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1. RESUMEN

Se realizo un estudio de caracter cuasi experimental, cuantitativo y prospectivo, en el periodo
comprendido entre octubre del 2022 y octubre del 2023, con una muestra de 64 pacientes que
asistieron al Consultorio Médico de Especialidades “Bienestar” en la ciudad de Ambato,
provincia de Tungurahua. Tuvo como objetivo evaluar el uso de la esencia floral de Linum
usitatissimum como tratamiento complementario en el Sindrome de Insomnio Crénico. Se
aplicé la encuesta de la Calidad del Suefio de Pittsburgh, antes, un mes despues del
tratamiento y a los tres meses de iniciada la terapia y se efectu6 la revision de las Historia
Clinicas de los pacientes en estudio. Los principales resultados después de aplicada la terapia
en los pacientes fueron los siguientes: el 25 % alcanzo6 una calidad subjetiva del suefio buena,
en el 37,5 % se eliminaron las alteraciones en la latencia del suefio, el 20,3% pudo dormir
mas de 7 horas, se alcanz6 una eficiencia del suefio en el 84,4%, se logré eliminar la
disfuncién del suefio en un 29,7%, datos confirmados a través de pruebas estadisticas.
Ninguno de los pacientes presentd una alteracion severa de la calidad del suefio. El grupo
etario que se favorecio mas de la terapia fue el de menos de 50 afios, asi como aquellos que
no presentaban comorbilidades. Se concluye que la esencia floral de Linum usitatissimum
puede ser recomendada como terapia complementaria en el tratamiento del Sindrome de

Insomnio Cronico.

2. PALABRAS CLAVE:

Insomnio crénico, terapia floral, Linum usitatissimum



3. ABSTRACT

A non-observational, quasi-experimental, quantitative and prospective study was carried out
between October 2022 and October 2023, with a sample of 64 patients who attended the
Clinic of Medical Specialties "Bienestar” in the city of Ambato, Tungurahua province. The
objective was to evaluate the use of Linum usitatissimum flower essence as a complementary
treatment for Chronic Insomnia Syndrome. The Pittsburgh Sleep Quality Survey was applied
before, one month after initiating the therapy and three months after treatment; and the
revision of the Clinical History of the patients under study was also conducted. The main
results, after the therapy was applied to the patients, were the following: 25% achieved good
subjective sleep quality, in 37.5% of the patients, sleep latency disturbances were eliminated,
20.3% were able to sleep more than 7 hours, 84.4% achieved sleep efficiency, 29.7% were
able to eliminate sleep dysfunction, data confirmed through statistical tests. None of the
patients presented severe sleep quality disturbances. The age group that benefited most from
the therapy was the one under 50 years of age, as well as those who did not present
comorbidities. It is concluded that Linum usitatissimum flower essence can be recommended

as a complementary therapy in the treatment of Chronic Insomnia Syndrome.
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5. INTRODUCCION

El Sindrome de Insomnio Crénico es un trastorno del suefio que afecta a un numero
significativo de personas en todo el mundo. Se caracteriza por la dificultad para conciliar o
mantener el suefio, lo que conduce a una disminucion de la calidad de vida y a diversos
problemas de salud. Las alteraciones del suefio son muy comunes en la poblacion general,
“su prevalencia es mayor en mujeres y adultos mayores, y entre el 10 y el 19% de los
pacientes que las refieren son de caracter cronico” (1). No existe una base de datos nacional
que recoja la incidencia y prevalencia del insomnio crénico en Ecuador, pero estudios
realizados en Cuenca, por ejemplo, sugieren que “la alteracion mental mas frecuente es el
insomnio con 42.74%. De acuerdo al sexo se determind que predomina en mujeres con
porcentajes de 30.38%, contrastando con el sexo masculino, en el que se ven afectados un
12.37% de los mismos. Segun la edad los adultos mayores presentan la menor frecuencia con
solo el 8,6%” (2). El insomnio se puede definir como la dificultad persistente en el inicio del
suefio, su duracion, consolidacion o calidad. Este puede ocurrir a pesar de la presencia de
condiciones iddneas para que se produzca el suefio normal. El insomnio lleva a deterioro en
areas de la vida de la persona como la social y laboral, e incluso el adecuado funcionamiento
humano. (3,4). Se caracteriza tanto por sintomas nocturnos como diurnos e involucra
insatisfaccion con la calidad o cantidad de suefio, secundario a dificultad para iniciar el suefio,
despertares frecuentes y prolongados durante la noche o despertarse mas temprano de lo usual
en la mafiana, siendo la persona incapaz de dormirse nuevamente. El insomnio de
conciliacién es el mas comun en las personas jovenes, mientras que el de mantenimiento es
el mas comun en personas mayores (3). Se clasifica como insomnio cronico cuando se
presenta mas de tres veces por semana, al menos durante tres meses, manifestandose como
alteracion en el inicio o mantenimiento del suefio y asociando sintomas diurnos. Su
diagnostico esta basado en los sintomas que refiera el paciente, lo que les da un caracter
subjetivo (3). Uno de los cuestionarios mas utilizados para evaluar los trastornos del suefio,
es el indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP). EI ICSP es un instrumento que sirve
para el diagndstico de la calidad y los trastornos del suefio tanto en poblaciones clinicas como

en otros protocolos de investigacion para diversas poblaciones y ha sido aceptado como el



instrumento estandar para la medicion del suefio con mas de 2.272 citas enumeradas solo en
Pubmed. Se ha validado en su versidn al espafiol en paises como Esparfia, Colombia, Per( y
México (5). Las intervenciones no farmacologicas son efectivas para producir cambios
fiables y duraderos en los habitos de suefio del paciente. Estas intervenciones pueden estar
basadas en métodos conductuales y cognitivo-conductuales, y deben constituir la primera
linea de tratamiento (6). Suele utilizarse el tratamiento farmacoldgico cuando las medidas no
farmacologicas no son efectivas o no se encuentran disponibles (7). Ademas de los
tratamientos convencionales, como la terapia cognitivo-conductual y los medicamentos, las
terapias complementarias pueden desempefiar un papel importante en el apoyo al tratamiento
del insomnio croénico; estas generalmente adoptan un enfoque holistico que considera la
conexion entre la mente, el cuerpo y el espiritu. Este enfoque integral puede ayudar a abordar
los desequilibrios emocionales, psicoldgicos y fisicos que pueden contribuir al insomnio
cronico. Al tratar la persona en su totalidad, se pueden obtener beneficios adicionales para el
suefio y el bienestar general (8). Dentro de las terapias complementarias se encuentra el
tratamiento con las esencias florales. Estas son preparados liquidos que contienen la energia
sutil de diversas flores y se utilizan como remedios naturales para equilibrar las emociones y
mejorar el bienestar emocional. Si bien las esencias florales no estdn disefiadas
especificamente para tratar el insomnio, se ha observado que su uso puede tener efectos
positivos en la calidad del suefio y en el alivio del estrés y la ansiedad, factores comunes que
contribuyen al insomnio crénico (9). La esencia floral de lino (Linum usitatissimum) es
recomendada para el alivio de las ansiedades y la tensién emocional y permite una mayor
comprensién y objetividad para ayudar a resolver los problemas de una manera tranquila y
centrada (10), ademés es indicada para los que se sienten con sobreestimulacion de los
sentidos y todo estimulo es percibido en demasia, recomendada para personas con insomnio
crénico (por deficiencia en la produccién de melatonina). Con todo lo anterior, esta
investigacion contribuird a ampliar el conocimiento sobre el uso de terapia floral como
tratamiento complementario en pacientes con Sindrome de Insomnio Cronico, brindando
evidencia cientifica que respalde su efectividad; y teniendo como hipétesis que el empleo de
terapia floral de Linum usitatissimum como tratamiento complementario en pacientes con

Sindrome de Insomnio Crénico, mejora la calidad del suefio. Por tanto, el estudio tiene como



objetivo evaluar el uso de la esencia floral de Linum usitatissimum como tratamiento
complementario en el Sindrome de Insomnio Cronico, partiendo de su elaboracion de
acuerdo a las técnicas tradicionales, realizando el anélisis de la calidad del suefio del paciente
antes y después de la aplicacion de la terapia y relacionando los componentes de la calidad
de suefio con el efecto posterior a su aplicacion.



6. MATERIALES Y METODOS

Se realiz6 un estudio de cardcter no observacional, cuasi experimental, cuantitativo y
prospectivo. EI mismo tuvo lugar durante el periodo de un afio, comprendido entre octubre
del 2022 a octubre del 2023, con los pacientes que asistieron al Consultorio Médico de
Especialidades “Bienestar” en la ciudad de Ambato, provincia de Tungurahua. La poblacion
fue seleccionada de acuerdo a los siguientes criterios de inclusion: pacientes que refieren
algun trastorno del suefio en la consulta médica, con un rango de edad entre los 30 y los 60
afos, pudiendo ser de ambos sexos y necesariamente estando en capacidad de firmar el
consentimiento informado para formar parte de esta investigacion; quedando excluidos de
este grupo los pacientes con alguna incapacidad para responder la encuesta y firmar el
consentimiento informado de manera adecuada, asi como cualquier paciente con
antecedentes de alcoholismo debido a que la investigacion implica la exposicién a un
producto como es la terapia floral, cuyo conservante es de naturaleza alcoholica. Finalmente
se excluyeron de la investigacion a todos aquellos pacientes que abandonaban el estudio por
cualquier causa y no continuaron con el protocolo de administracion del medicamento
durante el lapso de tiempo que cubria su tratamiento, ya sea por motivo de fallecimiento o
abandono voluntario. La muestra conformada por 64 pacientes, constituyé el 100% de la

poblacion estudiada.

Una vez determinada la muestra, se procedié a la recopilacion de los datos utilizando como
herramienta de evaluacion el indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP) que consta de
19 preguntas autoevaluadas y cinco preguntas secundarias para ser respondidas por
compafieros de cama o de habitacion. Estas Gltimas preguntas solamente se utilizan para
informacion clinica y por lo tanto no se tendran en cuenta para este estudio. EI ICSP sirve
para evaluar los aspectos a estudiar sobre la alteracion de la calidad del suefio, siendo
aceptado y validado internacionalmente como un instrumento estandar confiable para la
medicion de los pardmetros relacionados con el suefio. Las 19 preguntas que lo conforman
se suman de forma no lineal para obtener siete variables o0 componentes de evaluacién con
sus correspondientes puntuaciones, cada una de las cuales muestra un rango comprendido

entre 0 y 3 puntos, indicando en todos los casos “0” como facilidad y “3” como dificultad



severa dentro de su &rea respectiva. Estas areas son variables consideradas en este estudio,
nombrandose de la siguiente manera: calidad subjetiva del suefio, latencia del suefio,
duracion del suefio, eficiencia habitual del suefio, perturbaciones del suefio, uso de
medicamentos para dormir y disfuncién diurna. Las puntuaciones de las siete &reas se suman
al final para ofrecer una puntuacion global que nos informa de las alteraciones en la calidad
del suefio, arrojando valores entre 0 y 21 puntos, agrupados en cuatro categorias: siendo 0,
sin alteracion del suefio; de 1 a 7 puntos, alteracion leve; de 8 a 14 puntos, alteracion
moderada; y de 15 a 21 puntos, alteracion severa de la calidad del suefio. Esta encuesta es
aplicada antes, durante y después del tratamiento con la esencia floral de lino, permitiendo
monitorear la evolucion del paciente, al medir las distintas variables antes de la terapia,

después de un mes de tratamiento y a los tres meses de iniciado el mismo.

Otra técnica que se aplico fue la revision de fichas, en este caso de historias clinicas,
permitiendo tomar en cuenta otras variables para el estudio, como son; la edad, el sexo y la

presencia o no de comorbilidades que influyen en la calidad del suefio.

Para la realizacidn de esta investigacion se contd inicialmente con el producto terapéutico: la
esencia floral de lino. Como la misma no forma parte de las 37 esencias que conforman el
sistema tradicional de Flores de Bach, se elabord para su posterior aplicacion. Para su
elaboracion se recurrié a los métodos tradicionales de obtencidn, especificamente el de
solarizacion, de acuerdo con el procedimiento planteado por el Dr. Edward Bach (11). Se
localizo el area de cultivo natural de la planta lino (Linum usitatissimun), se procedid a llenar
de agua pura de manantial un cuenco de vidrio fino, se recogieron las flores de las plantas
haciéndolas flotar en la superficie del agua de inmediato hasta cubrirla completamente y se
dejo expuesta a la luz del sol durante un minimo de tres horas. Posteriormente fueron
retiradas las flores del agua cuidadosamente y se vertid el agua en un frasco, llenandolo hasta
la mitad, completando la otra mitad con brandy que funciona como preservante del remedio
floral. Se obtuvo como resultado una tintura madre al 50% de la cual se prepard, en posterior
dilucidn, el frasco de stock (2 gotas de tintura madre/30 ml de brandy). De este ultimo, se

realizd otra dilucion (4 gotas de stock/30 ml de agua y 15 % de brandy) constituyendo los



remedios para administrar a los pacientes del estudio. Es importante aclarar que las esencias
florales no contienen principios activos de la planta, solo su esencia energética o patron

vibratorio.

A continuacion, se procedio a aplicar la terapia floral con indicaciones precisas: una dosis de
cuatro gotas por via sublingual, cuatro veces al dia y alejados 30 minutos de cualquier
alimento, medicamento o del lavado bucal. Se continud haciendo las aclaraciones precisas y
necesarias para la aplicacién de esta terapia, como son: la necesidad de almacenamiento del
producto lejos del alcance de la luz solar, en un lugar seco y fresco, alejado de fuentes
electromagnéticas como neveras, microondas; o de trasmision, como teléfonos, radios,
equipos electrodomésticos, etc.; siendo necesario previo a la administracion, dinamizar la
férmula agitando enérgicamente el frasco dando suaves golpes en la palma de la mano con

él, por un minimo de 21 veces.

El tratamiento se extendid por un minimo de tres meses en todos los pacientes, estando
determinado asi el periodo de estudio que cubre esta investigacion. Durante este periodo los
pacientes tuvieron seguimiento y aplicacion del test de Pittsburgh antes, durante y después
del tratamiento, como se sefiald anteriormente, dando un total de tres test realizados durante
el periodo de estudio. Posteriormente se realizd el procesamiento de los datos utilizando el
paquete estadistico SPSS y donde se utilizaron frecuencias relativas (cantidad) y frecuencias
absolutas (porcentajes), lo que permiti¢ arribar a los resultados que fueron llevados a tablas
y graficos para su mejor analisis y comprension. Se realiz6 ademas el test de ANOVA de
medidas repetidas para identificar si las variaciones entre los valores de los parametros

evaluados en los tres momentos presentaban diferencias significativas.

Por dltimo, se realizaron relaciones entre las variables, edad, sexo, presencia de
comorbilidades que influyen en la calidad del suefio, con la alteracidn de la calidad del suefio,
antes y despues de la terapia. Para ello se utilizaron los coeficientes de correlacion de Pearson
y de Spearman con un significancia valida menor a 0,05 para establecer la relacion entre

ellas.



7. RESULTADOS

GRAFICO 1. Distribucion de pacientes segin calidad subjetiva del suefio.
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Fuente: Encuesta del indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP).

Elaborado por: Alain Moran Fernandez.

Segun se observa en el Grafico 1 sobre la distribucion de pacientes de acuerdo a la calidad
subjetiva del suefio arrojados por la encuesta de Pittsburg, ningln paciente contaba con una
buena calidad subjetiva del suefio y la mayoria de pacientes se encontraban entre mala
(65,6%) y muy mala (32,8%). Durante el primer mes de tratamiento el 1,6% de los pacientes
evolucionaron a una calidad subjetiva del suefio buena observandose una disminucién en los
indices de mala (35,9%) y muy mala (7,8%), de la misma manera aumento el porcentaje de
pacientes con una calidad subjetiva regular (54,7%). Después de los tres meses de terapia se
puede comprobar que existe un crecimiento en las categorias de buena (25,0%) y regular
(60,9%) y de igual manera se observa la ausencia total de pacientes en la categoria de muy

mala.



GRAFICO 2. Distribucion de pacientes segn latencia del suefio.
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Fuente: Encuesta del Indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP).

Elaborado por: Alain Moréan Fernandez.

Cuando se analiza la distribucion de pacientes segun la latencia del suefio, como muestra el
Grafico 2, se observa una variacion significativa en la alteracion severa, siendo el porcentaje
mas elevado de pacientes antes de la terapia (51,6%) y pudiendo observarse un decrecimiento
en los valores de la misma, a solo el 4,7% de los pacientes, después de trascurrir el tercer mes
de tratamiento.

10



GRAFICO 3. Distribucion de pacientes segiin duracion del suefio.
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Fuente: Encuesta del indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP).

Elaborado por: Alain Moran Fernandez.

La distribucion de pacientes de acuerdo a la duracion del suefio de acuerdo al Gréfico 3,

recoge un incremento notable durante y después del tratamiento. El 71,9% de los pacientes

alcanzaron una duracién del suefio entre 6 y 7 horas, mientras que el 20,3% de los mismos

durmieron méas de 7 horas de duracion; en contraste con los momentos anteriores al

tratamiento, en los cuales se observa una prevalencia de duracion del suefio menor a 6 horas

y una ausencia de pacientes con duracion mayor a 7 horas.
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GRAFICO 4. Distribucion de pacientes segun eficiencia habitual del suefio.

90,0
80,0
70,0
60,0
50,0
40,0
30,0 20,3
20,0
78
10,0 16 3.1
0,0 )
EFICIENTE (MAS DEFICIENCIA  DEFICIENCIA  DEFICIENCIA
DEL 85%) LEVE (75-84%) MODERADA (65- SEVERA
74%) (MENOS DEL
65%)

mANTES ®mDURANTE ®mDESPUES

Fuente: Encuesta del indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP).

Elaborado por: Alain Moran Fernandez.

De acuerdo a lo que se observa en el Grafico 4, la distribucion de pacientes segun la eficiencia
habitual del suefio muestra un notable incremento de este componente en los pacientes
durante y después del tratamiento. El 56,3% de la muestra refleja una eficiencia mayor al
85% durante el transcurso del tratamiento; de la misma manera, el 84,4% de los pacientes

alcanzan este nivel una vez culminado el tratamiento.
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GRAFICO 5. Distribucion de pacientes segin perturbaciones del suefio.
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Fuente: Encuesta del indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP).

Elaborado por: Alain Moréan Fernandez.

La mayoria de los pacientes muestran una perturbacion del suefio de moderada a leve antes
de comenzar el tratamiento, como se muestra en el Gréfico 5. El 34,4% presenta una
perturbacion moderada y el 60,9% una perturbacion leve, mientras que un 4,7% presenta una
perturbacion severa del suefio. En contraste se observa una disminucion de las perturbaciones
severas y moderadas tanto durante como después del tratamiento, asi mismo se puede
observar la resolucion de las perturbaciones en un 12,5% de la muestra.
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GRAFICO 6. Distribucion de pacientes segun utilizacién de medicacion para dormir.
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Fuente: Encuesta del indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP).

Elaborado por: Alain Moran Fernandez.

Como se observa en el Gréafico 6, la utilizacion de medicacion para dormir muestra una

reduccion en los pacientes durante y despues del tratamiento. El 73,4% de los pacientes no

consumen ninguna medicacion en el Gltimo mes, mientras que de un 32,8% de los pacientes

que antes de comenzar el tratamiento utilizaban medicacion tres 0 mas veces a la semana, al

terminar el tratamiento ninguno de los pacientes consume medicacion en esta frecuencia.
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GRAFICO 7. Distribucion de pacientes segiin disfuncion durante el dia.
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Fuente: Encuesta del indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP).

Elaborado por: Alain Moran Fernandez.

El Gréfico 7, de distribucion de pacientes segun la disfuncion durante el dia, muestra la
presencia de disfuncién severa en un alto porcentaje de pacientes antes del tratamiento,
conformando el 79,7% de la muestra. Después del tratamiento se observa una caida de los
valores de disfuncion severa a un 7,8%. En relacion a la ausencia de disfuncion, observable
en los pacientes antes y durante la terapia, se da un incremento del 29,7% después de

efectuada la terapia.
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GRAFICO 8. Distribucion de pacientes segin alteracion de la calidad del suefio.
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Fuente: Encuesta del Indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP).

Elaborado por: Alain Moran Fernandez.

En el Gréfico 8 se ilustran los resultados relacionados con la alteracion de la calidad del
suefio, que se obtiene de la sumatoria de cada uno de los items de la encuesta de Pittsburg
que han sido descritos en detalle en los graficos anteriores. Se observa una mejoria
significativa de esta variable. Antes de la terapia la mayor cantidad de pacientes (70,3%)
tenia una alteracion moderada mientras que el 28,1% presentaba alteracion severa. Durante
la terapia se observa la desaparicion de las alteraciones severas (0%) y un incremento en las
alteraciones leves para un 48,4%. Al finalizar la terapia el 76,6% de los pacientes presentaban
solo una alteracion leve, apareciendo pacientes sin ningun tipo de alteracion de la calidad del
suefio (6,3%).

La prueba de ANOVA de medidas repetidas, también conocida como ANOVA de un factor

con medidas repetidas, es una técnica estadistica utilizada para comparar las medias de tres
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0 mas grupos en los que cada sujeto ha sido medido en multiples ocasiones. Es una extension
del ANOVA convencional, pero adaptada para situaciones en las que se realizan mediciones
repetidas en el mismo grupo de sujetos. En este caso, permite identificar si el tratamiento

aplicado produce variaciones significativas en las mediciones de cada parametro.

Se ha tomado en cuenta el cumplimento de la esfericidad en cada parametro, a fin de obtener
los datos correspondientes a esta esfericidad asumida, o a una correccion de la misma, como

los correspondientes a Huynh-Feldt.

Se encuentran diferencias estadisticamente significativas entre las puntuaciones para cada
uno de los parametros evaluados antes y después de la aplicacion del tratamiento. Excepto
en el caso de la evaluacion de necesidad de medicamentos, en los restantes parametros se
observd un cambio significativo incluso en la primera medicion después de iniciado el
tratamiento. En todos los casos el tamafio del efecto (F) es apreciable, destacandose en la
calidad subjetiva del suefio (95,73), la disfuncion durante el dia (90.61), y el efecto global de
alteracion en la calidad del suefio (112.67). Los parametros para los cuales el tratamiento
explica un mayor porcentaje de la variabilidad de los resultados, evidenciados con el calculo
de eta parcial al cuadrado (n2), fueron calidad subjetiva del suefio (60.3%), disfuncion
durante el dia (59%), y el efecto global de alteracion en la calidad del suefio (64.1%). La
potencia observada (-1) confirma que esta prueba es capaz de detectar los efectos reales del

tratamiento aplicado. (anexo 1, tabla 10)
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GRAFICO 9. Relacion entre edad y alteracion de la calidad del suefio anterior a terapia.
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Fuente: Encuesta del indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP) e Historias Clinicas.

Elaborado por: Alain Moran Fernandez, 2023.

Para realizar las correlaciones entre las variables edad y alteracion de la calidad del suefio
antes y después de culminada la terapia, se realizo el analisis del coeficiente de correlacion
de Spearman, dando como resultado una significancia de menos de 0,05 (anexo 1, tablas 5y
7) afirmando que existe relacion lineal entre estas dos variables. La distribucion de pacientes
segun la edad fue la siguiente: 21 pacientes menores de 40 representando el 32,8% de la
muestra, 24 pacientes entre 41 y 50 afios, siendo el 37,5% y 19 pacientes mayores de 50, que
representan el 29,7% del total de la muestra (anexo 1, tabla 6). En el Gréafico 9 se observa la
relacion de la edad con la alteracion de la calidad del suefio antes de la terapia, mostrando
que la mayoria de pacientes menores de 50 afios presentan una alteracion moderada y en los

pacientes mayores de 50 afios predomina una alteracion severa.
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GRAFICO 10. Relacion entre la edad y la alteracion de la calidad del suefio a los 3

meses de terapia.
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Fuente: Encuesta del Indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP) e Historias Clinicas.

Elaborado por: Alain Moran Fernandez, 2023.

El Gréfico 10 refleja la relacion de la edad y la alteracion de la calidad del suefio al tercer
mes de terapia, donde se hace evidente que la mejor evolucién la tuvieron los pacientes que
tenian edades menores de 50 afios en las cuales predominaron las alteraciones leves y la
ausencia de las mismas. Sin embargo, en los pacientes mayores de 50 afios se observa un
predominio de alteraciones moderadas y leves; no siendo posible en estos casos eliminar

totalmente la alteracion de la calidad del suefio con la terapia.
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GRAFICO 11. Relacion entre la ausencia de comorbilidad y la alteracion de la calidad

del suefio antes y después de la terapia.
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Fuente: Encuesta del indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP) e Historias Clinicas.

Elaborado por: Alain Morén Fernandez, 2023.

Como se muestra en el Grafico 11, en los pacientes sin comorbilidades, antes del tratamiento
predominaron los que tenian alteraciones de la calidad del suefio moderadas (73,7%) y
severas (21,1%). Posterior a la terapia, en estos pacientes prevalecieron las alteraciones leves
en el 73,7% y la ausencia de alteraciones en el 21,1% de los mismos. Cabe aclarar que se
realizd el célculo del coeficiente de correlacion de Spearman para estas dos variables,
obteniéndose una significancia menor a 0,05 después de la terapia y por lo tanto quedd

demostrada la relacion entre ambas variables. (anexo 1, tabla 9)
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GRAFICO 12. Relacion entre la presencia de comorbilidades y la alteracion de la

calidad del suefio antes y después de la terapia.
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Fuente: Encuesta del indice de Calidad de Suefio de Pittsburgh (ICSP) e Historias Clinicas.

Elaborado por: Alain Moran Fernandez, 2023.

En los pacientes con comorbilidades asociadas se observa, antes de la terapia, que el 68,9%
presentan alteraciones moderadas y el 31,1% alteraciones severas. Después de la terapia el
77,8% de estos pacientes presentaron alteraciones leves y el 68,9% de los mismos,

alteraciones moderadas.
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8. DISCUSION

De los 64 pacientes que conforman la muestra 35 son de sexo genérico femenino (54.7%) y
29 de sexo masculino (45.3%). Las edades pueden ser agrupadas en tres grupos: menores de
40 afios (21 pacientes), entre 41 y 50 afios (25 pacientes), y mayores de 50 afios (18 pacientes)
(anexo 1, tabla 1). Se observa que en la muestra no existe preponderancia de un sexo sobre
el otro en cuanto a la incidencia de los trastornos de la calidad del suefio como se plantea en
las estadisticas encontradas en la literatura cientifica, en las que se habla de una incidencia
mayor en el sexo femenino (12,13). Asi mismo tampoco se evidencia preponderancia de una
edad especifica en la muestra estudiada, como también esta descrito en la mayoria de los
estudios sobre insomnio en poblaciones grandes donde la mayor afectacidn se encuentra en
adultos mayores (12,13). No obstante, se buscé relacionar las variables edad y sexo con la
variable alteracion de la calidad del suefio, no encontrdndose correspondencias significativas
antes de la aplicacion de la terapia con la esencia floral de Linum usitatissimum, de acuerdo

a los coeficientes de correlacion de Spearman y Pearson realizado (mayor a 0.05).

Mediante la aplicacion del cuestionario de Pittsburgh como herramienta de medicion de los
indices de calidad del suefio se pudo determinar y hacer seguimiento de la misma en todos
los pacientes que formaron parte del estudio. Este cuestionario evalta no solo las alteraciones
de la calidad del suefio, sino también una serie de componentes que intervienen en ella. Siete
son los determinantes de la calidad del suefio que se miden mediante este test; la calidad
subjetiva del suefio, la latencia del suefio, la duracion del suefio, la eficiencia habitual del
suefio, las perturbaciones del suefio, el uso de medicacién para dormir y la disfuncion diurna.
(14,15)

El componente subjetivo del suefio esta determinado por una apreciacion subjetiva del
paciente. La latencia se refiere a cuanto tiempo le toma al individuo quedar dormido. El
componente denominado eficiencia habitual del suefio se refiere al tiempo que se pasa
durmiendo dividido por el tiempo que se pasa en la cama. La duracion hace referencia al
namero de horas que se duerme realmente. Las perturbaciones hacen referencia a maltiples

causas por las cuales se interrumpe el suefio durante su desarrollo. La presencia de
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medicacion para dormir, a pesar de no ser un determinante especifico en la calidad del suefio
propiamente dicha, si aporta a la investigacion datos relevantes. La disfuncion diurna es un
componente que informa del estado del paciente durante el dia de acuerdo a si tuvo 0 no un
suefio con calidad (14,15). Este cuestionario recoge informacion de un marco de tiempo

determinado, siendo este, el transcurso de un mes hasta la fecha de aplicacion.

Cabe aclarar que no existe evidencia cientifica ni estudios previos realizados que demuestren
la aplicacién o eficacia de la terapia floral para el tratamiento del insomnio en ninguna de sus
variantes. En diversos estudios y articulos se aconseja siempre el uso de terapias no
farmacoldgicas como primera linea de tratamiento, dentro de las cuales se hace énfasis en las
terapias cognitivo-conductuales y algunas terapias alternativas como la fitoterapia (16,17)
con el uso de extractos de valeriana (de las cuales tampoco hay estudios concluyentes) (18-
20). En un metaanalisis realizado en China en el afio 2020, se demostré una pequefia
superioridad de la valeriana comparado con placebo para el tratamiento del insomnio (21).
La inexistencia de informacion cientifica respecto al tema de investigacién abordado hace

imposible la comparacion con estudios similares.

Segun los resultados obtenidos en el presente estudio, se observa un notable cambio durante
y despues de la aplicacion de la terapia con esencia floral de Linum usitatissimum, en los
parametros o componentes que evalua el test de Pittsburgh en funcién de la alteracion de la
calidad del suefio. Antes de la terapia el 98.4 % de los pacientes presentaban alteracion de
moderada a severa y posterior a la terapia se aprecia una mejora significativa en la que el

76.6 % de la muestra present0 alteracion leve y desaparecieron las alteraciones severas.

Si se hace un analisis méas detallado de los componentes que intervienen en la calidad del
suefio de acuerdo a como se plantea en el test de Pittsburgh, se puede apreciar que todos los
parametros tuvieron una evolucion favorable después de los tres meses de terapia, y algunos

parametros incluso durante el primer mes del tratamiento.

La calidad subjetiva de suefio es un pardmetro que habla de cdémo experimenta
subjetivamente el paciente su calidad de suefio. Al inicio de la terapia el 98,4% de los
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pacientes se auto percibia con mala o0 muy mala calidad de suefio, mientras que ninguno
referia tener una buena calidad. Después de la terapia el 25% de los pacientes referian una
buena calidad del suefio y en un 60,9% de la muestra era de regular. Al inicio del estudio el
32,8% de los pacientes referia una muy mala calidad del suefio mientras que, a los tres meses

de terapia, ninguno de ellos presentaba muy mala calidad del suefio.

En cuanto al parametro latencia del suefio se observa también una mejoria significativa ya
que el 51,6% de los pacientes antes de la terapia presentaban alteraciones severas para
quedarse dormidos en la primera hora después de ir a la cama y solo un 10,9% referian no
tener alteraciones. Mientras que después de la terapia solo el 4,7% de los pacientes se
mantuvo con alteracién severa, el 48,4% solo presentaban alteracién leve y el 37,5% de los

mismo no presentaban ya alteracién alguna.

La duracion del suefio en los pacientes encuestados antes de la terapia también indico una
seria afectacion, dado que ningun paciente dormia mas de 7 horas diarias, un 35,9% de los
pacientes solo dormian entre 5y 6 horas diarias y el 39,1% menos de 5 horas. Desde el primer
mes de terapia se muestra un considerable incremento en la cantidad de horas dormidas en
toda la muestra, el 71,9% ya alcanzaba una duracién del suefio de entre 6 y 7 horas diarias.
Después de la terapia se muestra un incremento aun mayor en las horas de suefio de los
pacientes del estudio, el 71,9% entre 6 y 7 horas diarias y el 20,3% maés de 7 horas diarias de

suefio.

El aumento en cuanto a la eficiencia habitual del suefio a través de la implementacion de la
terapia también fue relevante. De un 18,8% de los pacientes al inicio del estudio que tenian
una eficiencia de suefio de mas del 85%, se muestra un incremento durante el primer mes de
aplicacion de la terapia a un 56,3% de los pacientes alcanzando este nivel. Al finalizar el

estudio el 84,4% de la muestra habia alcanzado mas del 85% de eficiencia del suefio.

Las perturbaciones del suefio también fue un componente que mostré mejora durante y
después de la terapia. Al inicio del estudio el 95,3% de los pacientes presentaban
perturbaciones de moderada a leve. Durante el primer mes el 87,5% manifestaban solo

24



perturbacion leve del suefio y al finalizar el estudio un 12,5% de los pacientes se encontraban

ya sin perturbaciones del suefio, un 85,9% leve y ninguna con perturbacion severa.

La disfuncion durante el dia también se vio afectada positivamente al finalizar el estudio. De
un 79,7% de los pacientes que presentaban disfuncion severa durante el dia y que les
imposibilitaba realizar sus tareas de una manera adecuada, solo el 7,8% de la muestra
mantuvo estas perturbaciones. Teniendo un incremento en cuanto a ausencia de disfuncion

de un 0% antes de la aplicacion de la terapia a un 29,7% al final del estudio.

El consumo de alguna medicacion para dormir refleja una disminucion al finalizar la terapia,
de un 32,8% de los pacientes que se medicaban con una frecuencia de tres 0 mas veces a la
semana al tercer mes ya no habia ninguno que consumiera medicacion con esta frecuencia.
Y de un 53,1% de pacientes al inicio del estudio que no se medicaba en absoluto, aumento a

un 73,4% al finalizar el mismo.

Si realizamos un analisis de la relacion de la edad con la alteracion de la calidad del suefio,
comparando el antes y después de la terapia (gréficos 9 y 10), observamos alguna mejoria en
todos los grupos etarios, aungue se destacan mas los resultados en los pacientes menores de
50 afios. Inicialmente la mayoria de pacientes menores de 50 afios presentaban una alteracion
moderada y en los pacientes mayores de 50 afios predomina una alteracion severa (grafico
9). Al tercer mes de terapia podemos constatar que en los pacientes menores de 50 afios ya
predominan las alteraciones leves o incluso la ausencia de alteraciones, mientras que en los
mayores de 50 afios aun se observa predominio de alteraciones moderadas y leves (grafico
10). De esto podemos inferir que la mejor evolucion y respuesta al tratamiento la tuvieron
los pacientes que tenian edades menores de 50 afios de los cuales se pudo eliminar las
alteraciones de la calidad del suefio en un 8,9% de ellos, no siendo posible esto en ninguno

de los pacientes mayores a 50 afos.

Al establecerse la relacion entre la presencia de comorbilidades que influyen en la calidad
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del suefio y la alteracion de la calidad del suefio, antes y después de la terapia, se observan
algunos detalles significativos. Como se observa en los Graficos 11 y 12, tantos para los
pacientes que tienen comorbilidades como los que no, hubo una mejoria significativa con la
aplicacion de la terapia; siendo mas relevante en aquellos pacientes sin comorbilidades,

donde se pudo eliminar en el 21,1% de pacientes las alteraciones de la calidad del suefio.
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9. CONCLUSIONES

En el analisis realizado de cada uno de los componentes del cuestionario de la calidad del
suefio de Pittsburgh qued6 demostrado que hubo una mejoria significativa de todos ellos,
posterior a la aplicacién de la terapia floral con el Linum usitatissimum, siendo los mas
relevantes la calidad subjetiva, la duracion, la eficiencia y la disfuncion diurna del suefio. En
relacion a la alteracion de la calidad del suefio, en la mayoria de los pacientes, se demostro
una disminucion de la alteracion de la calidad del mismo. Por ultimo, se demuestré una
relacion lineal entre la edad, la presencia de comorbilidades asociadas y la alteracion de la
calidad del suefio después de la terapia; demostrandose que en pacientes menores de 50 afios
es mas efectiva la terapia, asi como en los pacientes que no presentan ninguna comorbilidad
que pueda influir en la calidad del suefio. Por todo lo anterior se concluye que la esencia
floral de Linum usitatissimum puede ser recomendada como terapia complementaria en el

tratamiento del Sindrome de Insomnio Crénico.
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10. CONSIDERACIONES ETICAS

Teniendo en cuenta que en la presente investigacion se realizo en sujetos humanos se tuvo
en cuenta los cuatro principios éticos basicos: el respeto a la autonomia de los pacientes, la

beneficencia, la no maleficencia y el de justicia.

Antes de la aplicacion de la terapia floral de Linum usitatissimum se elaboré un formulario
de Consentimiento Informado donde se le explica claramente al paciente el uso de la terapia,
los posibles beneficios y la ausencia de contraindicaciones e interacciones medicamentosas
para que por su libre eleccion decidiera si deseaba participar o no en el estudio. Ademas, se
les garantizé la confidencialidad, la no manipulacion de los datos obtenidos y el uso de los
mismos sélo para fines investigativos, manteniendo el anonimato de sus credenciales

personales. Luego de socializada la investigacion se procedio a la firma del mismo.
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ANEXO 1: TABLAS

12. ANEXOS

Tabla 1. Distribucion de la poblacion por edad y sexo genérico.

SEXO GENERICO

FEMENINO MASCULINO
Frecuencia % Frecuencia %
ENTRE 41 Y 50 10 40,0% 15 60,0%
MAYOR DE 50 15 83,3% 3 16,7%
EDAD (en afios)
MENOR DE 40 10 47,6% 11 52,4%
TOTAL 35 54,7% 29 45,3%

Fuente: Historias Clinicas

Elaborado por: Alain Moran Fernandez




Tabla 2. Distribucion de pacientes segun componentes del test de Pittsburgh, antes, durante y después de la terapia.

Frecuencia | Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje

BUENA 0 0 1 1,6 16 25,0

REGULAR 1 1,6 35 54,7 39 60,9

MALA 42 65,6 23 35,9 9 14,1

MUY MALA 21 32,8 5 7,8 0 0

SIN ALTERACION 7 10,9 10 15,6 24 37,5

ALTERACION LEVE 11 17,2 28 43,8 31 48,4
ALTERACION

MODERADA 13 20,3 18 28,1 6 9,4
ALTERACION

SEVERA 33 51,6 8 12,5 3 4,7
MENOS DE 5

HORAS 25 39,1 8 12,5 3 4.7

ENTRE5Y 6 HORAS 23 35,9 10 15,6 2 3,1

ENTRE 6 Y 7 HORAS 16 25,0 46 71,9 46 719

MAS DE 7 HORAS 0 0 0 0,0 13 20,3




Frecuencia | Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
EFICIENTE (MAS
DEL 85%) 12 18,8 36 56,3 54 84,4
DEFICIENCIA LEVE
(75-84%) 24 37,5 17 26,6 7 10,9
DEFICIENCIA
MODERADA (65- 15 23,4 6 9,4 1 1,6
74%)
DEFICIENCIA
SEVERA (MENOS 13 20,3 5 7,8 2 3,1
DEL 65%)
SIN
PERTURBACION 0 0 0 0 8 1255
PERTURBACION
LEVE 39 60,9 56 87,5 55 85,9
PERTURBACION
MODERADA 22 34.4 6 9,4 1 1,6
PERTURBACION
SEVERA 3 4,7 2 3,1 0 0
NINGUNA VEZ EN
EL ULTIMO MES 34 53,1 32 50,0 47 73,4




Frecuencia | Porcentaje Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
MENOS DE UNA
VEZ A LA SEMANA 4 6,3 14 21,9 12 18,8
UNA O DOS VECES
A LA SEMANA 5 78 14 21,9 5 7,8
TRES O MAS VECES
A LA SEMANA 21 32,8 4 6,3 0 0
SIN DISFUNCION 0 0 0 0 19 29,7
DISFUNCION LEVE 1 1,6 21 32,8 30 46,9
DISFUNCION
MODERADA 12 18,8 25 39,1 10 15,6
DISFUNCION
SEVERA 51 79,7 18 28,1 5 7,8

Fuente: Cuestionario del indice de la calidad del suefio de Pittsburgh (ICSP)

Elaborado por: Alain Moran Fernandez



Tabla 3. Distribucién de pacientes segun alteracion de la calidad del suefio, antes, durante y despueés de la terapia.

ANTES DURANTE DESPUES
Frecuencia | Porcentaje | Frecuencia | Porcentaje | Frecuencia | Porcentaje
SIN
ALTERACION 0 0 0 0 4 6.3
ALTEECEION 1 1,6 31 48,4 49 76,6
ALTERACION
DE LA .
caLipap | ALTERASON | 4 70,3 33 51,6 11 17,2
DEL SUENO
ALTERACION
SEVERA 18 28,1 0 0 0 0
TOTAL 64 100 64 100 64 100

Fuente: Cuestionario del indice de la calidad del suefio de Pittsburgh (ICSP) e Historias Clinicas
Elaborado por: Alain Moran Fernandez



Tabla 4. Relacion entre edad y alteracién de la calidad del suefio antes de la terapia.

Frecuencia % Frecuencia % Frecuencia % Frecuencia % Frecuencia %
NENOR 0 0,0% 1 4,8% 18 85,7% 2 9,5% 21 32,8%
E? $F§,'§ 0 0,0% 0 0,0% 19 79,2% 5 20,8% 24 37.5%
MIQEYE%R 0 0,0% 0 0,0% 8 42,1% 11 57,9% 19 29,7%

Fuente: Cuestionario del indice de la calidad del suefio de Pittsburgh (ICSP) e Historias Clinicas

Elaborado por: Alain Moran Fernandez




Tabla 5. Analisis de correlaciones edad y alteracion de la calidad del suefio, antes de la terapia.

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Fuente: Paquete estadistico IBM SPSS Statistics
Elaborado por: Alain Moran Fernandez



Tabla 6. Relacion entre la edad y la alteracion del suefio posterior a tres meses de terapia.

ALTERACION DE LA CALIDAD DEL SUENO DESPUES DE LOS TRES MESES DE TERAPIA

- ALTERACION ALTERACION ALTERACION
SIN ALTERACION LEVE MODERADA SEVERA Total
Frecuencia % Frecuencia % Frecuencia % Frecuencia % Frecuencia %
MDEEN%R 2 9,5% 17 81,0% 2 9,5% 0 0.0% 21 32.8%
EDAD ENFE'S 2 8,3% 19 79.2% 3 12.5% 0 0,0% 24 37.5%
(EN
ANOS)
M;g E%R 0 0,0% 13 68.4% 6 31,6% 0 0,0% 19 29.7%
TOTAL 64 100%

Fuente: Cuestionario del Indice de la calidad del suefio de Pittsburgh (ICSP) e Historias Clinicas

Elaborado por: Alain Moran Fernandez




Tabla 7. Correlacion de la edad y la alteracion de la calidad del suefio, después de la terapia.

Coeficiente de correlacion
Sig. (bilateral) 0,039
N 64 64
Coeficiente de correlacion ,259" 1,000
Sig. (bilateral) 0,039
N 64 64

Fuente: Paquete estadistico IBM SPSS Statistics
Elaborado por: Alain Moran Fernandez



Tabla 8. Relacion entre la presencia de comorbilidades y alteracion de la calidad del suefio antes y después de la terapia.

PRESENCIA DE COMORBILIDAD QUE INFLUYE EN LA CALIDAD DEL SUENO
ANTES DESPUES
Si NO Si NO
Frecuencia % Frecuencia % Frecuencia % Frecuencia %
LA 0 0,0% 0 0,0% 0 0,0% 4 21.1%
ALTERACION : : : :
ALTEECE'ON 0 0,0% 1 5,3% 35 77.8% 14 73.7%
ALTERACION
DE LA .
CALIDAD A,\'/-I(T)%REQ%\&\' 31 68.9% 14 73.7% 10 22.2% 1 5,3%
DEL SUENO
ALTERACION o 0 . .
CTURRA 14 31,1% 4 21,1% 0 0,0% 0 0,0%
TOTAL 45 100,0% 19 100,0% 45 100,0% 19 100,0%

Fuente: Cuestionario del indice de la calidad del suefio de Pittsburgh (ICSP) e Historias Clinicas
Elaborado por: Alain Morédn Fernandez



Tabla 9. Correlacién entre comorbilidades y alteracién de la calidad del suefio, después de la terapia.

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Fuente: Paquete estadistico IBM SPSS Statistics
Elaborado por: Alain Moran Fernandez



Tabla 10. Anova de medidas repetidas, componentes del test de Pittsburgh antes durante y después de la terapia.

Inicial

Q) 2,310,500 0,813 0,000
Durante 2a3:

2) 1,510,667 0,609 0,000
Esfericidad | 95,73 3al:

Final (3) | 0,890,620 0,583 asumida 2) 0,000 0,603 | 1,000 | 1,422 0,000
Inicial la2:

1) 2,121,062 0,750 0,000
Durante 2a3:

) 1,380,900 0,563 0,001
Huynh- | 37,530 3al:

Final (3) | 0,810,794 0,004 Feldt (1,765) | 0,000 |0,373| 1,000 | 1,313 0,000
Inicial la2:

Q) 2,140,794 0,734 0,000
Durante 2a3:

2) 1,410,706 0,484 0,001
Esfericidad | 53,145 3al:

Final (3) | 0,92|0,650| 0,366 asumida (2) |0,000|0,458]1,000 1,219 0,000




Inicial la2:

Q) 1,451,022 0,766 0,000
Durante 2a3:

) 0,69 | 0,941 0,453 0,002
Huynh- | 36,680 3al:

Final (3) | 0,230,636 0,002 Feldt (1,726) | 0,000 | 0,368 | 1,000 | 1,219 0,000
Inicial la2:

Q) 1,440,588 0,281 0,000
Durante 2a3:

2) 1,16 | 0,444 0,266 0,001
Esfericidad | 30,520 3al:

Final (3) | 0,890,362 0,700 asumida 2 0,000 {0,326 | 1,000 | 0,547 0,000
Inicial la2:

(@H) 1,211,382 0,359 0,241
Durante 2a3:

2) 0,840,979 0,500 0,006
Huynh- 13,082 3al:

Final (3) | 0,340,623 0,001 Feldt (1,713) | 0,000 | 0,172| 0,993 | 0,859 0,000
Inicial la2:

Q) 2,780,453 0,828 0,000
Durante 2a3:

2 1,95(0,785 0,938 0,000
Esfericidad | 90,612 3al:

Final (3) | 1,020,882 0,063 asumida 2 0,000| 0,59 | 1,000 1,766 0,000




Inicial
Q) 3,27 10,479
Durante
) 2,520,504
Final (3) | 2,11|0,475

0,234

Esfericidad
asumida

112,675
@

0,000

0,641

1,000

la2:

0,750 0,000
2a3:
0,406 0,000
3al:
1,766 0,000




ANEXO 2. CUESTIONARIO DEL INDICE DE LA CALIDAD DEL SUENO DE
PITTSBURGH (ICSP) CON GUIA DE BAREMACION.

Cuestionario de Pittsburg de Calidad de sueno.

NOmMbIe:.....neinnsnrescesnsnsnsnssnssnse |1D# oo Fecha:..... Edad:.....

Instrucciones:

Las siguientes cuestiones solo tienen que ver con sus habitos de suefio durante el altimo
mes. En sus respuestas debe reflejar cual ha sido su comportamiento durante la mayoria
de los dias y noches del pasado mes. Por favor, conteste a todas las cuestiones.

1.- Durante el altimo mes, ; cual ha sido, normalmente, su hora de acostarse?

2.- ;Cuanto tiempo habri tardado en dormirse, normalmente, las noches del dltimo
mes? (Marque con una X la casilla correspondiente)

Menos del5 min Entre 16-30 min Entre 31-60 min Mas de 60 min

3.- Durante el altimo mes, ;a qué hora se ha levantado habitualmente por la
mafana?

4.- (Cuantas horas calcula que habra dormido verdaderamente cada noche durante
el dltimo mes?

5.-Durante el altimo mes, cuantas veces ha tenido usted problemas para
dormir a causa de:

a) No poder concliliar el suefio en la primera media hora:
Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana

Una o dos veces a la semana

aoooon

Tres 0 mas veces a la semana

b) Despertarse durante la noche o de madrugada:
Ninguna vez en el iltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres 0 mas veces a la semana
¢) Tener que levantarse para ir al servicio:

Ninguna vez en el Gltimo mes

ono ooon

Menos de una vez a la semana



d)

e)

8)

h)

i)

Una o dos veces a la semana

Tres o mas veces a la semana

No poder respirar bien:
Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres o mas veces a la semana

Toser o roncar ruidosamente:

Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana

Sentir frio:

Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres 0 mas veces a la semana
Sentir demasiado calor:
Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana

Tener pesadillas o malos sueios:

Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres o mas veces a la semana
Sufrir dolores:

Ninguna vez en el Gltimo mes

Menos de una vez a la semana

ooono ooon ooono ooon on

oonon

on

(=]



6)

7)

8)

9)

Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana

Otras razones. Por favor describalas:
Ninguna vez en el Gltimo mes

Menos de una vez a la semana

Una o dos veces a la semana

Tres 0 mas veces a la semana

Durante el dltimo mes, ;como valoraria en conjunto, la calidad de su
suefo?

Muy buena
Bastante buena
Bastante mala
Muy mala

Durante el altimo mes, ;cudntas veces habra tomado medicinas (por su
cuenta o recetadas por el médico) para dormir?

Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres o mas veces a la semana

Durante el dltimo mes, ;cuantas veces ha sentido somnolencia mientras
conducia, comia o desarrollaba alguna otra actividad?

Ninguna vez en el Gltimo mes
Menos de una vez a la semana
Una o dos veces a la semana
Tres o mas veces a la semana

Durante el Gltimo més, ;ha representado para usted mucho problema el
tener animos para realizar alguna de las actividades detalladas en la
pregunta anterior?

Ningin problema
S6lo un leve problema
Un problema

Un grave problema

aoonon on

oonon aoonon nooon

oonon



10) ;Duerme usted solo 0 acompanado?
Solo
Con alguien en otra habitacién
En la misma habitaci6n, pero en otra cama

En la misma cama

ooon

Instrucciones para la baremacion del test de Calidad de Sueno de

Pittsburgh (PSQI).

El PSQI contiene un total de 19 cuestiones, agrupadas en 10 preguntas. Las 19
cuestiones se combinan para formar siete dreas con su puntuacion correspondiente, cada
una de las cuales muestra un rango comprendido entre 0 y 3 puntos. En todos los caso una
puntuacién de "0" indica facilidad, mientras que una de 3 indica dificultad severa, dentro
de su respectiva drea. La puntuacién de las siete dreas se suman finalmente para dar una
puntuacién global, que oscila entre 0 y 21 puntos. “0" indica facilidad para dormir y “21°

dificultad severa en todas las areas.

ftem 1: Calidad Subjetiva de Sueiio
Examine la pregunta n®6 y asigne la puntuacion:

Respuesta: Puntuacion:
Muy buena 0
Bastante Buena 1
Bastante Mala 2

Muy Mala 3

ftem 2: Latencia de Sueio

1. Examine la pregunta n®2 y asigne la puntuacion:

Respuesta: Puntuacion:
<15 minutos 0
16-30 minutos 1
31-60 minutos 2
260 minutos 3
Puntuacién Pregunta 2:_____

2. Examine la pregunta n®Sa y asigne la puntuacion:
Respuesta: Puntuacion:
Ninguna vez en el Gltimo mes 0
Menos de una vez a la semana 1
Una o dos veces a la semana 2

Puntuacion ftem 1:_____



Tres 0 mas veces a la semana 3
Puntuacion Pregunta 5a:

3. Sume la pregunta n®2 y n®5a
Suma de la Pregunta 2 y 5a:

4. Asigne la puntuacién al item 2 como se explica a continuacion:

Suma de la Pregunta 2 y 5a: Puntuacién:
0 0
1-2 1
3-4 2
5-6 3

Puntuacion ftem 2:_____

ftem 3: Duracién del Sueiio
Examine la pregunta n®4 y asigne la puntuacion:

Respuesta: Puntuacion:
Mas de 7 horas 0

Entre 6y 7 horas 1
Entre 5y 6 horas 2
Menos de 5 horas 3

Puntuacion ftem 3:____
ftem 4: Eficiencia habitual de Sueiio

1. Escriba el nimero de horas de suefio (Pregunta n®4) aqui: __
2. Calcule el nimero de horas que pasa en la cama:

a. Horade levantarse (Pregunta n®3):___

b. Horade acostarse (Preguntan®l):___

Hora de levantarse - Hora de acostarse:___ Nimero de horas que pasas en la cama
3. Calcule la eficiencia habitual de Suefio como sigue:

(Nimero de horas dormidas/Namero de horas que pasas en la cama) x 100= Eficiencia
Habitual de Suefio (%)
(—/—)x100=_%
4. Asigne la puntuacion al item 4:

Eficiencia habitual de suefio (%): Puntuacién:

>85% 0
75-84% 1
65-74% 2
<65% 3

Puntuacion ltem 4:_____
ftem 5: Perturbaciones del sueiio

1. Examine las preguntas n®5Sb-j y asigne la puntuacién para cada pregunta:

Respuesta: Puntuacién:
Ninguna vez en el iltimo mes 0
Menos de una vez a la semana 1



Una o dos veces a la semana 2

Tres 0 mas veces a la semana 3
Puntuacién 5b___
Puntuacion 5¢____
Puntuacion 5d__
Puntuacion Se___
Puntuacion 5f___
Puntuacion5g___
Puntuacion Sh___
Puntuacion 5i____
Puntuacion 5j____

2. Sume las puntuaciones de las preguntas n®5b-j:

Suma puntuaciones 5b-j:

3. Asigne la puntuacién del item 5:

Respuesta: Puntuacion:

0 0

1-9 1

10-18 2

19-27 3

ftem 6: Utilizacién de medicacién para dormir

Examine la pregunta n®7 y asigne la puntuacién

Respuesta: Puntuacién:
Ninguna vez en el Gltimo mes 0

Menos de una vez a la semana 1
Una o dos veces a la semana 2

Tres 0 mas veces a la semana 3

ftem 7: Disfuncién durante el dia

1. Examine la pregunta n®8 y asigne la puntuacién:

Respuesta: Puntuacion:

Ninguna vez en el Gltimo mes 0

Menos de una vez a la semana 1

Una o dos veces a la semana 2

Tres o mas veces a la semana 3
Puntuacion Pregunta 8:____

2. Examine la pregunta n®9y asigne la puntuacion:

Respuesta: Puntuacién:

Ningin problema 0

Sélo un leve problema 1

Un problema 2

Un grave problema 3

3. Sume lapregunta n®8y lan®9
Sumade laPregunta8y9: _____

Puntuacion ltem 5:_____

Puntuacion ltem 6:_____



4. Asigne la puntuacion del item 7:

Sumade la Pregunta 8y 9: Puntuacién:
0 0
1-2 1
3-4 2
5-6 3
Puntuacién ftem 7:_____
Puntuaciéon PSQI Total

Sume la puntuacion de los 7 items
Puntuacién PSQI Total:




ANEXO 3. MODELO PARA LA APLICACION DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO.

¢QUE SON LAS ESENCIAS FLORALES?

Las esencias florales son un modo de terapia energética o vibracional, es decir actGan en el campo
de la energia vital corrigiendo las vibraciones alteradas. Son extractos hidroalcohélicos, con
esencias de diferentes flores que estan muy diluidas, las mismas que estan vinculadas a diferentes
emociones. Son remedios energéticos naturales inocuos, sin principio activo. No poseen ningln
producto quimico o componente que pueda alterar la actividad de otros medicamentos. La
composicion es agua y Brandy en un 15%, que actGa como conservante. La cantidad de alcohol
administrada en la dosis recomendada es tan pequefia que no tendremos que preocuparnos por su

interaccion en nuestro organismo.

La terapia floral es una medicina complementaria que apunta a restablecer equilibrios en el plano
fisico, emocional, mental y espiritual-energético de las personas, mediante principios vibracionales

contenidos en las esencias florales.

La esencia utilizada Flor de Lino (Linum usitatissimun), se ha empleado para el alivio de la

ansiedad y la tension emocional por sobre estimulos de los sentidos, asi como limpiador energético.
¢(EN QUE CONSISTE EL PROYECTO?

El proyecto de investigacion “ESENCIA FLORAL DE LINO (Linum usitatissimum) COMO
TRATAMIENTO COMPLEMENTARIO EN EL SINDROME DE INSOMNIO CRONICO”,
contribuira a ampliar el conocimiento sobre el uso de terapia floral como tratamiento
complementario en pacientes con Sindrome de Insomnio Cronico, brindando evidencia cientifica
que respalde su efectividad. Tiene como objetivo evaluar el uso de esta esencia floral en el
tratamiento complementario del Sindrome de Insomnio Crénico, realizando el andlisis de los
parametros de calidad del suefio del paciente antes, durante y después de la aplicacion de la terapia

y relacionando los datos obtenidos.



FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO.

He sido invitado(a) a participar en la investigacion de la “ESENCIA FLORAL DE LINO (Linum
usitatissimum) COMO TRATAMIENTO COMPLEMENTARIO EN EL SINDROME DE
INSOMNIO CRONICO”. Entiendo que, al formar parte del estudio, mi funcion es aportar con
informacidn personal antes, durante y después de la terapia, en el tiempo que cubre el estudio (tres
meses). Que esta informacion se utilizar4 solo con fines de investigacion respetandose el

anonimato y la confidencialidad de mi persona.

Durante la socializacion del estudio, se me ha proporcionado la informacion acerca de la terapia y
los posibles beneficios a nivel mental, fisico y emocional; asi mismo, se me ha informado que no
existen contraindicaciones, interacciones medicamentosas, ni efectos adversos asociados al uso de
esta terapia. He tenido la oportunidad de preguntar sobre ella y me han contestado

satisfactoriamente las preguntas realizadas.

Consiento voluntariamente participar en esta investigacion como participante y entiendo que no
tengo la obligacién y puedo retirarme durante el transcurso del tratamiento sin que me afecte en

ninguna manera en mi calidad de paciente.

Yo, (nombre y apellido) ... autorizo

libre y voluntariamente participar en esta investigacion.

Conozco que la informacion derivada de esta evaluacion, sera confidencial y empleada solamente

para objetivos académicos. Y que mi participacion no implica riesgos en mi salud.



