 1 1] 2| 2| 2|12 PENDIENTE
GUERRERO [GERMAN PABON 12-ago| 39|MASCULINO| 2| 1] 1] 1] 1] 1] 1] 2] 10| 6|PENDIENTE
ACOSTA  |SOCORRO BOTERO 29-ago| 56[FEMENINO Ol Of 2| 1] 1] 1] O] 1| 6] 6|PENDIENTE
ACOSTA  |JAIRO DE JESUS JIMENEZ 29-ago| 58[MASCULINO| Of o 2 1f 1f 1f Of 2[ 7[ 5[PENDIENTE
ACOSTA  |FABIAN MAURICIO MELO 05-sep| 40[MASCULINO| Of Of oOf 2 2[ 1f Of Of 5[ 5[PENDIENTE
GUERRERO [ANTONIO SUANCA 06-sep| 60[MASCULINO| 1f 1 2 1f 1f 2 1f 1| 10[ 5[PENDIENTE
GUERRERO |EDER GARCIA 08-sep| 52|MASCULINO| O] 2| 1| 1] 1f 1] 1f 1] 8| 6|PENDIENTE
GUERRERO [SULLY ROJAS 31-ago| 45[FEMENINO 0| 1] 2| 1] 1] 1] 1] O] 7| 6|PENDIENTE
ACOSTA  [ELSA GARCIA 07-sep| 67[FEMENINO 1] 20 0 3] 2] 1] 1] 1] 11] A|PENDIENTE

En cuanto al tiempo de control, es decir el nimero de dias transcurridos desde su

primera cita y el primer control, en promedio fueron de 25 dias, para lo cual el 81%

tuvieron su control menos a 30 dias. Dato significativo ya que es tiempo prudente para

observar el resultado al tratamiento en especial cuando hablamos de insomnio.
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Estadisticos
Total dias control

Validos 11
Perdidos 17
Mediana 25,0000
Desuv. tip. 11,31692
Rango 27,00

Total dias control

Frecuenci | Porcentaj | Porcentaje Porcentaje
a e valido acumulado
11,00 1 3,6 9,1 9,1
12,00 1 3,6 9,1 18,2
13,00 1 3,6 9,1 27,3
15,00 2 7,1 18,2 45,5
Vélidos 25,00 1 3,6 9,1 54,5
34,00 2 7,1 18,2 72,7
35,00 1 3,6 9,1 81,8
37,00 1 3,6 9,1 90,9
38,00 1 3,6 9,1 100,0
Total 11 39,3 100,0
Perdidos Sistema 17 60,7
Total 28 100,0

Del total de los 11 casos a quienes se les pudo hacer el seguimiento en un
1005, en el andlisis descriptivo de las variables de interés del total de horas
de suefio y de la escala de Atenas de suefio entre la cita 1 vez y el control,
se encontré una mejoria del 65% en el total de horas de suefio en la noche y
una reduccién del puntaje de Atenas de un 55%, lo cual se traduciria en una
mejor cantidad y calidad del suefio en los 11 casos clinicos a los cuales se
les pudo hacer el seguimiento en un 100 %.

Tabla analisis Descriptivo de total de casos cerrados variables de interés.
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GONZALO TORRES 05-ago 50[MASCULINO 13 4 17-ago 8 7 75% 38%
ANTONIO GALLEGO 02-ago 63|MASCULINO 15 3 05-sep 1 8 167% 93%
LILIA PABON 04-ago 46|FEMENINO 18 4 29-ago 8 5,5 38% 56%
JOSE MARIO RODRIGUEZ 01-ago 46[MASCULINO 18 3 05-sep 1 6 100% 94%
MARIA DEL CARMEN BOJACA 28-jul S59[FEMENINO 14] 4 31-ago 8 6 50% 43%
PATRICIA CASALLAS REYES 15-jul 57|FEMENINO 7 4 28-jul 1 7 75% 86%
LUIS ALBERTO GARAVITO 16-jul 56/MASCULINO 13 4 27-jul 3 6,5 63% 77%
GLORIA ORDONEZ 16-jul 62[FEMENINO 7 5 23-ago 4 7 40% 43%
CARLOS MENDEZ 18-jul 38[MASCULINO 12 5 24-ago 9 6 20% 25%
LUIS DEMETRIO 11-ago 52|MASCULINO 14 5| 26-ago 12 7 40% 14%
YENNY CASTILLO 24-ago 40[FEMENINO 21 4 08-sep 14 6 50% 33%
PROMEDIO 14 4 6 7 65% 55%

Ahora bien con el fin de definir si esta diferencia descriptiva se debe o0 no al
azar, en el proceso de comparacion de medias para dos muestras
relacionadas o dependientes con prueba de rangos con signo de Wilcoxon,
de la variable total horas de suefio y la escala de Atenas para insomnio,
antes y después del tratamiento. Con un valor de singnificancia < 0,05, se
establece que hay diferencia estadisticamente significativa, entre en el
promedio del resultado del total de horas de suefio vy la escala de
Atenas para insomnio , antes y después del tratamiento en el grupo de
casos clinicos evaluado

Prueba No paramétrica, para muestras relacionadas de Variable Total horas
de suefio antes y después del tratamiento.

Resumen de prueha de hipdtesis

Hipdtasi=s nula Test Sig. Deci=idn
Frueba de
. : : ilcoxon de los
La mediana de las diferencias lentr?;m;lcIS con Fechazarla

1 Total haras suefio 1 vez y Total

003 hipotesis
horas suefio control esigual a 0.

signo de ala,

muestras
relacionadas

Se muestran las significancias asintéticas. El nivel de significancia es 05,

Prueba No paramétrica, para muestras relacionadas de Variable Total
escala Atenas para insomnio antes y después del tratamiento.
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Resumen de prueha de hipdtesis

Hipdtesi=s nula Test Sig. Dieci=idn

Frueba de

La mediana de las diferencias entrgﬂcg:?&rﬂle los Rechazarla
1 Total atenas 1 wvezyw Total atenas 4 03 hipatesis

; signo de
control ez igual a 0. muestias nula.

relacionadas

Se muestran las significancias asintdticas. El nivel de significancia es ,05.

5. DISCUSION Y CONCLUSIONES

Una de los grandes retos en nuestra practica clinica en especial cuando
usamos medicamentos que se salen de lo convencional, como es el caso de
las preparaciones magistrales de plantas, es poder llegar a evidenciar si la
apreciacion subjetiva que tenemos como médicos tratantes frente al
preparado, que se basa su efectividad, seguridad y que el paciente lo percibe
como curativo, es real o no.

Si bien encontramos en la literatura multiples estudios de fitoterapia que
sustentan el uso de ciertas plantas como la Passiflora incarnata, la Valeriana
Officinalis, Piperis methystici rizoma o la Matricaria recutita entre otras, en
alteraciones o desordenes del suefio en especial leves a moderados,
aprovechando las bondades terapéuticas de contar con menos efectos
secundarios o interacciones, como si las pueden tener los medicamentos
convencionales indicados en este tipo de desérdenes del dormir.’® Es
necesario poder a través de estudios como este, validar esta experiencia y
apreciacion clinica, mas aln cuando el preparado magistral cuenta con
plantas un poco menos comunes y de menor sustento cientifico como la
Justicia polygonoides o la Scutellaria coccinea pero que se han ido usando
cada dia mas en especial en las regiones de sur y centro américa para temas
relacionados con alteraciones del suefio, dadas sus propiedades hipnéticas
menores y ansioliticas, que han sido popularmente usadas siglos atras sin
representar mayores riesgos de seguridad o toxicidad, seguridad que se vio
reflejada en el presente estudios ya que del total de casos clinicos evaluados
y que se realizé su seguimiento no se notific6 o confirmo algin evento
adverso 0 reaccién secundaria relacionada con el medicamento
fitoterapeutico.

Uno de los principios que justifica el uso de las férmulas magistrales de
plantas se basa en el concepto de la sinergia, el cual se venido siendo
aplicado al desarrollo de medicamentos convencionales o alopéticos, sin
embargo cada dia se ha investigado y soportado mas este concepto al
desarrollo de medicamentos de origen natural, en especial de origen vegetal.
Pulo K, en una publicacion del 2011, resalta que un farmaco
multicomponente de origen vegetal es mas que los constituyentes aislados
de cada una, ofreciendo una mayor bioeguivalencia clinica frente a drogas
sintéticas en las mismas indicaciones terapéuticas con un mejor beneficio
terapéutico. 1°
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Gracias al avance del High Throughput Screening (HTS)", o cribado
farmacologico de alto rendimiento y la era post gendémica, hoy en dia se ha
proporcionado més del 80 % de las sustancias farmacéuticas biol6gicamente
activas y disponibles para el desarrollo de productos alopaticos o naturales
hoy en dia existentes en el mercado, donde se pueden citar algunos
ejemplos; como la reserpina presente en la Rauwolfia serpentina ( L.), que
estd usada hoy en dia para el desarrollo de medicamentos alopéaticos
antihipertensivos y para el control de sintomas de agitacion. La Quinina,
presente en la Cinchona officinalis L., usada en el desarrollo de
medicamentos antimaléricos convencionales o la Glicirrizina de la
Glycyrrhiza glabra L. usada para fabricar medicamentos antiherpéticos
actuales.

Se pueden dar mas ejemplos en donde se cita la sinergia farmacol6gica
existente, si revisamos un estudio donde se evalu6 un producto Fito
terapéutico que uso la combinacion de ortiga (Urtica dioica) y corteza de
Pygeum ( Pygeum africanum), indicado para el tratamiento de la hiperplasia
benigna de la prostata, se defini6 y soporto cientificamente que esta
combinacion potencializaba la accién de inhibir la 5-reductasa y la
aromatasa, de manera mas significativa, que la suma de cualquiera de los
dos extractos suministrados individualmente.16

Estos hechos hoy en dia soportan de manera mas evidente conceptos
plasmados tiempo atras por el farmaco6logo Emil Burgi, quien propuso que la
administracion simultdnea de diferentes sustancias con acciones
terapéuticas similares produciria un efecto sinérgico que seria mas que la
suma de los efectos individuales de todas las sustancias unitarias. (Principio
de Burgi, 1932)

Todo esto relacionado a la sinergia, hace que productos Fitoterapeuticos
como el extracto compuesto a una relacién 1/1 de Justicia polygonoides,
Passiflora mollisima, Scutellaria coccinea y Valeriana pavonni, a partes
iguales en etanol al 36%, usado en este estudio, sean efectivos y seguros
en el abordaje terapéutico de pacientes adultos con alteraciones del suefio,
como se reflej6 en esta serie de casos clinicos donde los 11 casos
evaluados, tuvieron de manera significativa cambios frente a su linea de
base, en variables como el total de horas sin interrupcion de suefio en la
noche y la escala de calidad de suefio de Atenas para insomnio.

Si bien desde la medicina basada en la evidencia los estudios de serie de
casos, estdn en un nivel bésico tipo IV, son estudios de gran valor para
soportar la construccion de nuevas hipétesis o preguntas de investigacion
mas solidas que puedan ser respondidas a través de estudios mas complejos
donde pueden estar los estudios experimentales. Esta serie de casos nos
deja, como pregunta clave de investigacion, ¢si los productos fitoterapeuticos
magistrales de plantas como Justicia polygonoides, Passiflora mollisima,
Scutellaria coccinea y Valeriana pavonni, son efectivos y seguros en el
manejo de pacientes con alteraciones o desordenes del suefio como el
insomnio en casos leves o moderados?

Se hubiere querido poder recolectar en el periodo evaluado mas casos que
puedan darle mayor poder al estudio en especial por un mayor tamafio de la
muestra, sin embargo este estudio seguird en curso recolectando cada dia
mas y mas casos ya que la atencidn clinica de este tipo de pacientes continua
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como préctica diaria y asi mismo la formulacion de este tipo de preparados
magistrales fitoterapeuticos.

6. CONSIDERACIONES ETICAS

Teniendo en cuenta la RESOLUCION NUMERO 8430 DE 1993, (Octubre 4),
Por la cual se establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas
para la investigacion en salud. DE LA INVESTIGACION EN SERES
HUMANOS. CAPITULO 1.

ARTICULO 11. Para efectos de este reglamento las investigaciones se
clasifican en las siguientes categorias:

a. Investigacion sin riesgo: Son estudios que emplean técnicas y
métodos de investigacién documental retrospectivos y aquellos en los
gue no se realiza ninguna intervencién o modificacion intencionada
de las variables biol6gicas, fisiol6gicas, sicolégicas o sociales de los
individuos que patrticipan en el estudio, entre los que se consideran:
revision de historias clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en
los que no se le identifiqgue ni se traten aspectos sensitivos de su
conducta.

Este estudio no implicaria ningun riesgo a los pacientes y por ende segun asi
lo aprobase el comité de ética médica, no necesitaria de un consentimiento
informado por parte del paciente.

Se mantendra la confidencialidad de los datos.

En cualquier momento del estudio los médicos y funcionarios tendran la
posibilidad de comunicarse con uno de los investigadores, quienes daran el
soporte médico necesario

Los médicos y demas profesionales independientemente al estudio
mantendrén siempre su posicion de promover y mantener la salud en las
pacientes que tengan algun tipo de riesgo médico.
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7. RECURSOS Y PRESUPUESTO Y RECURSOS

PRESUPUESTO
TABLAS DE PRESUPUESTO
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Tablal Presupuesto global de la propuesta por fuentes de
financiacion (en miles de $).

TOTAL

RUBROS
PERSONAL 6.546
EQUIPOS 750
SOFTWARE
MATERIALES 650
SALIDAS DE CAMPO 640
MATERIAL 100
BIBLIOGRAFICO
PUBLICACIONES Y
PATENTES
SERVICIOS TECNICOS
VIAJES
CONSTRUCCIONES
MANTENIMIENTO
ADMINISTRACION (3% del

> 266
total solicitado)

TOTAL 8.952




8. CRONOGRAMA

CRONOGRAMA DEL ESTUDIO DE INVESTIGACION
Evaluacion de una formula magistral Fito terapéutica en la practica
clinica en pacientes con alteraciones del suefio. Serie de casos

clinicos

2016

Mayo

Junio

Julio

Agosto
Septiembre
Octubre

Noviembre

Diciembre

Discusion del tema y consenso por
el grupo

Anteproyecto

Revision y ajuste anteproyecto

Revision asesor proyecto

Elaboracion del proyecto

Definicion de, poblacion objeto
metodologia, muestreo y
presupuesto.

Correcciones al proyecto

Aprobacion del proyecto

Validacion del instrumento

Recoleccién de la informacioén

Procesamiento de datos y pruebas
estadisticas.

Presentacion del proyecto para
revision

Ajustes

Presentacion final

Realizacion de Ducumento de
publicacion

Publicacion
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10. ANEXOS

Anexo 1 Cuestionario de Atenas para Insomnio

AMEXO 1
Escala Atenas de Insomnio

Fecha
ITiE: Edad: fe=i o

INETRUCCIONES:
Esta esrala ests tiseflada para reglstrar su propla percepcion de cuakquler dflcultad en e donmir que usted

haber expenmentado. POr favor MargLe |encemandd 20 un clculo & ramen comespond=nts) 1a
OGN debalo o8 cada enunciade para Indlcar sU esimacion de cualquler difouitad, Sempre que haya
DoLTicD duranie |3 Ui ra semana.

Induccidn del dormir (fempo que le toma quedarse dommito una ver acosiado).
L HNingin pobiema.
1 Ligerameme refEsad.
2 Namadamente refrasado.
3 Muy reTrEsadn 0 no dunmk en skt

7 Problema conslderabis.

4 Pmolemasenio s no Surmid en absoluto.
Daapartar final maa temprano de o desaado.

0 Momas empEng.

1 Un poco mas temprana.

I Mamadameme mas empran

4 Mucho mas i2mprEno o No durmis 2n o absohuto.
Duracion tofal del dormir.

0L Suficiente.

Calidad general del Gormilr {no IMDora SUSno Hmps) durmis usted),
L Salisfacioria

1 Ligeraments Insatsfactoeta,

2 Marcadamants insatstamoig.

1 Muynsatisractoria o no GURTis £n abE0NID.

Sensacion de bieneetar durants o dia.

3 Muy dsminuida
Funcionamisnio [fsico y mental) durants e dia.
0. Mommal

ANEXO 2 TABLA DE VARIABLES.

Nombre variable Tipo Nivel de Unidad de Codificacion
medicion Medida
Edad Cuantitativo | Razén Afos 234
Genero Cualitativa | Nominal Alfanumérico ;:g
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Total de horas de

suefio interrumpido 1° | Cuantitativo | Razon Numérico 1-2-3

cita

_Escala _de ’jte.”as de Cualitativa | Ordinal Alfa numérico |1 2 345 6
insomnio 1°cita | ~ " " | T | T T T T ===
Total de horas de

suefio interrumpido 1° | Cuantitativo | Razon Numérico 1-2-3

control

_Escala _de etenas de Cualitativa | Ordinal Alfanumeérico |1 2 345 6
insomnio 1° control | — | T | T T | T =
Dias trascurridos 1 Cuantitativo | Razén Numérico 1-2-3

control

Cierre del caso Cualitativa | Nominal Alfanumérico ;zﬁlo

Anexo 3 instrumento de recoleccion.

Cuestionario para valorar Calidad de Suefio- Escala de Atenas de Insomnio
Nombre: Fecha:
Edad: Sexo:
Instrucciones:
Esta escala esta disefiada para registrar su propia percepcion de cualquier dificultad
en el dormir que usted pudiera haber experimentado- por favor marque (encerrando
en un circulo el nimero correspondiente) la opcion debajo de cada enunciado para
indicar su estimacion de cualquier dificultad, siempre ha haya ocurrido durante LA
ULTIMA SEMANA.
INDUCCION DEL DORMIR (Tiempo que le toma quedarse dormido una vez
acostado)

0. Ningun problema

1. Ligeramente retrasado

2. Marcadamente retrasado

3. Muy retrasado o no durmié en absoluto.
DESPERTARME DURANTE LA NOCHE

0. Ningun problema

1. Problema menor

2. Problema considerable

3. Problema serio 0 no durmié en absoluto.
DERPERTAR FINAL MAS TEMPRANO DE LO DESEADO

0. No mas temprano

1. Un poco més temprano

2. Marcadamente méas temprano

3. Mucho méas temprano o no durmié en lo absoluto.
DURACION TOTAL DEL DORMIR

0. Suficiente

1. Ligeramente insuficiente

2. Marcadamente insuficiente.

3. Muy insuficiente 0 no durmié en absoluto.
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CANTIDAD GENERAL DEL DORMIR (No importa cuanto tiempo durmié usted)
0. Satisfactoria
1. Ligeramente insatisfactoria
2. Marcadamente insatisfactoria
3. Muy insatisfactoria 0 no durmio6 en absoluto.
SENSACION DE BIENESTAR DURANTE EL DIA
0. Normal
1. Ligeramente disminuida
2. Marcadamente disminuida
3. Muy disminuida.
FUNCIONAMIENTO (Fisico y mental) DURANTE EL DIA
0. Normal
1. Ligeramente disminuida
2. Marcadamente disminuida
3. Muy disminuida.
SOMNOLENCIA DURANTE EL DIA

0. Ninguna

1. Leve

2. Considerable
3. Intensa

Dejo constancia que se me ha explicado por parte del médico tratante el objetivo de
la aplicacion de esta escala con el fin de documentar la evolucion clinica de mi calidad
de suefio la cual quedard consignada en la historia clinica y autorizo para que la
informacidn consignada de este cuestionario que he diligenciado a mi voluntad pueda
ser usada en el desarrollo de futuros estudios o informes de investigacion o informes
académicos, siempre y cuando se conserve bajo reserva mis datos de identidad.

Firma
Paciente: Fecha:

Control medico
Fecha:
Instrucciones:
Esta escala esta disefiada para registrar su propia percepcion de cualquier dificultad
en el dormir que usted pudiera haber experimentado- por favor marque (encerrando
en un circulo el nimero correspondiente) la opcidon debajo de cada enunciado para
indicar su estimacion de cualquier dificultad, siempre ha haya ocurrido durante LA
ULTIMA SEMANA.
INDUCCION DEL DORMIR (Tiempo que le toma quedarse dormido una vez
acostado)
0. Ningun problema
1. Ligeramente retrasado
2. Marcadamente retrasado
3. Muy retrasado o no durmio en absoluto.
DESPERTARME DURANTE LA NOCHE
0. Ningun problema
1. Problema menor
2. Problema considerable
3. Problema serio o0 no durmid en absoluto.
DERPERTAR FINAL MAS TEMPRANO DE LO DESEADO
0. No mas temprano
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1. Un poco més temprano

2. Marcadamente mas temprano

3. Mucho més temprano o no durmio en lo absoluto.
DURACION TOTAL DEL DORMIR

0. Suficiente

1. Ligeramente insuficiente

2. Marcadamente insuficiente.

3. Muy insuficiente o no durmié en absoluto.

CANTIDAD GENERAL DEL DORMIR (No importa cuanto tiempo durmié usted)
0. Satisfactoria
1. Ligeramente insatisfactoria
2. Marcadamente insatisfactoria
3. Muy insatisfactoria 0 no durmi6 en absoluto.
SENSACION DE BIENESTAR DURANTE EL DIA
0. Normal
1. Ligeramente disminuida
2. Marcadamente disminuida
3. Muy disminuida.
FUNCIONAMIENTO (Fisico y mental) DURANTE EL DIA
0. Normal
1. Ligeramente disminuida
2. Marcadamente disminuida
3. Muy disminuida.
SOMNOLENCIA DURANTE EL DIA

0. Ninguna

1. Leve

2. Considerable
3. Intensa
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