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RESUMEN

D. RESUMEN

INTERVENCION FARMACEUTICA PARA MEJORAR LA CALIDAD DE VIDA DE LAS
MUJERES CON PROBLEMAS DE SUENO, EN LA ETAPA DE LA MENOPAUSIA

INTRODUCCION

El climaterio constituye una etapa de la vida de la mujer en la que se van a producir cambios
relevantes a nivel fisioldgico, psicoldgico y social. Muchas veces es dificil distinguir los cambios
debidos al déficit de hormonas, de los que van ligados a la edad.

La educacién sanitaria durante este periodo es un elemento fundamental para la promocién de
la salud, asi como para la prevencién de posibles problemas que puedan surgir derivados de esta
etapa. En la farmacia comunitaria se detecta un elevado nimero de consultas sobre el
tratamiento de los sintomas asociados a la menopausia en mujeres de mediana edad. Las
consultas abiertas sobre sintomas visibles como insomnio, sofocos, sudoracién, palpitaciones,
obesidad u osteoporosis van unidas a otras mds o menos encubiertas derivadas de la atrofia de
la mucosa vaginal como sequedad y dispareunia (coito doloroso).

El insomnio, siendo el trastorno del suefio mds habitual durante la menopausia, se define como
la dificultad para la conciliacién o el mantenimiento del suefio, la presencia de un suefo
insuficientemente reparador, o un despertar precoz, aun guardando las condiciones adecuadas
para el suefio. Provoca un deterioro del funcionamiento diurno y se considera, por si solo, un
factor de riesgo para el deterioro de la salud.

Durante la menopausia, como consecuencia tanto por los cambios en los niveles de estrégeno,
que pueden provocar la aparicién de diversos sintomas que potencialmente pueden afectar al
suefio, como por el estilo de vida hiperexigente, la competitividad socio-laboral, el
envejecimiento en si, las mujeres pueden experimentar una disminucion del suefio profundo y
un aumento de los despertares nocturnos.

El Farmacéutico Comunitario, por su formacién y cercania a esta poblacidn, puede ejercer un
papel central en las actividades preventivas y de promocién de la salud orientadas a la mejora
de la calidad de vida, contribuyendo a la optimizacidn de los resultados de salud en el proceso
de seguimiento de la mujer a lo largo de su ciclo vital.

OBJETIVOS

Analizar la prevalencia de los trastornos del suefio en la menopausia desde un punto de vista
descriptivo observacional, para determinar las caracteristicas de la mujer que lo sufre, los
habitos de vida que siguen y las caracteristicas del insomnio.

Evaluar la calidad del suefio en mujeres menopdusicas y su asociacién con sintomas
vasomotores asociados a la menopausia.

Analizar los medicamentos y productos a base de plantas medicinales para los trastornos del
suefio que consumen este grupo de poblacion. Estudiar la efectividad percibida de los
tratamientos.

Caracterizar a las mujeres en la etapa de la menopausia que acuden a la farmacia comunitaria
solicitando algun tipo de ayuda para su mala calidad de suefio.
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Analizar la importancia de los habitos de vida saludables en estas mujeres, antes y después de
las intervenciones farmacéuticas.

Evaluar la calidad de vida y sintomas del climaterio de la mujer que acude a la farmacia
comunitaria antes y después de las intervenciones farmacéuticas

Evaluar el efecto sobre el insomnio y calidad del suefio de la mujer que acude a la farmacia
comunitaria antes y después de las intervenciones farmacéuticas.

METODOLOGIA
Etapa l

Se realizd un estudio de tipo observacional descriptivo trasversal y cualitativo, mediante una
encuesta elaborada con el programa Google Drive, sobre 263 mujeres menopadusicas residentes
en la provincia de Guadalajara, de edades comprendidas entre 45 y 64 afios con problemas de
suefo y que debian haber respondido "si" a la pregunta: "éToma algo que le ayude a dormir?.
Se recogieron datos sobre las caracteristicas sociodemograficas, sintomas de la menopausia,
datos sobre el trastorno de suefio, y datos sobre la utilizacién de las diferentes sustancias
consumidas para un efecto hipndtico (con prescripcién médica o no), y el efecto esperado de
estas sustancias, segln opinién de la encuestada.

Etapa 2

Se realizé un estudio comunitario, cuasi experimental, prospectivo, trasversal, no aleatorizado
(a conveniencia del investigador) controlado con observaciones pre-test y post-test en los
grupos de intervencion, sin grupo control, durante un periodo de 6 meses, sobre mujeres
menopausicas entre 45-60 afios que acudieron a las farmacias elegidas de la provincia de
Guadalajara para el estudio, manifestando padecer un problema de insomnio y solicitando
alguna ayuda profesional para el mismo. A estas mujeres se les ofrecié una intervencion
farmacéutica dispensandoles un tratamiento a base de especialidades farmacéuticas que son de
consejo farmacéutico [comprimidos de doxilamina (DOX), comprimidos de melatonina (MEL),
capsulas de Valeriana officinalis (VO) y capsulas de Humulus lupulus (LUP)], e informacién oral y
escrita sobre técnicas de higiene del suefio y ejercicios de relajacion y respiracién. 131 mujeres
proporcionaron datos de seguimiento a los 6 meses (36 en el grupo DOX, 34 en el de MEL, 31 en
VO, y 30 en el grupo LUP). Para estudiar la evolucion de las mujeres encuestadas y comparar los
resultados con el inicio del estudio, se les facilitaron los siguientes cuestionarios: cuestionario
de salud, cuestionario de frecuencia de consumo de alimentos, cuestionario de Cervantes, indice
de Calidad del Suefio de Pittsburg (PSQl), indice de la gravedad del insomnio (ISl), Escala de
Somnolencia de EPWORTH (ESS), y un cuestionario de habitos de suefio.

RESULTADOS
Etapa 1l

Se establecieron dos grupos de edad, grupo 1 mujeres de 45-54 afios con un promedio de edad
de 49,8 (3,1) aflos y grupo 2 mujeres de entre 55 y 64 afios con un promedio de edad de 59,1
(2,9) afios. El porcentaje de mujeres que refieren tener el habito de fumar con frecuencia, es
mas elevado en el grupo de 45-54 afos que en el grupo 55-64 afios (29,6 % y 12,3 %,
respectivamente), aunque se observé un mayor porcentaje de no fumadoras en el momento
actual. En cuanto al consumo de bebidas estimulantes (café, cola, alcohol) fue mas elevado en
el grupo de 55-64 afios y la mayoria consumen bebidas con cafeina. De acuerdo a la actividad
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fisica, el 57,0 % de las encuestadas declara no realizar ejercicios. Un 48,7% del total de
encuestadas que realizan ejercicio fisico, lo hacen de forma ocasional (nivel bajo), siendo mas
elevado en el grupo de 55-64 aios.

Ademas de insomnio, los sofocos y sudores nocturnos son padecidos por casi la mitad de las
encuestadas (40,2%), y constituyen uno de los sintomas mas molestos (30,1%). La prevalencia
fue de 51,9 % en el grupo de mujeres de 45-54 afios y disminuyé hasta un 28,5% en el grupo de
mujeres de 55-64 afios. A pesar de ello, un 57,4% calificaron su estado de salud subjetivo de
muy bueno o bueno.

Las mujeres del grupo de 45-54 afios informaron que necesitaban mas de 30 min para conciliar
el sueio (49,2%). Los despertares en la noche son mas frecuentes en el grupo de mujeres de 55-
64 afios (60,1%). La proporcidn de mujeres que se quejaron de insomnio 3-4 dias/semana fue
mas alta en el grupo de mujeres de 55-64 afios (59,6%).

No se observd una asociacion entre la presencia de sofocos y la frecuencia del insomnio a lo
largo de la edad. Durante el primer grupo de edad (45-54 afos), la frecuencia del insomnio oscilé
entre 2,1y 3,6 veces por semana. En el grupo de edad de 55-64 afos, la queja del insomnio
oscilo entre 3,1y 4,2. Los dos grupos del estudio informaron la aparicidon de sofocos, aunque se
muestra un descenso en su frecuencia en el grupo de 55-64 afos.

La utilizacidon de medicamentos que requieren prescripcion médica (benzodiacepinas, etc) o no
(antiH1) es la opcion mas demandada con un 45,3 %, seguido de la utilizacién de complementos
alimentarios entre los que se incluye melatonina, con un 22,9 %. Un 17,5 % recurre a la
utilizacion de plantas medicinales. El consumo de plantas medicinales y complementos
alimentarios son mas frecuentes en el grupo de edad de 45-54 afos.

Etapa 2

Hemos observado que la mayoria de los problemas de salud de la mujer de mediana edad, estdn
relacionados con factores de riesgo que podrian controlarse en edades mas tempranas por
medio de actividades de prevencidn (hipertension, dislipemia, etc). Aproximadamente el 30%
de la muestra informd hacer ejercicio 1 o 2 veces por semana y en todos los grupos de estudio,
aproximadamente un 30% de las mujeres no llevaban una dieta equilibrada. Mediante las
intervenciones farmacéuticas y la educaciéon nutricional, mejord la alimentacién hasta un 47,2%
y 54,8 %, en el grupo de MEL y VO, respectivamente, reduciéndose sobre todo el consumo de
los alimentos flatulentos en la cena en todos los grupos.

En el cuestionario de higiene del suefio, las mujeres del estudio tuvieron una puntuacién media
de 31,1, que equivale a una higiene del suefio media, con ciertos comportamientos mas
elevados, como la hora irregular de acostarse, las actividades previas al suefio y la ansiedad a
ultima hora de la noche. Al final de los 6 meses de la intervencién se obtuvo una mejoria no
significativa en las puntuaciones de SHI (26,7 puntos) lo que indica que se corrigieron algunas
conductas negativas (aquellas que interfieren con el suefio).

La puntuacidn media de la calidad de vida obtenida por el cuestionario Cervantes al principio del
estudio fue de 50,1 (calidad media). El dominio menopausia y el dominio salud mejoraron mas
en el grupo LUP y VO, mientras que el dominio psiquico mejora mas en el grupo MEL. El
porcentaje de mujeres que redujeron la severidad de los sintomas pasando de un nivel
medio/alto a un nivel bajo al final de las intervenciones aumenté en todos los grupos excepto
en el de DOX.
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La mayoria de las mujeres (76,7%) perciben mala o muy mala calidad del suefio. La media total
del PSQI al comienzo del estudio resulta ser 7,90 puntos, sugiriendo una calidad de suefio
subjetiva deficiente, segln se define por un PSQl > 5. Con las intervenciones realizadas, se
observé un cambio favorable en la calidad y cantidad de suefio de las mujeres menopadusicas,
fundamentalmente en los grupos DOX (calidad subjetiva del suefio, latencia, duracién del suefio
y eficiencia del suefio), MEL (calidad subjetiva del suefio, latencia y eficiencia del suefio), VO
(calidad subjetiva del suefio, latencia, duracion y eficiencia del suefio). Observamos que los
tratamientos con los productos farmacéuticos conteniendo doxilamina, melatonina o valeriana
officinalis redujeron el ISI al mes de tratamiento en 4,1, 3,4, y 2,6 puntos, respectivamente, lo
que demuestra un efecto positivo de estos tratamientos en la disminucién de los sintomas del
insomnio. Casi la mitad de las mujeres del grupo DOX informaron que los sintomas de insomnio
disminuyeron en al menos un 50% desde el inicio.

Mediante las técnicas de higiene del suefio y los ejercicios de relajacidén y respiracion, las mujeres
aprenden sobre habitos de suefio saludables y se les anima a seguir una serie de
recomendaciones para mejorar el suefio.

CONCLUSION

Este estudio revela que ademads del problema de suefio en las mujeres menopausicas del
estudio, otros sintomas frecuentes son los sofocos y sudores nocturnos, seguidos de ansiedad y
aumento de peso. El grado de salud percibido es bueno.

No se encontrd asociacion entre la presencia de sofocos y la frecuencia del insomnio. El principal
factor que influye en la aparicién del insomnio es el aumento de la edad en la menopausia.

El insomnio es mas frecuente en el grupo de mujeres de 55-64 afios y ocurre con mayor
frecuencia en el comienzo y la mitad de la noche que al final. La utilizacién de medicamentos
gue requieren prescripcién médica o no (antihistaminicos H1) son la opcién mas demandada. La
benzodiacepina mds prescrita es el loracepam y entre los antihistaminicos la doxilamina. La
melatonina es otra opcién también muy solicitada. Entre las plantas medicinales mas consumida
se encuentra la valeriana y combinaciones fitoterapéuticas.

Las intervenciones farmacéuticas consiguieron mejorar ligeramente el estilo de vida de las
mujeres y modificar los habitos alimentarios sobre todo en el grupo de MEL y VO. Sin embargo,
a lo largo del estudio, el porcentaje de mujeres con sobrepeso y obesidad fue el mismo que al
inicio. Por otro lado, las participantes, a pesar de ser conocedoras de unos buenos habitos de
suefio, no los ponen en priactica.

Las intervenciones farmacéuticas realizadas en los grupos VO y LUP mejoraron la calidad de vida
de las mujeres, en términos de domino menopausia y salud, pero no en otras dimensiones como
dominio psiquico, sexualidad y relacién de pareja.

En los grupos DOX y MEL los componentes que mejoraron, principalmente, fueron la calidad
subjetiva del suefio y la latencia del sueifo. En todos los grupos de estudio se obtuvo un
porcentaje de mujeres que indicaron ausencia de sintomas de insomnio en el ISI, al final de las
intervenciones. La incorporacidn, ademas, de las técnicas de higiene de sueiio y los ejercicios de
relajacidn y respiracion, en las mujeres con menopausia que estan experimentando insomnio,
aumentaron la eficacia de los tratamientos en la calidad global del suefio, aunque no de una
forma significativa.
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E. SUMMARY

COMMUNITY PHARMACY-BASED INTERVENTIONS TO IMPROVE QUALITY OF LIFE AND
SLEEP PROBLEMS IN MENOPAUSE

INTRODUCTION

Climacteric stage women experience significant biological, psychological and social changes. The
majority of symptoms are due to estrogen deficiency; however, it can be challenging to
distinguish them from other symptoms related to aging.

Health education, especially during menopause, is a fundamental element for health promotion,
as well as for preventing possible problems that may arise from this stage. In the community
pharmacy, a high number of queries about how to treat symptoms associated with menopause,
in middle-aged women are detected. Open consultations about plain symptoms such as
insomnia, hot flashes, sweating, palpitations, obesity or osteoporosis are linked to others more
or less intricate, derived from the atrophy of the vaginal mucosa such as dryness and
dyspareunia (painful intercourse).

One of the main disorders during menopause, as | mentioned before, is Insomnia, defined as the
difficulty of falling asleep or staying asleep, the presence of insufficiently restorative sleep, or
early awakening, even with adequate sleeping conditions. It causes a deterioration of daytime
functioning and is considered, by itself, a risk factor for health deprivation

Furthermore, as a consequence of the decrease in deep sleep and an increase of night time
awakenings (due to the low estrogen levels, previously mentioned, during menopause stage)
other symptoms can potentially affect women lifestyle, as becoming socially hyper-demanding,
an overemphasized occupational campetitiviness or even a premature aging.

The Community Pharmacist, due to his training and proximity to these patients, can play an
important role in providing preventive measures and quality education that realistically improve
and optimize these women stage of life.

OBJECTIVES

To analyze the prevalence of sleep disorders in menopause from a descriptive observational
point of view, to determine the characteristics of the woman who suffers from it, the life habits
they follow and the characteristics of insomnia.

To evaluate the quality of sleep in menopausal women and its association with vasomotor
symptoms associated with menopause.

To analyze the consumption of medicines and products based on medicinal plants for sleep
disorders consumed by this population group. Study the perceived effectiveness of treatments.

To characterize women in the menopausal stage who go to the community pharmacy requesting
some kind of help for their poor quality of sleep.

To analyze the importance of healthy lifestyles in these women, before and after pharmaceutical
interventions.

Evaluate the quality of life and symptoms of the climacteric of the woman who attends the
community pharmacy before and after pharmaceutical interventions.
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To evaluate the effect on insomnia and sleep quality of women who go to the community
pharmacy before and after pharmaceutical interventions.

METHODOLOGY
Stage 1.

An observational, descriptive, cross-sectional and qualitative study was carried out through a
survey, elaborated with the Google Drive program, on 263 menopausal women residing in the
province of Guadalajara, aged between 45 and 64 years who presented sleep problems and who
had answered "yes" to the question: "Do you take anything to help you sleep?" Data were
collected on: sociodemographic characteristics, menopausal symptoms, sleep disorders use of
substances with hypnotic effect (under prescription or not), and which is the expected effect of
these substances, according to the patient’s opinion.

Stage 2

A community, quasi-experimental, prospective, cross-sectional, non-randomized (at the
investigator's convenience) controlled study (without the control group) with pre-test and post-
test performed on menopausal women between 45-60 years old, over a period of 6 months was
carries out.

Women who attend those chosen pharmacies in the province of Guadalajara, that stated
insomnia and requested some professional help for it were asked to participate in the study.

The pharmaceutical response consisted of dispensing a treatment based on pharmaceutical
specialties that are on pharmaceutical advice [doxylamine tablets (DOX), melatonin tablets
(MEL), Valeriana officinalis capsules (VO) and Humulus lupulus capsules (LUP)], in addition to
oral and written information about sleep hygiene techniques and relaxation and breathing
exercises.

131 women provided follow-up data at 6 months (36 in the DOX group, 34 in the MEL group, 31
in VO, and 30 in the LUP group). To study the evolution of the women surveyed and compare
the results with the beginning of the study, the following questionnaires were available: health
questionnaire, food frequency questionnaire, Cervantes questionnaire, Pittsburgh Sleep Quality
Index (PSQI), Insomnia Severity Index (ISI), Epworth Sleepiness Scale (ESS), and a sleep habits
questionnaire.

RESULTS
Stage 1

Two age groups were established, group 1: women between 45-54 years old with an average
age of 49.8 (3.1) years and group 2: women between 55 and 64 years old, with an average age
of 59 .1 (2.9) years. The percentage of women who report having a frequent smoking habit is
higher in the 45-54 year-old group rather than in the 55-64 year-old group (29.6% and 12.3%,
respectively), although it was observed a higher percentage of non-smokers compared to the
smokers.

Regarding the consumption of stimulating beverages (coffee, cola, alcohol) it turned out to be
higher in the group of 55-64 years, being caffeinated beverages the most consumed. According
to physical activity, 57.0% of those surveyed declared that they do not work out. 48.7% of the
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total number of respondents who actually do some physical exercise, do it occasionally (low
level), being the 55-64 age group the greatest represented.

In addition to insomnia, hot flashes and night sweats are suffered by almost half of the patients
(40.2%), and represent one of the most bothersome symptoms (30.1%). The prevalence was
51.9% in the group of women aged 45-54 years and decreased to 28.5% in the group of women
aged 55-64 years. Despite this, 57.4% rated their health status as very good or good.

Women in the 45-54-year-old group reported that they needed more than 30 min to fall asleep
(49.2%). Night time awakenings are more frequent in the group of women aged 55-64 years
(60.1%). The proportion of women who complained of insomnia 3-4 days/week was higher in
the group of women aged 55-64 years (59.6%).

The findings from this study do not support an association between hot flashes and the
frequency of insomnia across age. Among the first age group (45-54 years), the frequency of
insomnia ranged from 2.1 to 3.6 times per week. In the age group 55-64 years, the complaint of
insomnia ranged from 3.1 to 4.2. All women in the study reported the emergence of hot flashes,
although it is shown a decrease in their frequency in the 55-64 age group.

The use of medications that require a prescription (benzodiazepines, etc.) or not (antiH1) is the
most demanded option with 45.3%, followed by the use of food supplements, including
melatonin, with 22.9%. During the time of the study, 17.5% reported to use medicinal plants.
The consumption of medicinal plants and food supplements is more frequent in the age group
of 45-54 years.

Stage 2

We have observed that most of the health problems (hypertension, dyslipidemia, etc.) that
middle-aged women suffer, are related to risk factors that could be easily controlled at earlier
ages through a good prevention plan system

Approximately 30% of the sample (in all study groups), reported exercising 1 or 2 times per
week, and around 30% of the women did not follow a balanced diet.

Through the community pharmacist counseling and nutritional education, eating habits
improved by 47.2% 54.8%, in the MEL and VO group respectively. All groups were given the
advice of reducing the consumption of flatulent foods, especially at dinner.

On the sleep hygiene questionnaire, the women in the study had a mean score of 31.1, which
corresponds to an average sleep routine that contains certain behaviors, such as irregular
bedtime, pre-sleep activities, and high levels of anxiety at late night. At the end of the 6 months’
treatment, a small improvement was obtained in the SHI scores (26.7 points), which indicates
that some negative behaviors (those that interfered with sleep) were corrected.

The mean “quality of life” score, obtained at the beginning of the study was 50.1. The
menopause and health domain improved more in the LUP and VO group, while the psychic
domain improved more in the MEL group. The percentage of women who experience an
improvement of the climacteric symptoms after the treatment increased in all groups except for
the DOX group.

The majority of women (76.7%) perceive a poor or very poor quality of sleep. The average of the
PSQl at the beginning of the study turned out to be 7.90, suggesting poor subjective sleep
quality, as defined by a PSQI > 5. With the interventions carried out, a favorable change in the
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quality and quantity of sleep was achieved by menopausal women, mainly in the groups DOX
(subjective sleep quality, latency, sleep duration and sleep efficiency), MEL (subjective sleep
quality, latency and sleep efficiency), VO (subjective sleep quality, latency, sleep duration and
sleep efficiency). We observed that treatments with pharmaceutical products containing
doxylamine, melatonin or valerian officinalis reduced the ISI at one month of treatment by 4.1,
3.4, and 2.6 points, respectively, which demonstrate a positive response of these treatments on
the decrease in insomnia symptoms. Nearly half of the women in the DOX group reported that
insomnia symptoms decreased by at least 50% from baseline.

Through sleep hygiene techniques, relaxation, and breathing exercises, women learn how to
achieve healthy sleep habits and therefore they are encouraged to follow a series of
recommendations to reach a good night sleep.

CONCLUSION

This study reveals that in addition to the sleep problem in the menopausal women, there are
other frequent symptoms as hot flashes and night sweats, followed by anxiety and weight gain.
The perceived degree of health is good.

Hot flashes are not associated with sleep disturbance. The main factor influencing the onset of
insomnia is the increasing age at menopause.

Insomnia is more frequent in the group of women aged 55-64 years and tends to occur at the
beginning and middle of the night than at the end. The use of medications that require a
prescription or not (H1 antihistamines) are the most demanded option. The most prescribed
benzodiazepine is lorazepam and doxylamine among the antihistamines. Melatonin is another
option highly requested. Among the most consumed medicinal plants, valerian and
phytotherapeutic combinations are prone to be found.

Pharmaceutical treatments were able to slightly improve the lifestyle of women and help modify
eating habits, especially in the MEL and VO group. However, throughout this study, the
percentage of overweight and obese women was the same as at baseline. The participants,
despite being aware of good sleep routines, do not tend to put them into practice.

Pharmaceutical interventions carried out in the VO and LUP groups improved the “quality of life”
of women, in terms of menopause domain and health domaine, but not in other extents such
as psychic domain, sexuality and relationship.

In the DOX and MEL groups, the fields that improved mainly, were the subjective quality of sleep
and sleep latency. A percentage of women of all the study groups, indicated the absence of
insomnia symptoms in the ISI at the end of the interventions. The incorporation of sleep hygiene
techniques, relaxation and breathing exercises, in women with menopause, who are
experiencing insomnia, increased the effectiveness of the treatments in the overall quality of
sleep, although the data revealed that it was not significant.

20



REVISION BIBLIOGRAFICA

CAPITULO 1. REVISION BIBLIOGRAFICA

21



REVISION BIBLIOGRAFICA

22



REVISION BIBLIOGRAFICA

El climaterio constituye una etapa de la vida de la mujer en la que se van a producir cambios
relevantes a nivel fisiolégico, psicoldgico y social, y muchas veces es dificil distinguir los cambios
debidos al déficit de hormonas, de los que van ligados a la edad.

La atencion a la mujer menopdusica esta considerada actualmente como una prioridad sanitaria
en nuestro pais. La educacién sanitaria durante este periodo es un elemento fundamental para
la promocidn de la salud, asi como para la prevencién de posibles problemas que puedan surgir
derivados de esta etapa.

En la farmacia comunitaria se detecta un elevado numero de consultas sobre el tratamiento de
los sintomas asociados a la menopausia en mujeres de mediana edad. Las consultas abiertas
sobre sintomas visibles como insomnio, sofocos, sudoracidn, palpitaciones, obesidad u
osteoporosis van unidas a otras mas o menos encubiertas derivadas de la atrofia de la mucosa
vaginal como sequedad y dispareunia. Se aprecia un cierto desconocimiento de otros posibles
sintomas a corto plazo como son irritabilidad, tendencia a la depresion, pérdida de memoria,
vértigos, mareos o problemas urinarios.

El insomnio, siendo el trastorno del suefio mds habitual durante la menopausia, se define como
la dificultad para la conciliacién o el mantenimiento del suefio, la presencia de un suefo
insuficientemente reparador, un despertar precoz aun guardando las condiciones adecuadas
para el suefio. Provoca un deterioro del funcionamiento diurno y se considera, por si solo, un
factor de riesgo para el deterioro de la salud.

Durante la menopausia, como consecuencia tanto por los cambios en los niveles de estrégeno,
gue pueden provocar la aparicién de diversos sintomas que potencialmente pueden afectar al
suefio, como por el estilo de vida hiperexigente, la competitividad socio-laboral, o el
envejecimiento en si, las mujeres pueden experimentar una disminucion del suefio profundo y
un aumento de los despertares nocturnos.

El farmacéutico comunitario, por su formacién y cercania a esta poblacién, puede ejercer un
papel central en las actividades preventivas y de promocién de la salud orientadas a la mejora
de la calidad de vida, contribuyendo a la optimizacién de los resultados de salud en el proceso
de seguimiento de la mujer a lo largo de su ciclo vital.

1.1. CONCEPTO DE CALIDAD DE VIDA

La salud de las poblaciones se define cada vez mas por atributos positivos como el bienestar, el
rendimiento y la adaptacion, y no solo por la ausencia de enfermedad. El concepto de calidad
de vida ha ido evolucionando en el tiempo, desde una concepcidn socioldgica hacia una
perspectiva psicosocial en la que lo relevante es la satisfaccién personal. La OMS (Organizacion
Mundial de la Salud) define Calidad de Vida como “la percepcién que tiene el individuo de su
situacién en la vida dentro del contexto cultural y del sistema de valores en que vive y con
respecto a sus objetivos, expectativas, normas y preocupaciones” (Urdaneta y cols., 2010). De
manera general, la calidad de vida se refiere al conjunto de condiciones que contribuyen a hacer
agradable y valiosa la vida, o al grado de felicidad o satisfaccidon disfrutado por un individuo,
especialmente en relacién con la salud y sus dominios. También, el término «calidad de vida» se
ha asimilado al de bienestar subjetivo, abarcando juicio cognitivo y animo positivo y negativo
(Fernandez-Lépez y cols., 2010).

La “Calidad de Vida Relacionada con la Salud” (CVRS) es una medida de salud desde la
perspectiva de los pacientes. Diversos autores, sugieren que la CVRS y el estado de salud son
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dos conceptos diferentes. La salud se relaciona con la ausencia de enfermedad y sintomas,
mientras que la CVRS es el efecto que las condiciones de salud o enfermedad tienen en el
funcionamiento del individuo. La CVRS constituye entonces un indicador para la valoracidn del
impacto y de las consecuencias de las enfermedades sobre la percepcién de salud de cada
individuo, asi como de los desenlaces de las intervenciones médicas en el proceso salud-
enfermedad (Lopera-Valle y cols., 2016). Frecuentemente la CVRS es usada indistintamente
como estado de salud, estado funcional, calidad de vida o evaluacién de necesidades (Nanda y
cols., 1998). La gran mayoria de autores sugieren que la calidad de vida debe ser diferenciada
de la CVRS debido a que este término es utilizado en el campo de la medicina en su interés por
evaluar la calidad de los cambios como resultado de intervenciones médicas (Nanda y cols.,
1998, Urzua, 2010).

Especialmente en las mujeres menopadusicas, la calidad de vida se percibe como un componente
importante de la salud, y se ha convertido en un tema de investigacion esencial que ha sido
ampliamente discutido en la literatura (Schneider y Birkhause, 2017). Para valorarla en el
climaterio se deben considerar los fendmenos que ocurren en el area fisica y en las areas
psicoldgica, sexual, social y familiar de la mujer.

La menopausia no determina necesariamente una indicacidn de tratamiento; lo hace el
deterioro de la calidad de vida y los riesgos de enfermedades crénicas (Blumel y cols., 2014).
Alvarez Gémez y cols., (2008), establecen que el climaterio y la menopausia pueden alterar la
calidad de vida de la mujer, debido a que las manifestaciones vasomotoras que lo acompanan,
caracterizadas por bochornos, rubor y sudoracién de predominio nocturno, pueden llegar a ser
muy molestas. Asimismo, se acentla el insomnio que acompafia a las alteraciones
neuropsiquicas, produciendo irritabilidad, cambios de cardcter, pérdida de la concentracién o
memoria, y disminucién o ausencia de la libido. Se estima que en Espaia hasta un 20% de las
mujeres que atraviesan la menopausia refieren una sintomatologia severa que puede afectar a
su calidad de vida (Palacios y cols., 2004; Capote Bueno vy cols., 2011).

Por otro lado, en esta edad se dan en las mujeres una serie de acontecimientos vitales
importantes (preocupacion por el atractivo fisico, problemas de suefio, cuidado de padres y
nietos, rifias con la pareja, emancipacién de los hijos, problemas de indole sexual, etc.) que,
como consecuencia, en algunas mujeres puede provocar una disminucién en el bienestar y
calidad de vida, conduciendo a estados depresivos y/o de ansiedad, que al relacionarse con los
problemas fisicos que aparecen asimismo en este periodo (trastornos cardiovasculares,
aparicion de varices, osteoporosis, sequedad vaginal, sofocos, etc.) pueden provocar una
valoracion negativa de la experiencia de la menopausia. Por tanto, educar a las mujeres sobre
la menopausia, y su manejo puede servir como un paso importante hacia el tratamiento de los
sintomas posmenopausicos, y asi mejorar la calidad de vida de las mujeres. Segun un estudio, el
nivel de conciencia y el conocimiento de las mujeres es directamente proporcional a su
capacidad para controlar sus sintomas (Santoro y cols., 2015).

El farmacéutico esta capacitado para aclarar dudas, ayudando a mejorar la calidad de vida de las
mujeres que estan en ese periodo de la vida, con habitos de estilo de vida, indicacion
farmacéutica de fitoterapia o complementos nutricionales para paliar sintomas, o seguimiento
farmacoterapéutico con el fin de monitorizar y evaluar, de forma continuada, la farmacoterapia
de la mujer con el objetivo de mejorar los resultados en salud.

Es importante que los farmacéuticos puedan incorporar cuestionarios de evaluacion de la
menopausia a su practica en farmacia comunitaria, y demostrar que la intervencion
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farmacéutica es eficiente para mejorar la calidad de vida en las mujeres en la etapa de la
menopausia (Andraca y cols., 2020).

1.2. ATENCION FARMACEUTICA Y SERVICIOS PROFESIONALES FARMACEUTICOS
ASISTENCIALES

En los ultimos tiempos la Farmacia estd sufriendo un importante cambio, pasando de un modelo
centrado en el medicamento, hacia otro centrado en el paciente, en el que el farmacéutico
adquiere la responsabilidad de evaluar los resultados de la farmacoterapia (Foro AF-FC, 2019).

Las farmacias se consideran en la ley de garantias y uso racional de medicamentos y productos
sanitarios, como establecimientos sanitarios privados, de interés publico en el que la
dispensacién de medicamentos se realiza aconsejando e informando sobre su utilizacidn,
colaborando con el paciente y con las Administraciones Publicas en el uso racional del
medicamento y en diferentes servicios sanitarios de interés general (Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y producto sanitarios).

La atencion farmacéutica implica el proceso a través del cual un farmacéutico coopera con un
paciente y otros profesionales sanitarios, con el propdsito de obtener unos resultados que
mejoren la calidad de vida del paciente mediante la aplicacion de servicios profesionales
farmacéuticos asistenciales. Estos servicios reinen aquellas actividades sanitarias prestadas
desde la Farmacia Comunitaria por un profesional, para la prevencién o la mejora de la salud de
la poblacion, desempefiando un papel esencial en la optimizacién del proceso de uso y los
resultados de los tratamientos.

Los servicios profesionales farmacéuticos asistenciales mas desarrollados hasta el momento
son (Figura 1) (Foro AF-FC 2019):

e Servicio de dispensacién

e Servicio de indicacién farmacéutica

e Servicio de seguimiento farmacoterapéutico
e Servicio de conciliacién de la medicacion

¢ Servicio de adherencia terapéutica
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Serviclos Profesionales Farmacéuticos
Asistonciales de FC

Servicios relacionados con la Salud
Comunitaria

Serviclos de Atencién Farmacéutica

Figura 1. Clasificacién de Servicios Profesionales Farmacéuticos Asistenciales en Farmacia
Comunitaria

Esta Tesis Doctoral, se centrara en el servicio de indicacion farmacéutica. Segun la definicién de
Foro de Atencién Farmacéutica en Farmacia Comunitaria (Foro AF-FC, 2019), la Indicacion
Farmacéutica es “el servicio profesional prestado ante la demanda de un paciente o usuario que
llega a la farmacia sin saber qué medicamento debe adquirir y solicita al farmacéutico el remedio
mas adecuado para un problema de salud concreto”.

En esta definicion es importante resaltar dos aspectos: 1) el servicio se presta a demanda del
paciente y este acude a la farmacia bajo la premisa de que el problema de salud es leve, aunque
pueda no serlo. 2) Es el paciente quien acude a la farmacia en busca de una solucién para un
problema de salud que tiene. Podria acudir a otros sitios, desde una parafarmacia o un
herbolario, hasta un centro de salud, e incluso un servicio de urgencias, pero por diferentes
razones acude a la farmacia.

Cada vez es mayor el arsenal de medicamentos que no necesitan receta médica para su
dispensacidn, siendo el farmacéutico el profesional de la salud que se responsabiliza de su uso
racional. Ademas, la mayor participacidn de la persona en el autocuidado de su salud implica
una responsabilidad de la profesién farmacéutica en esta labor.

En este contexto, los objetivos del farmacéutico son, en primer lugar, valorar si el problema de
salud por el que consulta el paciente es un sintoma o trastorno banal, en segundo lugar, indicar
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al paciente la opcién mas adecuada para resolver su problema de salud, incluyendo la derivacién
al médico, la indicacidn de un medicamento sin receta médica o de medidas no farmacolédgicas.
Por ultimo, proporcionar la informacién necesaria al paciente para resolver las dudas planteadas
y protegerlo frente a la posible apariciéon de resultados negativos asociados a la medicacidn
detectando y corrigiendo sus causas prevenibles. También es un objetivo del servicio de
indicacion farmacéutica detectar otras necesidades para ofrecer, en su caso, otros servicios
profesionales farmacéuticos o derivar al médico u otro profesional sanitario.

Se han desarrollado propuestas para alcanzar dichos objetivos, las cuales se fundamentan en un
proceso sistematico que consta de una breve entrevista con el paciente, mediante la cual el
farmacéutico debe recoger informacidn sobre el motivo por el que consulta. Los aspectos claves
a conocer son; (1) duracién del sintoma, (2) presencia de otros sintomas que indiquen la no-
banalidad (indicadores de alarma), (3) presencia de otros problemas de salud o medicamentos
para los que sea recomendable la valoracién del médico (Marqués de Llano, 2021).

La aportacion del farmacéutico es imprescindible para lograr su correcta accidn terapéutica para
elegir que medicamento es el mas apropiado en base a las circunstancias del paciente (alergias,
enfermedades, etc), a pesar que son farmacos que no precisan prescripcién médica.

La federacidn Internacional de farmacéuticos (FIP) ha realizado una declaracién sobre el papel
del farmacéutico en el que deja claro que la indicacién farmacéutica no es solo un consejo, sino
algo mds comprometido que requiere del farmacéutico unos conocimientos en sintomatologia
y farmacologia para tratar o derivar al médico cuando el problema de salud asi lo requiera
(Barbero Gonzélez, 2001).

En general, se puede decir que con respecto a los medicamentos que no necesitan receta
médica, nos podemos encontrar con tres situaciones:

- Los pacientes demandan una especialidad farmacéutica concreta a través de su nombre
comercial. Nos encontramos dentro de la pura automedicacidn. Los usuarios no necesitan o no
quieren a ningun profesional sanitario que decida si deben o no medicarse y con qué. Es el
servicio mas demandado por el ciudadano que acude a la farmacia. La actuacién profesional del
farmacéutico en este caso va mucho mas alla de la mera entrega del medicamento, y debe ir
orientada a discriminar la posible existencia de problemas potenciales, e ir acompafada de
instrucciones sobre la adecuada utilizacién del medicamento.

- El paciente demanda una especialidad farmacéutica por su nombre comercial, pero también
demanda la intervencién del farmacéutico para asegurarse de que la eleccién que ha realizado
del medicamento es la correcta. En otros casos, el que interviene por su propia iniciativa es el
farmacéutico. Estamos en lo que se ha denominado automedicacién asistida.

- En dltimo lugar, se encuentra la demanda de la intervencion del farmacéutico para que le sea
prescrito o indicado un tratamiento para una afeccidn que el paciente refiere. Esto es lo que se
ha denominado prescripcion o indicacidn farmacéutica.

Para proporcionar este Servicio con garantias de calidad se establecen una serie de condiciones
previas o requisitos:

-Ser realizado por un farmacéutico, debido al caracter asistencial y a la asuncién de
responsabilidad por la indicacién de un tratamiento, sea farmacolégico o no. El papel del técnico
o auxiliar en farmacia en este Servicio sera colaborar con el farmacéutico identificando consultas
de los usuarios como susceptibles de indicacién farmacéutica y derivando a dicho profesional.
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-Ser solicitado por el paciente o cuidador. El Servicio de indicacién farmacéutica, lleva implicito
la peticidn por el paciente de una solucién para aliviar su problema de salud.

Cuando la solicitud no es del paciente o cuidador, sino de un representante (amigos, familiares,
companieros de trabajo, etc.) pueden existir lagunas de informacién sobre la situacidn de salud
del paciente, por lo que se recomienda obtener la informacién directamente del paciente o
cuidador.

-Utilizar como herramientas terapéuticas medicamentos permitidos para el Servicio de
Indicacidon Farmacéutica y medidas de tipo no farmacolégico.

-Fundamentar las actuaciones en guias y protocolos elaborados segln la evidencia cientifica
disponible.

-Cumplir la legislacion en cuanto a la dispensacién de medicamentos que no precisan
prescripcion.

En el momento en que un paciente llega a la farmacia solicitando algo para un problema de
salud que presenta, empieza el servicio de indicacién. La actuacidn a llevar a cabo podemos
estructurarla en 3 fases diferenciadas:

- Entrevista al paciente: informacidn y tratamientos. Es importante conocer quién necesita el
medicamento y la situacion clinica del paciente, para actuar de forma acorde a sus necesidades.
Se le propondran una serie de preguntas con el objetivo de saber la razén de la consulta, verificar
qgue, en efecto, se trata de un problema de salud menor, conocer la duracion del mismo y la
existencia de otros signos o sintomas que pudiesen ser de utilidad. Ademas, serd fundamental
tener en cuenta otros problemas de salud previos del paciente, asi como el resto de
tratamientos que toma, para verificar cual es el problema. En ocasiones también puede resultar
interesante considerar otros habitos o datos que nos pueda aportar el paciente, como por
ejemplo el habito tabaquico, consumo de alcohol, dieta, etc.

- Evaluacién: Una vez que tenemos recopilada toda la informacién que hemos podido del
paciente, es importante evaluar si se trata, en efecto, de un problema de salud menor ante el
cual podremos actuar o, por el contrario, un problema de salud que necesite diagndstico y
prescripcion médica. Resulta esencial la disposicién de materiales fiables, en forma de manuales,
protocolos etc., ademds del propio conocimiento del profesional, para la adecuada actuacion.

- Actuacién: El farmacéutico tomara una decision una vez recopilada toda la informacién
necesaria del paciente y tenga claro el problema de salud consultado, pudiendo ser esta de
varios tipos. Podra recomendar un tratamiento no farmacolégico, como puede ser una
modificacion en la dieta o los hdbitos de vida, o dispensar un tratamiento farmacoldgico que no
requiera prescripcion médica, siempre acompanado de la suficiente informacién para garantizar
su correcto uso y de la educacidn sanitaria adicional que pueda necesitar. Por ultimo, si el
problema de salud presenta cierta gravedad o precisa de un tratamiento Unicamente
dispensable bajo prescripcién médica, sera responsabilidad del farmacéutico la derivacion del
paciente al médico (Marqués de Llano, 2021).

Se recogen en la legislacion espafiola como medicamentos que no necesitan receta médica:

-Medicamentos de autocuidado de la salud (medicamentos no sujetos a prescripcion médica).
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-Medicamentos tradicionales a base de plantas (MTP). Se elaboran a partir de plantas
medicinales que tienen una eficacia demostrada por su larga tradicidon de uso, durante un
periodo minimo de 30 afios en el mundo, de los cuales al menos 15 deben ser en la Unién
Europea. Son preparados obtenidos de plantas en forma de extractos, liofilizados, destilados,
tinturas, cocimientos o cualquier otra preparacién galénica que se presente con utilidad
terapéutica o preventiva. Pueden venderse libremente al publico las plantas tradicionalmente
consideradas como medicinales, quedando prohibida su venta ambulante.

-Medicamentos publicitarios, de libre uso y dispensacién sin receta, empleados para el alivio o
tratamiento de sintomas menores, que no requieren atencién médica y que sean autorizados
como tales, teniendo en cuenta determinados criterios legislativos. No son financiados por el
Sistema Nacional de Salud; tienen precio libre y puede hacerse publicidad de ellos en los medios
de comunicacion.

En el caso concreto de la menopausia, la indicacién farmacéutica y el seguimiento
farmacoterapéutico, son vitales para medir y mejorar la calidad de vida de las mujeres peri y
postmenopdusicas, ademds de concienciar a la sociedad sobre las caracteristicas de esta etapa
de la vida de la mujer.

Estudios epidemioldgicos llevados a cabo en Espaifa y Europa, ponen de manifiesto la gran
preocupacién de las mujeres por lo que ocurre durante este periodo. De tal manera que son
muchas las que solicitan informacidn para sus dudas y alivio para sus problemas.

Generalmente, los sintomas del climaterio no se presentan de forma simultdnea, mas bien lo
hacen de manera ordenaday paulatina, segun el grado de déficit estrogénico y las caracteristicas
personales, por lo que el tratamiento de cada mujer debe ser personalizado, tomando en cuenta
su estilo de vida, perfil psicolédgico y situacidon socioecondmica, a fin de que se sienta lo mas
cémoda posible y no abandone el tratamiento (Ayala-Peralta y cols., 2003).

En el caso concreto de mujeres menopadusicas que acudan con problemas en la calidad de suefo
habrd que hacerle una serie de preguntas con el fin de averiguar la historia clinica respecto a los
problemas de suefio, o bien, se les puede proporcionar test auto-diagndsticos como el indice de
calidad del suefio de Pittsburgh o la Escala Atenas, ambos con evidencia cientifica consistente
en su efectividad clinica para detectar personas insomnes. De esta manera, podremos actuar
correctamente en cada caso particular.

A todas las mujeres con sintomas de insomnio no tratados, se les recomendara la terapia
cognitivo-conductual y se les proporcionara un folleto explicativo sobre las medidas que debe
tomar para llevar una adecuada higiene del suefio. Se podran indicar y dispensar, Especialidades
Farmacéuticas Publicitarias (EFP) como antihistaminicos H1, complementos nutricionales como
melatonina y/o fitoterapia. Nos aseguraremos de que no sean intolerantes a algin excipiente
del farmaco o que tomen otra medicacidn que pueda interaccionar con el indicado. Insistiremos
con las medidas higiénico-sanitarias y derivaremos al médico en caso necesario.

Cualquier usuaria a la que se le haya indicado con anterioridad las medidas higiénico-sanitarias,
terapia cognitivo-conductual, fitoterapia y/o melatonina, y vuelva al cabo de un mes refiriendo
no haber mejorado su calidad de suefio, se le derivara al médico.
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1.3. MENOPAUSIA Y MANIFESTACIONES CLINICAS

En la actualidad, la esperanza de vida de las mujeres en la mayor parte del mundo desarrollado
supera los 80 anos. Usando la edad de 50 afios como indicador de la menopausia, alrededor de
25 millones de mujeres pasan por esta fase de la vida cada afio y se calcula que para 2030, la
poblacién mundial de mujeres menopausicas y posmenopausicas aumenten a 1200 millones,
con 47 millones de nuevos ingresos cada afio (Hill, 1996; Ortega y cols., 2021). Actualmente hay
aproximadamente, en Espafna 5.437.900 mujeres con edades comprendidas entre los 45-60 afios
(INE, 2021).

Durante la transicion de los afios reproductivos a los posmenopdusicos, una mujer experimenta
muchos cambios, la mayoria de los cuales son consecuencias normales tanto de la menopausia
como del envejecimiento. Los problemas de salud pueden surgir cuando los niveles hormonales
cambian y los efectos fisicos del envejecimiento se combinan con la composicién genética de
una mujer, estilos de vida poco saludables y otros estados de estrés de la mediana edad.

Asi pues, la calidad de vida después de la menopausia estd influenciada por muchos factores
adicionales, sin relacion causal, con los cambios inducidos por la transicion menopausica (Tabla
1).

Tabla 1. Principales factores que influyen en la calidad de vida después de la menopausia

Salud general

Estilo de vida

Funcionamiento fisico e integridad

Salud mental (también antes de la menopausia)

Estabilidad psicolégica y emocional (también antes de la menopausia)
Relacion de pareja positiva (incluida una vida sexual satisfactoria)
Educacidn, actividad profesional

Religidn

Ambiente cultural

Integracion social (también antes de la menopausia)

Aungque climaterio y menopausia son términos que se han empleado como sinénimos, significan
situaciones diferentes. La menopausia hace referencia especificamente al momento final del
ciclo menstrual. La menstruacién cesa a una edad aproximada de 50 afios; sin embargo, la edad
media a la cual la mujer alcanza la menopausia varia en los diferentes estudios publicados, de
hecho, entre 45 y 55 afos. Se considera que una mujer es menopausica cuando han trascurridos
12 meses desde su ultima regla. Si aparece antes de los 40 afios, hablamos de menopausia
precoz y de menopausia tardia cuando se retrasa hasta después de los 55. Por lo tanto, la
menopausia no es mas que un acontecimiento puntual en la vida de la mujer, el cese de la
menstruacion.

Por su parte, el término climaterio hace referencia al periodo anterior y posterior a la
presentacién de la menopausia, y tiene una duracién que oscila entre 5 y 15 afios (por, tanto
hace referencia al tiempo entre la edad reproductiva y la senectud) (Lampio y cols., 2014).

Se subdivide en tres periodos de duracidn variable:
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- Premenopausia: inicio de los cambios en el ciclo menstrual (mas cortos e irregulares) y
endocrinos (aumento de la FSH sin clara alteracion de la LH). Se refieres al intervalo de 2 a 8
afos que precede a la menopausia.

- Perimenopausia: se produce la regresién ovarica (amenorrea, ciclos anovulatorios e incluso
aun algun ciclo ovulatorio). Se producen ciclos mas irregulares y se completan los cambios
hormonales hasta el cese de la regla.

- Postmenopausia: pueden quedar foliculos capaces de secretar hormonas, pero no de ovular.
Incluye de 2 a 6 afios tras la menopausia.

Sintomas de la menopausia

El cuadro clinico es multiple y existe una gran variabilidad entre las mujeres menopdusicas con
relacion a los sintomas, pero se estima que en mayor o menor grado afecta hasta al 75%-85%
de las mujeres. En algunos estudios se ha observado que alrededor del 83% de las mujeres
presentan clinica de variada intensidad, considerandose severa en un 49,3% y que se prolonga
por mas de cinco afios en el 28,4% (Larroy y cols., 2020).

Esta variacion en los sintomas puede ser también dependiente de las diferencias culturales de
las mujeres en la sociedad y de la atencion que se presta a su salud y a su estado reproductivo.
En un estudio realizado por Larroy y cols.,(2020) se demostré que en relacion a la prevalencia
de los sintomas del climaterio, el analisis descriptivo de las entrevistas entre mujeres espafolas
y mujeres mejicanas revela que el 60,7% de las mujeres espafiolas y el 60,8% de las mexicanas
refieren sufrir alteraciones fisicas y/o psiquicas durante el climaterio, que deterioran su calidad
de vida. El 29% (espafiolas) y el 20,8% (mexicanas) presentaban sintomas con frecuencia,
mientras que el 31,7% (espafiolas) y el 39,9% (mexicanas) los padecian ocasionalmente. Las
mujeres espafnolas aguantaron estos sintomas hasta 160 meses, mientras que las mujeres
mexicanas reportaron sintomas climatéricos hasta a 132 meses; el 11% de las espafiolas buscé
medicacidn u otra ayuda para aliviar los sintomas, mientas que, en las mujeres mexicana, este
porcentaje aumentd a 24,3%. Las mayores diferencias (y con un gran tamafio del efecto)
encontradas en el estudio son: sudoracién mayor de lo habitual e insomnio (ambos mas altos en
la muestra espafiola), y ansiedad (mayor en la muestra mexicana).

El nivel educativo, nivel socioecondmico, estado laboral y apoyo familiar también se han
relacionado con la experiencia de menopausia y sintomatologia climatérica (Yanikkerem y cols.,
2012).

En los paises asidticos, la menopausia, como fendmeno natural del proceso de envejecimiento,
se asocia con un mayor estatus social y sabiduria. En occidente, las mujeres asocian la
menopausia con la pérdida de juventud y belleza, e incapacidad sexual. En otros paises, la
menopausia equivale a la pérdida de la capacidad para la maternidad o la pérdida de la identidad
femenina y la condicion de mujer, lo que conduce a una percepcién predominantemente
negativa del climaterio y la menopausia (Larroy y cols., 2020).

Se sabe que las actitudes positivas hacia el climaterio y la menopausia se relacionan con una
mejoria de la sintomatologia, mientras que las expectativas negativas predicen un aumento de
los sintomas, y podria desencadenar ansiedad y depresion (Yanikkerem y cols., 2012).

Dentro de los sintomas podemos establecer unos como sintomas primarios, incluyendo a los
sintomas vasomotores (sofocos y sudores nocturnos), osteoporosis y atrofia vaginal, y otros,
como fatiga, depresidn, ansiedad, insomnio, irritabilidad, dolores de cabeza y ganancia de peso
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constituyen los sintomas secundarios. Estos ultimos no parecen estar asociados a la menopausia
sino a caracteristicas psicoldgicas premenopausicas, a los multiples roles que en esta etapa las
mujeres han de asumir, al conjunto de acontecimientos vitales que suceden en este periodoy a
la edad. Por el contrario, los primarios si parecen estar asociados a la menopausia, no guardando
ninguna relacion con caracteristicas de personalidad o factores del estrés (Santoro y cols., 2015).

Como los sintomas del climaterio se han relacionado con una mala calidad de vida, es necesario
aclarar cudles son los sintomas mas prevalentes.

Sintomatologia aguda o a corto plazo

Alteraciones vasomotoras o “sofocos”: la deprivacién de estrégenos altera el centro
termorregulador del hipotalamo, reduciendo los niveles de serotonina, lo que da lugar a crisis
vasomotoras.

Los sintomas vasomotores constituyen el sintoma predominante, afectan a la mayoria de las
mujeres durante la transicion a la menopausia, aunque su gravedad, frecuencia y duracién
varian mucho de una mujer a otra. Suelen tener un curso autolimitado y tienden a desaparecer
aun sin tratamiento.

La duracién de estos sintomas menopdusicos es variable de unos estudios a otros, algunos
indican que se pueden prolongar una media de 5-7 afios y otros muestran una duracién media
de 4-6 afios para los sofocos de moderados a intensos. Aproximadamente el 25% de las mujeres
contintan teniendo sofocos hasta 5 o mas afios después de la menopausia. Un metandlisis de
35445 mujeres tomado de 10 estudios diferentes confirmd una duracién de 5 afios de sofocos,
y los sintomas comenzaron alrededor de 1 afio antes del ultimo periodo menstrual, pudiendo
aparecer desde uno o dos episodios al dia hasta con una frecuencia de un episodio a la hora
(Blumely cols., 2012; Santoro y cols., 2015; Pinkerton y cols., 2016). Las mujeres afroamericanas
presentan sintomatologia vasomotora mas persistente, con una mediana de duracién total 10,1
afios (Avis y cols., 2015).

Estas manifestaciones vasomotoras como sofocos, rubor y sudoracion pueden llegar a ser muy
molestas, acentuando el insomnio que acompafia a las alteraciones neuropsiquicas,
produciendo irritabilidad, cambios de caracter, asi como disminucion o ausencia de la libido. De
este modo, el climaterio puede alterar la calidad de vida de la mujer. Los sofocos estdn
significativamente asociados con sintomas psicolégicos de ansiedad y depresion en la
perimenopausia y la posmenopausia temprana, pero no en la posmenopausia tardia. Ademas,
también se ha observado que los sofocos afectan a las actividades diarias de la mayoria de las
mujeres posmenopausicas, especialmente aquellas con sintomas mas frecuentes/graves
(Schneider y Birkhauser, 2017). Williams y cols., (2009) demostraron que, en una poblacion
estadounidense de 2703 mujeres posmenopausicas de 40 a 65 afios, los sofocos afectaron el
trabajo (46,0 %), a las actividades sociales (44,4 %), las actividades de ocio (47,6 %), el suefio
(82,0 %), el estado de animo (68,6 %), la concentracidn (69,0 %), la actividad sexual (40,9 %), el
nivel de energia total (63,3%) y calidad de vida global (69,3%).

Clinica neuropsiquica: fatiga, ansiedad, depresion, insomnio o irritabilidad: Un mayor
compromiso en la calidad del suefio esta asociado con los cambios hormonales, junto con la
transicion a la menopausia, y con el envejecimiento. En la posmenopausia mas del 50% de las
mujeres informan trastornos del suefio.
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La calidad del suefio no se refiere Unicamente al hecho de dormir bien durante la noche, sino
que también incluye un buen funcionamiento diurno (un adecuado nivel de atencién para
realizar diferentes tareas) (Ortega y cols., 2021).

Los trastornos de suefio como el insomnio, se derivan de causas tanto fisiolégicas como
psicoldgicas. Esto ocurre porque los estrégenos influyen en la regulacion vigilia - suefio. Muchas
mujeres se quejan en esta etapa de que tienen insomnio y lo atribuyen a la menopausia, pero
esta asociacidon no es del todo cierta. El patrén de sueio cambia realmente con la edad. Los
niflos pequefios duermen durante mas tiempo y suefian mds. A medida que aumenta la edad la
necesidad de suefio se reduce y los periodos en los que sofiamos también. Esto se refleja en que
cuesta mas conciliar el sueio y nos despertamos mas veces durante la noche. Esto ocurre tanto
en hombres como en mujeres; la Unica diferencia es que en los hombres empiezan a notarse
después de los 65 afios, mientras que en las mujeres los cambios mas significativos comienzan
durante la mediana edad. Esta coincidencia en el tiempo con la menopausia es lo que hace que
se atribuya a ella el insomnio (Sharkey y cols., 2003). Los estudios de actografia indican que se
pueden perder hasta 25 minutos de suefio por noche cuando una mujer esta en sus ultimos afios
reproductivos y aumentan con el envejecimiento (Zheng y cols., 2015).

Sin embargo, hay autores como Kravitz y cols., (2003) que concluyen que las dificultades para
conciliar el suefio tienen relacién con la transicion menopausica y no con la edad de la mujer y
que los sintomas vasomotores tienen alta relaciéon con esta problematica. El suefio superficial
tipo REM y de fases de vigilia en plena noche se asocia a pulsos de la hormona liberadora
de hormona luteinizante (LHRH) determinados por elevacién de la noradrenalina, y el suefo
profundo esta en relacion con la elevacidon de la serotonina y sustancias serotoninérgicas
(triptofano) que determinan una accién sedante en estas mujeres; la mujer perimenopdusica
duerme mal y tiene sofocos debido al predominio de la noradrenalina sobre la serotonina, por
consiguiente, hay aumento de los pulsos hipotalamicos de LHRH, de hormona luteinizante y
alteraciones secundarias vasomotoras, del suefio y excitabilidad, produciéndose a su vez efectos
secundarios por estas causas (Lee y cols., 2019).

Sin embargo, no es probable que los cambios hormonales por si solos brinden una explicacion
completa de la relacidn entre la dificultad para dormir y la menopausia. Consistente con este
concepto es el hecho de que las hormonas no siempre tienen éxito en el tratamiento de los
problemas del suefio en la mediana edad (Alexander y cols.,2007). Los malos habitos crénicos
de higiene del suefio y los trastornos del estado de animo contribuyen adn mas a los problemas
del suefio.

En cuanto a la depresidn, parece existir una relacion estadisticamente significativa entre el
riesgo de depresion y el periodo de transicién a la menopausia, pero aun se precisan mas
estudios que demuestren esta relacion. Se sabe que los estrégenos ejercen una funcidn
importante en el sistema nervioso central y son responsables de la sensacidn psicoldgica de
bienestar. Simultaneamente, es un momento de la vida en el que se produce una leve
inestabilidad emocional, pues muchas mujeres sienten que, al perder su capacidad
reproductora, dejan de ser valoradas por su entorno social. Por otro lado, esta etapa suele
coincidir con el momento en el que, con frecuencia, los hijos abandonan la casa, produciendo el
famoso sindrome del nido vacio. También es una época en que se producen multiples rupturas
de pareja, lo cual puede ser otro motivo para este tipo de alteraciones (la edad media de la
mujer en las separaciones es de 44,3 afios). Estos factores vitales podrian jugar un papel
destacado en el aumento de casos de depresion durante la menopausia.
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De todos modos, algunos expertos consideran que estos y otros factores que siempre se han
ligado a la menopausia (la supuesta pérdida del atractivo fisico o el hecho de no poder tener
hijos) no estan tan relacionados con los cambios hormonales y solo tendrian importancia en las
mujeres con rasgos de personalidad que las hagan especialmente vulnerables a la depresién.

Los estudios prospectivos de cohortes han demostrado un mayor riesgo de estado de animo
deprimido durante la transicidon de la menopausia y un riesgo de aproximadamente 3 veces para
el desarrollo de un episodio depresivo mayor durante la perimenopausia en comparacion con la
premenopausia (Cohen y cols., 2006). De hecho, hay autores que indican que al igual que en
otros periodos reproductivos propios de la mujer, como los cambios perimenstruales, el
embarazo y el posparto, la transicion menopausica representa una 'ventana de vulnerabilidad'
para la depresion y la ansiedad (Juang y cols.,2005). Seguin un estudio la prevalencia del estado
de dnimo depresivo y la ansiedad en mujeres con menopausia fue de 49,6% y de 39,8%,
respectivamente (Yisma vy cols., 2017).

La “teoria del domind”, que predice que los sintomas vasomotores conducen al insomnio, y que
este conduce al desarrollo de sintomas del estado de danimo, tiene pocos apoyos (Shaver and
Woods, 2015) aunque hay autores que indican que los sintomas vasomotores frecuentes y la
dificultad para dormir estaban asociados con mayores probabilidades de irritabilidad severa
(Bromberger y cols., 2003). Diversos datos mostraron que los sofocos y los sintomas depresivos
se asociaron con diferentes patrones de trastornos del suefio; los sofocos se asociaron
Unicamente con despertares frecuentes y la depresién se asocid con dificultad para conciliar el
suefio y despertarse antes de lo deseado (Vousoura y cols., 2015). Ademas, un estudio de
intervencién de mujeres perimenopdusicas con sintomas depresivos encontré que la mejoria en
la depresion produce mejoria del suefio, pero no por reduccidén de los sintomas vasomotores
(Joffe y cols., 2011). Por lo tanto, la direccionalidad causal entre estos factores en relacion con
la disminucion de la funcion ovarica en el acercamiento a la menopausia alin no estd aclarada.

Sintomatologia subaguda (o a medio plazo)

Atrofia cutdneo-mucosa: se debe a la disminucién en el contenido de coldgeno consecuencia de
la deprivacidn hormonal y que es especialmente llamativa en el aparato genitourinario, dando
lugar a diversas manifestaciones, una de las mas importantes es la sequedad vaginal. La
prevalencia global de éste trastorno se estima en el 13%. Esta afectacidén cutdnea se manifiesta
también en las mamas (pierden turgencia e involucionan) asi como en los genitales externos que
pierden elasticidad y aparecen fallos en el soporte del aparato genital (Caruso y cols., 2016).

Disfuncion sexual: el déficit estrogénico se traduce también en un descenso del flujo sanguineo
hacia la vagina y vulva, suponiendo la causa fundamental de |la pérdida de lubricacion genital y
la consecuente aparicion de dispareunia (coito doloroso). La elasticidad de la pared vaginal
también se ve afectada y ademas se observa un estrechamiento y acortamiento del canal vaginal
gue también afecta a la vida sexual de las mujeres. Segun una revisién sobre la sexualidad en
mujeres menopausicas, la prevalencia global de la disfuncion sexual es del 68-85%. Las quejas
mas comunes son problemas de satisfaccion sexual, la reduccion de excitacién sexual y
sequedad vaginal. La actividad sexual continuada, incluso en ausencia de terapia hormonal, ha
demostrado prevenir este tipo de alteraciones (Caruso y cols., 2016).

Incontinencia urinaria: la atrofia de las capas superficial e intermedia del epitelio uretral provoca
una serie de cambios estructurales secundarios que favorecen la urgencia miccional. La
incontinencia urinaria es un problema multifactorial y aunque puede agravarse o aparecer tras
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la menopausia no se dispone de datos que la relacionen directamente con la menopausia
(Dennerstein y cols., 2000; Mili y cols., 2021).

Infecciones recurrentes del tracto urinario: la atrofia altera el sello de la mucosa genitourinaria
y de las secreciones vaginales. Los tejidos urogenitales son extremadamente sensibles al
estrégeno, y las fluctuaciones de estréogeno que ocurren durante la transicion a la menopausia,
seguidas de niveles bajos sostenidos después de la menopausia, puede hacer que estos tejidos
se vuelvan fragiles y causar sintomas, que pueden llegar a ser angustiantes (Santoro y Komi,
2009).

El pH vaginal desciende por debajo del rango normal (pH 6-7,5) hasta hacerse inferior a 4,5.
Como resultado de ello, aparecen infecciones genitourinarias de repeticién. A diferencia de los
sintomas vasomotores, la atrofia vulvovaginal no mejora con el tiempo.

Las mujeres que tienen sintomas de atrofia urogenital requieren tratamientos a largo plazo. Los
lubricantes y humectantes de venta libre pueden ser efectivos para los sintomas mas leves; sin
embargo, para aquellas con sintomas severos, el tratamiento hormonal es la base principal
(Pimenta y cols., 2012; Santoro y cols., 2015).

Migrafias: en muchas mujeres los cuadros de migrafia parecen empeorar tanto en frecuencia
como en intensidad durante el periodo de transicién a la menopausia.

Alteracion del equilibrio: parece estar en relacion con el déficit estrogénico a nivel central. De
hecho, la incidencia de fracturas de Colles aumenta de forma marcada en mujeres a la edad de
50 afios mientras que permanece estable en varones hasta la edad de 80 afios.

Sintomatologia crénica o a largo plazo

Osteoporosis tipo | o climatérica: la osteoporosis se define como la disminucidn de la masa ésea
de mas de 2,5 DS por debajo de los valores medios normales para cada edad. La masa 6sea
aumenta de forma gradual hasta los 35 afios, cuando alcanza su pico maximo, a partir de ese
momento se produce una pérdida lineal de 0,25%-1% al aio. Esta pérdida aumenta de forma
exponencial con la deprivacién de estrégenos por mecanismos aun desconocidos. La
osteoporosis tipo | afecta de manera especial al hueso trabecular (puede llegar a suponer una
reduccidn del 50%) siendo las fracturas vertebrales las mas frecuentes; seguidas de la de fémur
y mufieca. La pérdida 6sea posmenopausica no suele presentar sintomatologia hasta que
empiezan a producirse las primeras fracturas, que van en aumento, desde un 2,7% antes de los
60 afios hasta un 20% entre los 70 y 75 afios (Yisma y cols., 2017).

Patologia cardiovascular: Considerando el efecto protector cardiovascular de los estrégenos, la
enfermedad coronaria es rara entre las mujeres premenopausicas; sin embargo, en las mujeres
posmenopausicas la incidencia de enfermedad cardiovascular es mucho mayor, llegandose a
igualar a la de los varones. Por tanto, la disminucién de la secrecidn de estrégenos durante la
menopausia determina un aumento de las enfermedades cardiovasculares, una alteracion del
perfil lipidico y un aumento de las alteraciones cerebrovasculares, especialmente de ictus
(Pimenta y cols., 2012; Vellankiy Hou, 2018).

Efectos metabdlicos: En la mujer se puede producir una redistribucién de la grasa corporal al
llegar la menopausia que supone un aumento de los depdsitos en el tronco. La grasa central
aumentada se relaciona con aumentos del colesterol total, de LDL-colesterol y de los
triglicéridos, con una disminucion de los niveles de HDL-colesterol y probablemente con cierta
resistencia a la insulina (Anagnostis y cols., 2020).
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La menopausia se asocia a un incremento de peso. A pesar de los cambios hormonales propios
de esta etapa, que favorecen, como hemos visto, una modificacidn en la distribucién de la grasa
corporal, existe una parte importante del aumento de peso relacionado con ingerir mas energia
de la que se gasta. De hecho, la prevalencia de obesidad es mas elevada en la menopausia y ello
conlleva riesgos asociados al exceso de peso. Segun datos de la Asociacién Espafiola para el
Estudio de la Menopausia, la proporcién de grasa corporal, que a los 20 afios es del 26%, sube
al 33% a los 40 afos y al 42%, a los 50. A pesar de que en algunas mujeres el cambio en la
distribucidén del tejido adiposo produce una ligera modificacion de la figura, en otras, genera un
importante aumento de peso. Sin embargo, como hemos comentado anteriormente, este
incremento estaria mas relacionado con una mayor ingesta caldrica y una disminucién del gasto
energético, lo que favorece la ganancia de peso o el agravamiento de la obesidad. Esto no sélo
tiene implicaciones a nivel estético, sino también de riesgo cardiovascular y diabetes.

En una encuesta espafiola realizada por el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos se observé que la mitad de las mujeres en esta etapa tienen sobrepeso u
obesidad, que junto con el sedentarismo suponen factores de riesgo importante de aparicion de
sintomas vasomotores, y alteraciones cardiovasculares, ademas, en el 67% de los casos su
alimentacién no se ajusta a la dieta mediterranea, la cual, junto con el ejercicio fisico, previene
y mejora (en los casos de que se padezca) la osteoporosis, dislipemias, obesidad. Ademas, una
de cada cinco mujeres en edad climatérica es fumadora, a pesar de que el tabaquismo es un
importante factor de riesgo de enfermedad cardiovascular y cancer, y la nicotina influye en los
sintomas vasomotores de la menopausia (Villay cols., 2017).

1.4. CUESTIONARIOS DE EVALUACION PARA LA MEDICION DE LA CALIDAD DE VIDA
RELACIONADA CON LA SALUD DURANTE EL CLIMATERIO

La evaluacion de la calidad de vida es un aspecto muy importante, pero dificil de cuantificacion
objetiva. Tanto para detectar necesidades de atencidn socio sanitaria como para valorar en qué
medida las actividades sanitarias son eficaces, se precisan instrumentos que permitan medir de
forma vdlida y fiable la capacidad de funcionamiento de las mujeres menopadusicas o, mas
genéricamente, la calidad de vida de éstas (Gonzalez- Cardenas y cols., 2018).

Como ya hemos visto, la calidad de vida es un pardmetro subjetivo. Por lo tanto, el interrogatorio
directo es la forma mas sencilla y adecuada de obtener informacién sobre cémo se sienten y
funcionan las mujeres. La evaluacion de la calidad de vida se debe centrar, principalmente, en
la percepcién de la mujer sobre su estado de salud, siendo ella participe activa en este proceso.
A partir de los ultimos veinte afos se vienen desarrollando gran nimero de instrumentos de
calidad de vida relacionada con la salud que, en forma de cuestionarios, intentan asignar un
valor a ese concepto abstracto y subjetivo.

Los instrumentos para medir la calidad de vida relacionada con la salud se pueden clasificar en
medidas genéricas que son aquellas que miden diversas dreas o dominios, tales como el
funcionamiento fisico, social y mental, y que son aplicables a practicamente cualquier tipo de
encuestado o poblacién; y las medidas especificas, que son los que miden el funcionamiento del
paciente en una o varias areas y son aplicables a poblaciones particulares, como aquellas que
padecen una enfermedad o condicidn de salud en particular (Ayala Peralta y cols., 2016).
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1.4.1. Cuestionarios genéricos de evaluacion de calidad de vida relacionada con la salud

El propdsito fundamental de la utilizacién y medicidn de la CVRS es proporcionar una evaluacion
mas comprensiva, integral y valida del estado de salud de un individuo o grupo, y una valoracion
mas precisa de los posibles beneficios y riesgos que pueden derivarse de la atencién médica.
Este concepto estd directamente relacionado con el modelo biopsicosocial y, de hecho, en la
consulta se suelen hacer preguntas que, de una u otra forma, abordan este aspecto: icémo se
encuentra usted de salud? Se espera que la informacién estandarizada sobre la CVRS de los
pacientes pueda ayudar a mejorar la calidad de la asistencia sanitaria.

Los instrumentos genéricos de medida de la CVRS contienen un amplio abanico de dimensiones
de CVRSy se han disefiado para que sean aplicables a la poblacién general y a una gran variedad
de afecciones. La medida de la CVRS esta establecida como una herramienta Util para la
medicién del impacto de una enfermedad y de la eficacia y la efectividad de los tratamientos e
intervenciones sanitarias.

Las diferentes escalas genéricas muestran muchas similitudes, ya que evalluan la capacidad de
los individuos para hacer frente a su condicidn fisica, emocional y social, asi como su desempefio
general en el trabajo y en la vida diaria (Fitzpatrick y cols., 1992). Uno de los inconvenientes de
estas escalas, es su poca sensibilidad y especificidad. Entre las medidas genéricas mas utilizadas
se encuentran la encuesta de salud Short Form (SF)-36 (Vilagut y cols., 2005), el perfil de impacto
de la enfermedad, el perfil de salud de Nottingham vy la escala de calidad del bienestar (Badia,
2004).

Aunque los dominios varian de una escala a otra, de una manera general, todos los cuestionarios
contienen 3 grandes bloques: dominio fisico, emocional o afectivo y dominio social. En el
dominio fisico, se evalla la presencia de trastornos organicos, limitaciones ocasionadas por
alguna enfermedad; en el drea emocional, se investiga la calidad de vida en el campo psicoldgico:
presencia de tristeza, irritabilidad, ansiedad, entre otras; en el dominio social se explora su
integracién en la sociedad y su capacidad para el trabajo y la vida diaria. En ocasiones algunos
cuestionarios incluyen otro dominio denominado genéricamente “vitalidad”, donde se explora
este aspecto del psiquismo (Ayala Peralta y cols., 2016).

Un ejemplo de un cuestionario genérico es el Short Form-36 (SF-36) que es el mas ampliamente
utilizado. Ofrece una perspectiva general del estado de salud de la persona con la ventaja de
que es facil y rapido de rellenar, a la vez que también es sencillo de evaluar. Permite valorar
numéricamente diferentes aspectos de la salud de la persona. Contiene 36 preguntas que
abordan diferentes aspectos relacionados con la vida cotidiana de la persona que rellena el
cuestionario. Estas preguntas se agrupan y miden en 8 apartados que se valoran
independientemente y dan lugar a 8 dimensiones que mide el cuestionario: funcionamiento
fisico, limitacién por problemas fisicos, dolor corporal, funcionamiento o rol social, salud mental,
limitacion por problemas emocionales, vitalidad, energia o fatiga y percepcion general de la
salud (Vilagut y cols., 2005).

1.4.2. Cuestionarios especificos para la evaluacion de calidad de vida relacionada con la salud
durante el climaterio

La utilidad de la valoracién de la calidad de vida en el climaterio en la actualidad es
imprescindible para el conocimiento y evaluacién de medidas preventivas y terapéuticas; asi
como, para su seguimiento en el tiempo.
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Entre las escalas mas importantes de calidad de vida relacionadas con la salud tenemos: indice
de Blatt-Kupperman, el Women Health Questionnaire (WHQ), el cuestionario MENCAYV, la
Menopause Rating Scale (MRS), la Menopause Quality of Life (MENQOL), la Utian Quality of Life
Score (UQOL), la Escala climatérica de Greene y la Escala Cervantes (Ayala Peralta y cols., 2016).

El indice de Blatt-Kupperman, ha sido el referente tradicional para evaluar el impacto de la
terapia hormonal sobre la sintomatologia climatérica. En cada sintoma hay asignado una
constante que se multiplica por el valor otorgado a la intensidad de la sintomatologia; dicha
intensidad se valora en: severa (> 35), moderada (20-35) y leve (< 20). Sin embargo, esta escala
no refleja necesariamente cdmo las mujeres perciben sus sintomas o responden al tratamiento
y ha sido criticado recientemente en la literatura médica (Schneider y cols., 2000).

El Women Health Questionnaire (WHQ) es un cuestionario desarrollado en Inglaterra en 1992,
consta de 36 items reunidos en 9 subescalas que describen: sintomas somaticos (7 items),
humor depresivo (7 items), dificultades en memoria/concentracion (3 items), ansiedad/miedos
(4 items), comportamiento sexual (3 items), sintomas vasomotores (2 items), trastornos del
suefio (3 items), trastornos menstruales (4 items) y atraccion sexual (2 items). A la intensidad de
la sintomatologia se le otorga un valor de 1 a 4 segun la severidad de la misma, cuanto mds alto
es el puntaje, mds pronunciado es el distrés y la disfuncién. Este cuestionario es ampliamente
aplicado en area de la menopausia, validado y utilizado para evaluar los cambios inducidos por
diferentes tratamientos (Ayala Peralta y cols., 2016).

La Menopause Quality of Life (MENQOL) es un instrumento especialmente disefiado para
evaluar la calidad de vida en el climaterio, desde la perspectiva propia de las mujeres. Este
cuestionario especifico de calidad de vida para la menopausia ha demostrado poseer todas las
cualidades psicométricas necesarias: fiabilidad, validez y sensibilidad. Se identifican 29 sintomas
agrupados en cuatro dominios: vasomotor, psicosocial, fisico y sexual. Se explora la intensidad
del sintoma percibido colocando una puntuacion entre cero cuando no le molesta nada y 6, si
es que le molesta mucho. No existe un puntaje global, sino de cada drea en particular (Ayala
Peraltay cols., 2016). Diversos investigadores evaluaron el impacto del cese de la funcién ovarica
sobre la calidad de vida utilizando el MENQOL en 481 mujeres de entre 40 y 59 afios. Los autores
encontraron un considerable deterioro en la calidad de vida de las mujeres climatéricas.
Observaron que la pérdida de calidad de vida en estas mujeres no dependia de la edad ni de
variables sociodemograficas como el estado civil, nUmero de hijos, educacidn o actividad laboral,
sino de su “estatus” hormonal subsiguiente a la menopausia (Blumel y cols., 2000).

Otros estudios aplicando el cuestionario especifico MENQOL demostraron, que conforme
avanzan las etapas del climaterio, se deteriora la calidad de vida de la mujer, sobre todo en las
areas psicosocial y fisica (Ayala-Peralta y cols., 2003).

La Escala Climatérica de Greene, es un instrumento que ha intentado construirse a partir de la
medicion de sintomas climatéricos basada en principios cientificos objetivos. Uno de los avances
importantes en la evaluacion del climaterio es esta escala, que fue desarrollada de acuerdo a la
metodologia de analisis factorial, donde esencialmente se analiza largas series de sintomas, a
fin de establecer qué relaciones existen entre ellos, y asi poder formar grupos o dominios. De
esta forma se consigue agrupar sintomas. Ademas, la técnica permite establecer un coeficiente
de correlacién entre sintoma y dominio, de modo que, seguin la magnitud de ese coeficiente, se
puede medir la fortaleza de la asociacion entre ambos. Los 21 sintomas climatéricos
seleccionados contienen 3 puntuaciones cada una, que la mujer percibe segun la intensidad de
la molestia desde 0: ninguna molestia; 1: que indica poca molestia;2: una molestia regular; y 3:
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le molesta mucho. Todos ellos caen en 4 dominios o grupos independientes: vasomotor,
psicoldgico, somatico y sexual (Greene, 2008).

Diversos estudios han demostrado que al aplicar la Escala de Greene en el climaterio, nos sugiere
que existe un deterioro considerable en la calidad de vida relacionada con la salud femenina,
sobre todo en las areas psicolégica y somdtica, que parece depender, principalmente de la
deficiencia estrogénica (Ayala-Peralta y cols., 2003). Sin embargo, no constituye un buen
instrumento para evaluar calidad de vida.

La Menopause Rating Scale (MRS) es una escala especifica de sintomas menopdusicos. Estd
compuesta por once puntos o item de sintomas que se agrupan en tres subescalas o
dimensiones: (1) Somatico-vegetativa, (2). psicoldgicos, (3) urogenitales. La dimensidon somatico
vegetativa valora la presencia y la severidad de oleadas de calor, de molestias cardiacas, de
alteraciones del suefio y dolencias en los musculos y ligamentos. La dimensidn psicolédgica evallia
presencia y severidad del estado de animo depresivo, irritabilidad, ansiedad, y cansancio fisico
y mental. La dimensién urogenital define la presencia y severidad de problemas sexuales,
problemas de vejiga, y sequedad vaginal. Cada uno de los once items es calificado como: 0
(ausente), 1 (leve), 2 (moderado), 3 (severo) y 4 (muy severo); a cada uno de los 11 sintomas se
le asigna un puntaje, obteniendo un score total de MRS que oscila entre 0 (asintomatica) y 44
(grado maximo de disturbio por sintomas menopdusicos) (Schneider y cols., 2000). En algunos
estudios se ha observado que la puntuacién total de la MRS se asocia de manera significativa
con el estado menopausico. Las mujeres perimenopdusicas y posmenopausicas tenian puntos
mas altos que las premenopdusicas. La puntuacién en cada una de las dimensiones somatico-
vegetativa, psicolégica y urogenital se asocié significativamente al estado menopausico
(Olaolorun and Lawoyin, 2009).

La Utian Quality of Life Score (UQOL) es un cuestionario de calidad de vida en la mujer
perimenopdausica que esta fuertemente basado en la percepcidn de la sensacion de bienestar.
Consiste en un instrumento de 23 items agrupados en 4 dominios, validado con las escalas
genéricas de calidad de vida en una muestra de mujeres perimenopdusicas de diferentes
ambitos geograficos. Los disefiadores de la UQOL estudiaron 597 mujeres (edad media de 52,9
afios) de 11 comunidades norteamericana. La UQOL demostré propiedades psicométricas
adecuadas en los 4 dominios, denominadas ocupacional, salud, emocional y sexual. Esta escala
resulta una herramienta util en la valoracion de la calidad de vida de la mujer menopausica para
la investigacidn clinica y la practica médica (Ayala Peralta y cols., 2016).

La Escala Cervantes, se trata del primer cuestionario que, por haber sido desarrollado y validado
en una muestra representativa de 2274 mujeres de la poblacién espafiola, permite su uso
generalizado en la poblacién femenina de 45 a 64 afos de edad, en el que se correlaciona calidad
de vida y medidas antropométricas. Asi, se demuestra por ejemplo que las mujeres con
sobrepeso y con caracteristicas fenotipicas picnicas, es decir, obesas y de baja estatura, tienen
una calidad de vida peor que las mujeres con caracteristicas normales (Palacios y cols., 2004).

Esta escala, a diferencia de las otras, se puede aplicar en mujeres pre, periy post menopausicas,
y es la Unica escala que esta validada en una muestra representativa de la poblacién general de
un pais, lo que permite su uso generalizado (Palacios y cols., 2004). Consiste en 31 items
estructurados en las 4 dimensiones de: menopausia y salud, sexualidad, dominio psiquico y
relacion de pareja. La dimension de menopausia y salud incluyen las subdimensiones de
sintomatologia vasomotora, salud y envejecimiento. Este instrumento especifico para la mujer
espafiola durante la perimenopausia y la postmenopausia, es capaz de valorar el impacto de su
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estado de salud en distintas areas fisicas y psicosociales y, en especial, su repercusién en el
bienestar general. El cuestionario se realiza en una media de tiempo de unos 7 minutos y
dispone de baremos para comparar el resultado con mujeres mas jévenes o de la misma edad.
La puntuacién minima de la escala es 0 y la maxima, 155 (de mejor a peor calidad de vida). La
correccidon consiste en la acumulacién de las puntuaciones de los diferentes items (todos
puntdan igual) para cada uno de los dominios y subdominios (Coronado y cols., 2021).

Existe la versidn reducida de 16 items, que mantiene la estructura dimensional original y las
propiedades psicométricas. Con un 51 % de la longitud original, esta versidn se puede
administrar mds rapido, lo que la hace especialmente adecuada para la practica médica habitual
y es de utilidad en la farmacia comunitaria (Coronado, y cols., 2015).

1.5. MANEJO DE LOS SINTOMAS VASOMOTORES

El objetivo general de un programa de intervencion en las mujeres durante el climaterio, como
en cualquier otro grupo de edad o colectivo, debe abarcar tanto la prevencién de riesgos y
problemas de salud, como la mejoria de la calidad de vida. Durante el climaterio, las alteraciones
endocrinas y bioldgicas conllevan un aumento del riesgo para diferentes problemas de salud.
Pero también, la falta de recursos personales en cuanto a informacidn y formacién, asi como
recursos sociales y familiares, pueden provocar que la etapa menopausica se viva en algunas
mujeres de forma estresante. Un programa de Atencién Integral a la Mujer Climatérica ha
mostrado ser eficaz en la reduccion de la sintomatologia menopausica, la capacidad funcional y
la calidad de vida (Marin y cols., 2001). Para ello utilizaron técnicas de grupo de educacidn para
la salud e informacion sobre las distintas posibilidades de tratamiento (farmacolégicos y no
farmacoldgicos). Por otro lado, creen que la ensefianza de técnicas de relajacidon y autosugestion
impartidas por psicélogos son fundamentales para la reduccion de los sofocos.

1.5.1. Educacidn para la salud

Diversos estudios, la mayoria observacionales, han mostrado una asociaciéon entre
determinados factores de riesgo y la frecuencia y/o intensidad de los sintomas vasomotores. El
aumento de peso y la obesidad predisponen a una mayor frecuencia e intensidad de los sofocos.
Se ha demostrado que el tabaco se asocia con un incremento del riesgo de sofocos. Las personas
qgue han fumado o que actualmente fuman presentan un mayor riesgo. Por lo tanto, evitar el
consumo de tabaco podria ser beneficioso. Las mujeres que hacen ejercicio regularmente
presentan, con respecto a las mujeres sedentarias, una menor probabilidad de padecer sofocos.
La ingesta de bebidas frias, evitar las comidas picantes, el café y el alcohol, ventilar las
habitaciones y usar aire acondicionado, podrian mejorar la sintomatologia vasomotora de
algunas mujeres (Alonso-Coello y cols., 2005).

Otros factores que no son modificables (raza, menopausia quirdrgica y algunas enfermedades
cronicas) también se asocian con un mayor riesgo de sintomas vasomotores.

1.5.2. Tratamiento farmacolégico

1.5.2.1. Tratamiento farmacoldgico de sintesis

Los tratamientos farmacoldgicos para los sintomas de la menopausia incluyen la terapia
hormonal sustitutiva (THS), los inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina (ISRS) y los
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inhibidores selectivos de la recaptacién de serotonina y norepinefrina (IRSN) (Handley y
Williams, 2015).

Los sintomas vasomotores observados durante el climaterio mejoran con la THS (con o sin
progesterona) y existen datos suficientes para afirmar el efecto beneficioso de este tratamiento
para mantener la masa déseay contribuir a la normalizacién del perfil lipidico. También hay
estudios que demuestran los efectos beneficiosos en el suefio (Sarti y cols., 2005) disminuyendo
el nimero de despertares en la noche (Hachul y cols., 2008).

Los ISRS y especialmente la paroxetina fue aprobada en 2013 para el tratamiento de los sofocos
por la FDA, constituyendo asi una indicacidon on label, siendo el primer fadrmaco no hormonal
aprobado para esta indicacion. No se conoce aun el mecanismo de accidn de los ISRS en este
sintoma. Es conocido que tanto la serotonina como la noradrenalina tienen un papel en la
termorregulacién hipotaldmica y que los estrégenos actuarian como neuromoduladores de
estos sistemas. La teoria es que frente al hipoestrogenismo caracteristico de esta edad, se daria
la desregulacion del sistema y por los tanto los farmacos ISRS o IRSN regularian este desbalance
(Sassarini y Lumsden, 2010). En 2006 la revista JAMA publica un meta- andlisis de terapias no
hormonales para el tratamiento de los sofocos, dentro de los cuales 6 ensayos eran con ISRS
mostrando significancia estadistica en la reduccion de los sofocos (Nelson y cols., 2006).

Aunque la paroxetina ha sido aprobada para su uso en el tratamiento de los sofocos,
constituyendo una alternativa no hormonal al tratamiento de primera linea, debemos tener en
cuenta las limitaciones de la evidencia disponible, asi como las reacciones adversas descritas,
siendo la menopausia una poblacién de riesgo para la mayoria de estas reacciones.

1.5.2.2. Tratamiento fitoterapéutico

La fitoterapia es, segln los expertos, una alternativa para afrontar la menopausia ya que
disminuye el riesgo cardiovascular y mejora la densidad dsea (Dietz vy cols., 2016). Los
fitoestrégenos mejoran los niveles de colesterol con descenso de las lipoproteinas de baja
densidad y, con ello, el perfil lipidico. Ademas, disminuyen los procesos tromboembdlicos y
mejoran la circulacion, por lo que los riesgos de accidentes cerebrovasculares e infarto
disminuyen en estas pacientes respecto a las que no tienen tratamiento (Santoro y cols., 2015).

Nuestro objetivo es revisar el tratamiento con plantas medicinales en los sintomas de la
menopausia. En la siguiente tabla se expone un resumen de las plantas medicinales mas
utilizadas en los sintomas de la menopausia (Tabla 2).

Tabla 2. Plantas medicinales utilizadas para aliviar los sintomas de la menopausia

Especies vegetal / Compuestos activos Actividades biolégicas/

Droga Mecanismo de accion supuesto

Soja (Glycine Saponinas e isoflavonas -Efecto estrogénico: la genisteina

max)/semilla (daidzeina, y derivados, se une al receptor estrogénico con
genisteina y derivados, gliciteina | menor afinidad que el 17-estradiol
y glucdsidos de gliciteina), -Actividad antioxidante
tripsina, acido a-linolénico

Valeriana (Valeriana Acido isovalérico y didrovaltrato | -Inhibicién de GABA

officinalis)/ rizoma, aminotransferasa

raices, estolones
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Ldpulo (Humulus
lupulus)/inflorescencia

Pasiflora (Passiflora
Incarnata)/flores
Cimicifuga racemosa/
rizoma

Sauzgatillo (Vitex
agnus-castus)/fruto

Onagra (Oenothera
biennis)/ semilla

Trigonella Foenum-
graecum/semilla

Trébol rojo (Trifolium
pratense)/ tallo, hoja,
flor

Salvia/Salva Officinalis

Aceite esencial (B-mirceno, B-
cariofileno, a-humuleno, B-
farneseno, a-selineno, B-
selineno, etc.), acilfloroglucinoles
prenilados (humulona, sus
derivados, y B-acidos: lupulonas),
flavanonas preniladas, chalconas
(xantohumol,
desmetilxantohumol),
triterpenos, flavonoles y taninos
Taninos, alcaloides cumarinicos,
flavonoides, tirosina y glicina
Compuestos fendlicos y
fenilpropanoides, flavonoide
fitoestrogénico: formononetina

Compuestos volatiles,
flavonoides y otros compuestos
fenolicos, iridoides,
cetosteroides, diterpenoides
flavonol (vitexicarpina)

20% de aceite (triglicéridos):
acido linoleico, acido y-
linolénico, acido palmitico, acido
estearico, acido oleico, a-
linolénico

Polisacaridos (24-25%
galactomananos), aceite
esencial, metabolitos
secundarios, protoalcaloides,
trigonelina, saponinas, esteroles
(-sitosterol), y flavonoides
(orientina, isoorientina,
isovitexina)

Isoflavonas (formononetina,
biochanina A, daidzeinay
genisteina, gliciteina)

Aceites esenciales, diterpenos
(carnosol, rosmanol,
epirrosmanol, acido carndsico) y
triterpenos derivados del ursano

-Efecto estrogénico

-Actividad estrégenica
-Activacion del receptor GABAa
-Actla en receptores de
termorregulacién, estado de
animo y suefio (5HT, DA, GABA)
-Mejora el metabolismo en el
cerebro y su actividad general
-Modula el crecimiento y la
diferenciacidn de los osteoclastos
-Unidn a receptores de DAy
disminucién de la liberacién de
prolactina -
-Implicacion del sistema 5HT
-Disminucién de los niveles de
prolactina sérica

-Modulacién de la respuesta
inmune v la sintesis de PGs, y
mediadores de citoquinas

-Activacion del receptor de
estrégeno

-Efecto antiproliferativo en varias
lineas celulares

-Aumento de 17 -estradiol en
plasma

-Aumento de testosterona libre y
progesterona

-Disminucién de la hormona
foliculo estimulante

-Activacion del receptor de
estrogeno

- Reduccién de la hormona
liberadora de gonadotropina,
hormona foliculo estimulante y
luteinizante

-Actividad antioxidante

- Accidn sobre receptores 5HT,
GABA, y receptores p-opioides

- Actividad estrogénica
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y oleanano, flavonoides, acidos
fendlicos (acido rosmarinico),
fitosteroles (R-sitosterol,
estigmasterol)

adaptado de Kenda y cols., (2021)

ISOFLAVONAS DE SOJA (Glycine max)

Las isoflavonas son el grupo mas estudiado de los fitoestrégenos y se encuentran en gran
variedad de especies leguminosas, principalmente en la soja (Glycine max y en el trébol rojo
(Trifolium pratense)). Se diferencian tres tipos principales de fitoestrogenos: cumestanos,
lignanos e isoflavonas; existen mds de mil tipos de isoflavonas, siendo daidzeina y genisteina
(ambas contenidas en la soya) las mas comuUnmente investigadas por su elevada actividad
estrogénica (Dietz y cols., 2016).

Las isoflavonas tienen un anillo fendlico dentro de su estructura que se asemeja al estrégeno.
Ejercen acciones muy similares a las del 17-B-estradiol, aunque su afinidad por los receptores
estrogénicos es inferior a la de los estrégenos humanos (Molla y cols., 2008). Dada su afinidad
preferente por los receptores estrogénicos del tipo beta, es de esperar que sus acciones se
manifiesten basicamente en aquellos tejidos con una mayor dotacién de este tipo de receptores
(cerebro, hueso, pared vascular...). La genisteina es la mas activa en este sentido, seguida por el
equol. Ademas, presentan relevantes efectos como inhibidores enzimaticos.

En la planta, encontramos las principales isoflavonas principalmente en sus formas glicosiladas
(genistina, daidzina y glicitina). Pero por su alta liposolubilidad y menor peso molecular las
formas que se absorben son preferentemente las formas libres o agliconas (genisteina,
daidzeina y gliciteina).

Estas propiedades estrogénicas de algunas isoflavonas son la base de que la soja podria actuar
como una terapia hormonal sustitutiva y asi ayudar a aliviar los sintomas de la menopausia. En
estudios epidemioldgicos se observa que una dieta rica en isoflavonas reduce la incidencia de
los sofocos en la menopausia y su efecto beneficioso sobre SNC, hueso, pared vascular y tracto
urogenital. Al no tener accidén sobre los receptores alfa se evitaria la proliferacién del tejido
mamario y endometrial.

Una revision sistematica y un metanalisis de estudios aleatorizados y controlados por Taku y
cols., (2012) que incluye mas de 100 publicaciones potencialmente relevantes sobre la
frecuencia y la gravedad de los sofocos concluyeron que las isoflavonas en una dosis media de
54 mg equivalentes de aglicona, tomadas durante seis semanas y hasta un afio, redujeron la
frecuencia de los sofocos en un 20,6%. El metanadlisis también revelé que las isoflavonas
disminuyeron significativamente la gravedad de los sofocos en un 26,2 % en comparacién con
el placebo. Los suplementos de isoflavonas de soja con mas de 18,8 mg (media de todos los
estudios) de genisteina en su composicidn eran dos veces mas potentes en reducir la frecuencia
de sofocos que aquellos suplementos con dosis de 15 mg. El contenido de genisteina juega un
papel crucial en la efectividad del suplemento a base de soja.

Los suplementos de isoflavonas de soja, derivados por extraccidon o sintesis quimica, son
significativamente mas efectivos que el placebo para reducir la frecuencia y severidad de los
sofocos. Sin embargo, se necesitan estudios adicionales para abordar ain mas la compleja gama
de factores que pueden afectar la eficacia, como la dosis, la forma de isoflavona, la frecuencia
inicial de los sofocos y la duracién del tratamiento, ya que, por otro lado, hay autores que
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muestran que no existe mejoria en la frecuencia de los sofocos con los suplementos estudiados
(Taku y cols., 2012).

En nuestro pais la legislacién vigente permite la comercializacién de plantas con fitoestréogenos
de dos formas diferentes. Como medicamentos, incluidos en el grupo GO2CX del Catalogo de
Especialidades Farmacéuticas, y como suplemento nutricional.

Las isoflavonas necesitan, dependiendo de la respuesta individual de cada paciente, unas dos
semanas para que se manifieste su efecto.

Existen ensayos clinicos que muestran una mayor eficacia en funcién del tiempo de tratamiento,
obteniéndose buenos resultados después de 2-3 meses de terapia, por ello se debe se
recomienda un tratamiento de por lo menos 2 meses. Si los sintomas desaparecen después de
este tiempo, deberia terminarse la terapia. Si sélo se ha conseguido una mejoria de los sintomas
se debera continuar el tratamiento durante otros 2 meses. Después de este periodo de tiempo,
el médico evaluara si se debe continuar con el tratamiento (Pérez-Benajas y cols., 2010).

VALERIANA (Valeriana officinalis L. S.L.)

La descripcién de la planta se estudia en el tratamiento para el insomnio. Es una planta con
actividad fitoestrogénica que contiene aceites volatiles monoterpenos, sesquiterpenos y
valepotriatos.

El uso de valeriana ha demostrado ser eficaz para el tratamiento de la severidad y frecuencia de
los sofocos en mujeres menopausicas, e indirectamente puede mejorar las relaciones sociales,
las funciones mentales y la calidad de vida de la mujer (Taavoni y cols., 2011;Mirabi y Mojab,
2013).

Asimismo, un estudio de 8 semanas realizado por lIzadjoo vy cols (2015) ha examinado la
frecuencia y gravedad de los sofocos mediante el indice de Kupperman en 60 mujeres
postmenopausicas que reciben cdpsulas conteniendo 530 mg de raiz de valeriana dos veces al
dia. Los resultados han confirmado la reduccidn significativa de la frecuencia y severidad de los
sofocos en el grupo tratado con valeriana en comparacién con el grupo que ha recibido placebo
a los dos meses de la intervencién. Resultados similares fueron observados por Jenabi y cols.,
(2018) que muestran que el consumo de valeriana es seguro y eficaz para el manejo de los
sofocos y el insomnio en la menopausia.

En un ensayo doble ciego controlado con placebo, 68 mujeres que recibieron capsulas de 255
mg de raiz de valeriana tres veces al dia durante 8 semanas mostré una reduccion significativa
en la frecuencia de los sofocos e intensidad (Mirabi y Mojab, 2013). Otro ensayo aleatorizado
controlado con placebo con una mezcla de valeriana y toronjil (100 mujeres, 50-60 afios, 160
mg/dia raiz de valeriana) mostrd una reduccion significativa en los trastornos del suefio y otros
sintomas de la menopausia con el grupo tratado (Taavoni y cols., 2013).

LUPULO (Humulus lupulus L.)

Humulus lupulus ha demostrado en numerosos ensayos in vitro e in vivo poseer actividad
estrogénica. Esta se atribuye a su importante contenido en flavanonas, principalmente 8-
prenilnaringenina (25-60 mg/kg de estrobilos), acompafiada de isoxantohumol, 6-
prenilnaringenina y flavonoides geranilados; el xantohumol (chalcona) resultd ser inactivo o
incluso antiestrogénico. El lupulo es 8 veces mds potente que otras plantas con actividad
estrogenica (Aghamiri y cols., 2016). En 1988 se identificd la estructura quimica del principal

44



REVISION BIBLIOGRAFICA

fitoestrégeno del lupulo, la 8- prenilnaringenina, y a partir de los estudios realizados por Milligan
y cols., (1999) y Liu y cols., (2001) se demostrd la afinidad de los fitoestrégenos del lUpulo sobre
los receptores estrogénicos alfa y beta.

Los ensayos clinicos realizados con IUpulo, se dedican a evaluar su actividad y la de alguno de
sus componentes sobre la sintomatologia menopausica y postmenopausica (sofocos, sudores,
insomnio, etc.). En un ensayo doble ciego controlado con placebo se ha estudiado el impacto de
100 pg/dia o 250 pg/dia de un extracto estandarizado de lipulo en los sintomas de la
menopausia. Este estudio con 67 mujeres menopausicas, mostré una reduccién significativa en
las molestias y quejas de la menopausia segun el indice de Kupperman y por un cuestionario
simplificado. Los sintomas vasomotores y otros trastornos menopdusicos, como insomnio e
irritabilidad, disminuyeron especialmente después de 6 semanas (Heyerick y cols., 2006). En otro
estudio del mismo grupo de investigacion, se aplicé extracto de lUpulo estandarizado (dosis de
10 pg de 8- prenilnaringenina por dia) a un grupo de 36 mujeres menopausicas por un periodo
de 8 semanas, y luego por otras 8 semanas, cambiando el grupo de tratamiento activo a placebo,
y viceversa y medido por el indice de Kupperman. Curiosamente, tanto el farmaco activo como
el grupo placebo mostraron una mejoria, lo que puede explicarse por el hecho de que los
ensayos de menopausia suelen ser sensibles a los efectos del placebo, especialmente durante
los tratamientos a corto plazo (Erkkola y cols., 2010). Los autores concluyeron en ambos casos
que los extractos estandarizados de lUpulo podrian ser una alternativa segura e interesante para
el alivio de los sintomas vasomotores y emocionales de la deprivacion estrogénica, no
encontrandose efectos adversos a las dosis terapéuticas recomendadas.

Posteriormente, Aghamiri y cols (2016) también demostraron que el consumo diario de
comprimidos de Iupulo seco 500 mg que contenian 100 ug de fitoestrégenos, sin especificar la
dosis exacta de 8-prenilnaringenina, durante 4, 8 y 12 semanas tuvo un efecto significativo en la
eliminacion y reduccién de los sintomas posmenopausicos tempranos, mejorando la calidad de
vida de las mujeres durante este periodo, y no se identificaron efectos adversos relacionados
con el tratamiento. La puntuacion de Greene fue significativamente menor en el grupo lupulo
que en el grupo placebo al final de las 4 semanas y el nimero de sofocos también fue
significativamente menor (Aghamiriy cols., 2016).

También se ha demostrado que el extracto de lipulo puede unirse fuertemente a los receptores
de estrégenos, estimular la actividad de la fosfatasa alcalina y regular al alza el ARNm del
receptor de presenelina-2 y progesterona en las células de Ishikawa (Abdi y cols., 2016). Los
modelos de cultivo celular han demostrado que la 8-prenilnaringenina es capaz de prevenir la
osteoporosis al promover la diferenciacién de los osteoblastos e inhibir la actividad de los
osteoclastos.

Se ha descrito con detalle la actividad estrogénica, admitiendo que los estudios realizados en los
ultimos afios con extractos de lupulo estandarizados en 8- prenilnaringenina y otros flavonoides
prenilados demuestran los efectos positivos de estos extractos en el alivio de los sintomas de la
menopausia (Zanoli and Zavatti, 2008).

También se han confirmado otros efectos beneficiosos de esta planta como es la reduccion del
dolor en las articulaciones, la sedacién, y un efecto diurético (Abdiy cols., 2016; Stulikova y cols.,
2018).

A pesar que numerosos ensayos clinicos han documentado reducciones significativas en la
frecuencia de los sofocos tras la administracion de preparados que contienen lupulo, es
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necesario mas ensayos clinicos con un tamafio de muestra mas grande y un seguimiento mas
prolongado para confirmar tales beneficios.

En la actualidad, en el mercado farmacéutico los extractos de lipulo estandarizados en alfa
acidos o en aceite esencial no contienen cantidades detectables de flavonoides prenilados y
suelen estar combinados con extractos de Valeriana officinalis L. y Melissa officinalis L e
indicados como tranquilizantes.

PASIFLORA (Passiflora incarnata L.)

Passiflora incarnata L., originaria de América del Norte, es la variedad mas comun utilizada en
la fitoterapia occidental contempordnea. Las partes aéreas de pasiflora contienen flavonoides
(apigenina, luteolina, quercetol, crisina, etc.; C-heterdsidos orientina, isoorientina, vitexina,
isovitexina, escaftdsido, etc.), trazas de alcaloides inddlicos (harmalol, harmol, harmano,
harmalina y harmina), maltol (en muy baja concentracidn), aminoacidos (GABA), cumarinas,
acidos fendlicos, esteroles, una pequefia cantidad de aceite esencial y un glucésido cianégeno
(ginocardina).

Ademas de su importante accién sobre el suefio y su indicacién en el insomnio también se ha
demostrado un control sobre sintomas de la menopausia.

Se ha llevado a cabo una investigacidn cuyo propdsito ha sido comparar los efectos de Passiflora
incarnata (30 mg tres veces al dia) e Hypericum perforatum (160 mg tres veces al dia) en las
manifestaciones de la menopausia. Después de las 6 semanas de tratamiento se ha observado
una disminucidn significativa en ambos grupos. Al comparar ambas plantas, no se ha encontrado
ninguna diferencia al disminuir la puntuacién de los sintomas. La intensidad de algunos sintomas
como el golpe de calor, el dolor de cabeza, la debilidad y la fatiga han disminuido sobre todo en
las dos ultimas semanas de intervencién, mientras que el dolor muscular, palpitaciones, el
estado de animo depresivo, etc., han mejorado a partir de la tercera semana del tratamiento.
Por lo tanto, segln este estudio, se puede decir que ambas plantas medicinales son eficaces en
la disminucidn de los sintomas de la menopausia (Fahami y cols., 2010). Del mismo modo, una
revisién sistematica aconseja el consumo de la flor de la pasion para el tratamiento de la
ansiedad, los dolores musculares y el insomnio. Ademas, la comisién E la recomienda para el
tratamiento de los sofocos.

Akbariy cols., (2006) observaron mediante el indice de Kupperman, en un grupo de mujeres de
45 a 55 aios de edad que padecian sofocos, una diferencia significativa en la severidad de los
sofocos a los 30 dias de tratamiento y demostraron que la pasiflora es una terapia alternativa
para tratar los sofocos entre las mujeres que los padecen.

Otro estudio de Kazemian y cols., (2010) compard tres grupos de tratamiento (Passion Flower,
Vitexagnus-castus y placebo), encontrando una disminucion estadisticamente significativa en la
intensidad de los sofocos 2 y 4 semanas después de la prueba en el grupo de la pasiflora. El
grupo pasiflora y el grupo sauzgatillo fueron igualmente efectivos para aliviar la intensidad de
los sofocos. En cuanto a la seguridad, no se han detectado complicaciones peligrosas por el
consumo en las dosis empleadas en terapéutica (Kargozar et., 2017).

En esta etapa de la vida de la mujer se produce la atrofia del aparato genitourinario debido a la
reduccion de los niveles de estrégenos, por este motivo, aparecen dolores durante el coito y hay
una reduccién en el deseo sexual. Tanto la disfuncion sexual como el sindrome vasomotor afecta
negativamente a la calidad de vida de la mujer. En un estudio con mujeres perimenopausicas de
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46 a 53 anos se administré Passiflora incarnata y se evalud los efectos sobre los sintomas
vasomotores, la calidad de vida de la mujer y la disfuncidn sexual. Las mujeres presentaban
sintomas vasomotores graves y un indice de Kupperman igual a 35; a los tres meses el indice de
Kupperman mejord a 21 y a los seis meses se redujo a 18. En cuanto a la calidad de vida de la
mujer, la prueba SF-36 informd de la mejoria en todos los pardmetros de bienestar psico-fisicos
a los seis meses de tratamiento. Por ultimo, el indice de la funcidén sexual femenina y la escala
de sufrimiento sexual al inicio del estudio fueron de 23,1 y de 18,1, respectivamente,
disminuyendo estos valores a los seis meses del inicio del tratamiento (17,6 y 11,3,
respectivamente). En definitiva, la disminucién del indice de Kupperman se correlaciona con la
mejoria en la calidad de vida de las mujeres y en el indice de la funcién sexual (Caruso y cols.,
2017).

CIMIFUGA (Actaea racemosa L./Cimicifuga racemosa (L.) Nutt.)

Planta herbacea originaria de América del Norte e introducida en Europa en 1950. El rizoma de
cimifuga contiene mas de cincuenta componentes activos, los mds destacados son los glicdsidos
triterpénicos, dacidos fendlicos, flavonoides, aceites volatiles y ectoina, y la mayoria ellos
presentan actividad gabaérgicas y serotoninérgicas en regiones cerebrales esenciales para la
regulaciéon del sueiio. Desde el punto de vista farmacolégico muestra efectos inhibidores sobre
el receptor nicotinico de la acetilcolina, y por tanto inhibidores de la secrecion de catecolaminas,
modula los receptores D2 y D3 del sistema dopaminérgico, y muestra accidon agonista parcial
sobre los receptores u del sistema opioide. Estas acciones afectan a puntos diversos del
mecanismo de la reaccién vasomotora, y pueden justificar su uso en el tratamiento de la
sintomatologia vegetativa de la menopausia (Dietz y cols., 2016).

Durante décadas ha sustituido a la terapia hormonal para aliviar los sintomas climatéricos. Si
bien existen estudios clinicos publicados que muestran una mejoria de la sintomatologia
menopausica, su perfil de tolerabilidad ofrece dudas sobre su uso no existiendo estudios
realizados mas alld de 6 meses (Kronenberg y Fugh-Berman, 2002). En esta linea, diversos
estudios (Firenzuoli y cols., 2011) y autoridades sanitarias espafiolas y europeas han emitido
notas informativas sobre la aparicién de casos que la asociaban a fallo hepatico o hepatitis
autoinmune (AEMPS, 2006).

SAUZGATILLO (Vitex agnus-castus L.)

El sauzgatillo o Vitex agnus-castus L. es un arbusto caducifolio o un pequefio arbol de la familia
Verbenaceae, también conocida por nombres como sauzgatillo o pimienta de los monjes, ya que
se utilizaba en la Edad Media en monasterios como condimento para facilitar a los religiosos
cumplir con la castidad. La droga son los frutos, incluyendo las semillas y en ocasiones también
han sido usadas las sumidades floridas. En su composicidn quimica figura hasta un 2,0% de aceite
esencial que esta constituido por acetato de bornilo, 1,8-cineol, limonemo, a-pineno y B-pineno,
que son los compuestos primarios. Como compuestos secundarios se encuentran flavonoides
(casticina, apigenina, etc), iridoides y diterpenos. Los frutos estan normalizados en su contenido
en casticina (Dietz y cols., 2016; Kenda y cols., 2021).

Un estudio ha demostrado la uniéon de moléculas del extracto etandlico a receptores de
estrogeno humano recombinante y evidencid que hay una preferencia de unién a los receptores
estrogénicos tipo B con respecto a los a. Los compuestos estrogénicos identificados fueron
flavonoides como la penduletina y la apigenina. Pero es importante destacar que otros ensayos
no han podido demostrar ninguna actividad sobre estos receptores (Kenda y cols., 2021).
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Vitex agnus-castus se ha usado tradicionalmente en muchas alteraciones femeninas como son
los trastornos menstruales, la infertilidad, el trastorno disférico premenstrual, el acné o la
lactancia interrumpida. La Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) concluyd que un extracto
seco de vitex se puede utilizar durante tres meses, 20 mg una vez al dia, para el tratamiento del
sindrome premenstrual. Tras los resultados de estos ensayos clinicos figura una especialidad
farmacéutica comercializada actualmente, cuya composicidn incluye extracto seco de frutos de
Vitex agnus-castus L. (60% v/v; 7:13-1) (Kenda y cols., 2021).

A pesar de la falta de ensayos clinicos disefiados para estudiar los efectos de esta planta sobre
los sintomas relacionados con la menopausia, la evidencia farmacolégica muestra su actividad
dopaminérgica seguido de una disminucidn de la liberacién de prolactina, y ademads favorece la
liberacion de melatonina, pudiendo mejorar trastornos del suefio y sintomas vasomotores.
También se ha propuesto la participacion del sistema serotoninérgico, particularmente en
relacidn con el trastorno disforico premenstrual (Kenda y cols., 2021). Aunque algunos estudios
han demostrado el efecto de la planta en el aumento de la secrecién de la hormona luteinizante
y la cantidad de progesterona, sin embargo, otros estudios han informado que esta planta no
tiene efecto sobre estas hormonas (Kargozar y cols., 2017). Por otra parte, sus efectos sobre la
prolactina dependen de la cantidad de planta utilizada.

A pesar que estos estudios muestran la eficacia y seguridad de sauzgatillo en la menopausia, sin
embargo, una limitacién de todas estas investigaciones es el empleo de Vitex agnus-castus en
combinaciéon con otras plantas medicinales. En uno de los estudios realizado en mujeres
postmenopdusicas se administré conjuntamente con extracto de corteza de Magnolia
officinalis, cuyo componente activo es el honokiol, que se usa debido a sus propiedades
ansioliticas, neurotrdficas y tranquilizantes. En este ensayo clinico el grupo de intervencion
recibié isoflavonas, Vitex agnus-castus y Magnolia officinalis y el grupo control recibié solo
isoflavonas, cuyo objetivo principal fue evaluar la seguridad y efectividad en el insomnio y en las
alteraciones vasomotoras. La eficacia del tratamiento se evalué a partir de la severidad de los
sofocos, del indice de Kupperman, PSQl y SF-36. Después de 12 meses, la gravedad de los sofocos
disminuyd en el grupo de intervencion de 4,31 a 2,12 puntos; al comparar ambos grupos se
observé una diferencia significativa en cuanto a la disminucion de la severidad de los sofocos. El
indice Kuppermann disminuyé significativamente en un 31,3% en el grupo de intervencién y solo
un 17,3% en el grupo control. SF-36 aumentd significativamente en el grupo que recibio
sauzgatillo y magnolia, pero no mostré ninguna mejoria en el grupo control. Por ultimo, la
puntuacion PSQl, la puntuacidn subjetiva de la calidad del suefio y la puntuacién de la latencia
del sueno disminuyd significativamente en el grupo de intervenciéon. En cuanto a la seguridad,
se recogieron datos de la densidad mamaria, del espesor del endometrio y de la funcion
hepatica. Doce meses después de la intervencidn no se encontraron diferencias significativas
entre ambos grupos con lo que respecta a la seguridad (De Franciscis y cols., 2017).

ALHOLVA (Trigonella foenum-graecum L.)

También llamada Fenogreco. Sus semillas presentan un elevado contenido en proteinas y fibra,
y se ha documentado que posee actividades hipoglucemiantes e hipocolesterolemiantes. El
extracto de las semillas de fenogreco ha demostrado actividad moduladora de hormonas,
proporcionando la posibilidad bioldgica para aliviar los sintomas de la menopausia.

Se ha realizado un ensayo doble ciego, aleatorizado, controlado con placebo con 115 mujeres
de 40 a 65 afios de edad. El tratamiento activo fue extracto de semilla descascarillada de T.
foenum-graecum, 600 mg por dia durante 12 semanas. Se observd una reduccion significativa
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en los sintomas de la menopausia en el grupo activo en comparacién con el placebo segun lo
evaluado por la puntuacion total de MENQOL; reflejado por las mejorias significativas en los
dominios de sintomas vasomotores, psicosociales, fisicos y sexuales. Los resultados
vasomotores se correlacionaron con los sofocos, el grupo activo informd significativamente
menos sofocos diurnos y sudores nocturnos a las 12 semanas. Los niveles promedio de estradiol
fueron similares tanto en el grupo activo como en el grupo placebo después del tratamiento.
Este estudio demostrd que este extracto patentado de semilla descascarillada de T. foenum-
graecum puede reducir los sintomas de la menopausia en mujeres sanas (Steels y cols., 2017).

ONAGRA (Oenothera biennis I.)

Es una planta que crece en regiones con un clima templado. El aceite de Onagra contiene acidos
grasos omega-3, lo que aumenta la prostaglandina E2 que tiene efectos antiinflamatorios. El
acido linoleico es el 4cido graso mas predominante (~70%).

El mecanismo de accidn del aceite de Onagra se atribuye a los efectos de los acidos grasos
omega-6 en las células inmunitarias y la sintesis de prostaglandinas, citoquinas y mediadores de
citoquinas (Kenda y cols., 2021). También se supone que los niveles bajos de prostaglandina E1
en mujeres con sindrome premenstrual conducen a una mayor sensibilidad a la prolactina.

Hoy en dia, el aceite de semilla es bien conocido, particularmente en tratamientos alternativos,
como dermatitis atdpica, eczema y artritis reumatoide. Su eficacia para reducir los sofocos
asociados a la menopausia ha sido confirmada por varios estudios, aunque el efecto no se
observa hasta los 4 o 6 meses (Mahboubi, 2019). Las dosis de aceite de Onagra utilizadas en los
estudios oscilaron entre 500 y 3000 mg/dia, solo o en combinacion con vitamina B6 o vitamina
E (Kenday cols., 2021).

SALVIA (Salvia officinalis L.)

Las partes utilizadas de la planta son las hojas y las sumidades floridas. Contienen aceite esencial,
triterpenos, diterpenos, flavonoides, acidos fendlicos, taninos catéquicos y principios amargos.
El aceite esencial presenta una accidn estrogénica, antiséptica, eupéptica y antisudoral. El uso
de esta planta estd indicado en caso de dispepsias, anorexia y sudoracién asociada a la
menopausia.

No se conoce muy bien su mecanismo de accidn, pero se sabe que esta ligado al complejo GABA
y receptor benzodiacepinico, regula los neurotransmisores implicados en los sofocos, asi como
en el estado de animo y la cognicién. La salvia en forma de extracto hidroalcohdlico ha
demostrado in vitro una accidn inhibitoria sobre los receptores serotoninérgicos, adrenérgicos,
muscarinicos y p-opioides (Kargozar y cols., 2017). Es eficaz en los sofocos y sudores de la
menopausia por su efecto estrogénico.

En un estudio realizado en 80 mujeres menopdusicas de 48 a 65 anos de edad, que recibieron
comprimidos de Menosan® (3,400 mg de extracto etandlico de Salvia officinalis L. recién
recolectada) o placebo en condiciones doble ciego durante 4 semanas, se observd que la salvia
redujo la puntuacidn del cuestionario MRS en un 39,2 % en comparacidn con el placebo. La
puntuacion del cuestionario sobre la severidad de los sofocos disminuyé un 55,3%, alcanzando
significancia a partir de la tercera semana. Al cabo de las 4 semanas se redujo la subescala MRS
psicoldgica (por ejemplo, agotamiento fisico y mental) y la subescala somato-vegetativo (por
ejemplo, sofocos) sin un efecto significativo en la subescala genitourinaria. Un impacto positivo
de la Salvia officinalis, en comparacién con el placebo se observé ademas en la calidad del suefio,
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descontento y fatiga como lo demuestran los cuestionarios de suefio y perfil del estado de dnimo
(Wilfried y cols., 2021).

Otros autores muestran datos semejantes, indicando que el extracto de salvia mejord los
sintomas de la menopausia, como sofocos, sudores nocturnos, palpitaciones, dolores
musculares y articulares, depresion, ansiedad, trastornos del suefio y deseo sexual (Zeidabadiy
cols., 2020). Ha sido aprobada por la Comisidn E para la sudoracidn excesiva (Kargozar y cols.,
2017).

1.5.2. Otras técnicas

La respiracidn ritmica (respiracion lenta, controlada y con el diafragma, en el momento de
iniciarse el sofoco), ya sea de manera aislada o como parte de una intervencion que incluya otras
técnicas de relajacidn, es la Unica técnica que ha mostrado una disminucién de la sintomatologia
vasomotora.

El abordaje de la menopausia desde la perspectiva cognitivo-conductual conduce a una
disminucién de forma significativa de la frecuencia de los sofocos, pero también reduce
significativamente la ansiedad y la valoracién negativa de los sofocos. En un estudio realizado
en mujeres siguieron una intervencion grupal de ocho sesiones semanales, de dos horas por
sesion, que incluia psicoeducacién, técnicas de desactivacién, técnicas cognitivas, ejercicio y
dieta. Los resultados muestran una reduccién significativa de los sintomas vasomotores,
mialgias, ansiedad y depresién y un incremento en la calidad de vida en el grupo tratado,
respecto al periodo de linea base como al grupo control. (Larroy-Garcia y Gutiérrez, 2009)

La acupuntura, la reflexoterapia y la magnetoterapia no han mostrado mejoria de los sintomas
vasomotores.

1.6. INSOMNIO Y MANIFESTACIONES CLINICAS

1.6.1. Definicion y epidemiologia

El suefio es un proceso fisioldgico de vital importancia para la salud integral de los seres
humanos, para la supervivencia del individuo y para el correcto funcionamiento del sistema
nervioso. La privacion del suefio tiene consecuencias tanto a largo como a corto plazo, se reduce
la calidad de vida, aumenta el riesgo de hipertension y, por tanto, de sufrir un accidente
cerebrovascular, asi como agravar otras enfermedades concomitantes. También las funciones
cognitivas se ven afectadas: baja la concentracién y la capacidad de atencion, el tiempo de
reaccién aumenta, fallos de memoria, cambios bruscos de humor y alteraciones en el proceso
de toma de decisiones, problemas de aprendizaje, etc (Ortegay cols., 2021).

Actualmente, en las sociedades occidentales los trastornos del suefio estan considerados como
uno de los problemas de salud de mayor importancia. Una buena calidad de suefio es un factor
determinante de la salud y favorece una buena calidad de vida. La calidad del suefio no se refiere
Unicamente al hecho de dormir bien durante la noche, sino que también incluye un buen
funcionamiento diurno (un adecuado nivel de atencidn para realizar diferentes tareas) (Ortega
y cols., 2021).

La DSM-5 define el insomnio como la insatisfaccidon por la cantidad o la calidad del suefio,
durante al menos 1 mes, caracterizado por la dificultad para iniciar o mantener el suefio. Esta
dificultad se caracteriza por despertares frecuentes o problemas para volver a conciliar el suefio
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después de despertar, despertar pronto por la mafiana con incapacidad para volver a dormir

(Tabla 3).

Especificar
si:

Especificar
si:

Tabla 3. Trastorno de insomnio: criterios del DSM-5

Predominante insatisfaccion por la cantidad o la calidad del suefio asociada a uno
(0 mas) de los sintomas siguientes: 1) dificultad para inicial el suefio; 2) dificultad
para mantener el suefio que se caracteriza por despertares frecuentes y
problemas para volver a conciliar el suefio después de despertar; 3) despertar
pronto por la mafiana con incapacidad para volver a dormir.

La alteraciéon del suefio (o la fatiga diurna asociada) provoca malestar
clinicamente significativo o deterioro social, laboral o de otras areas importantes
del funcionamiento.

La dificultad del suefio se produce al menos tres noches a la semana.

La dificultad del suefio estd presente durante un minimo de tres meses.

La dificultad del suefio se produce a pesar de las condiciones favorables para
dormir.

El insomnio no se explica mejor por otro trastorno del suefio-vigilia y no se
produce exclusivamente en el curso de otro trastorno del suefio-vigilia (p. €j.,
narcolepsia).

El insomnio no se puede atribuir a los efectos fisioldgicos de una sustancia (p. €j.,
una droga, un medicamento).

La coexistencia de trastornos mentales y afecciones médicas no explica
adecuadamente la presencia predominante de insomnio.

Con trastorno mental concurrente no relacionado con el suefio, incluidos los
trastornos por consumo de sustancias.

Con otra afeccidon médica concurrente.

Con otro trastorno de suefio.

Episddico: los sintomas duran como minimo un mes; pero menos de tres meses.
Persistente: los sintomas duran tres meses o mas.

Recurrente: dos (o mas) episodios en el plazo de un afio.

En la siguiente tabla se expone la clasificacidn de los trastornos de insomnio en funcién de los
distintos subtipos clinicos (Tabla 4).

Tabla 4. Clasificacion de los trastornos de insomnio. Subtipos clinicos y fisiopatoldgicos

Insomnio primario: No tiene causa conocida

Segun la etiologia

Insomnio secundario o comorbido: consecuencia de otro
cuadro clinico

Insomnio de conciliacidn: quejas para iniciar el suefo (tarda >

Segun el momento de la 30 min)
noche en que se produce Insomnio de mantenimiento: quejas para mantener el suefio

(se interrumpe durante la noche y resulta dificil volver a
conciliarlo)

Insomnio precoz: Ultimo despertar unas 2 horas antes del
habitual
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Insomnio de tipo transitorio: duracién < 1 semana
Segun la duracién - = -
8 Insomnio de corta duracién o agudo: duracién < 3 meses

Insomnio crénico: > 3 veces por semana durante = 3 meses

Se considera insomnio episédico cuando los sintomas (al menos 3 noches a la semana) duran,
como minimo, un mes, pero menos de tres meses; insomnio persistente, cuando lo sintomas
durante tres meses o mas, e insomnio recurrente cuando ocurren dos o mas episodios en el
curso de un afo (Baides, 2019).

El insomnio tiene relacion con el perfil sociodemogréfico del individuo y con algunos habitos de
vida. Asi, su prevalencia es mayor a medida que aumenta la edad (50% en personas mayores de
50 afos), es mas frecuente en mujeres (40% frente a un 30% en varones), y se relaciona con
otros factores sociodemograficos como la situacién laboral, el nivel socioecondmico y el nivel de
estudios (Torrens y cols., 2019). En los pacientes con insomnio es mas comun la presencia de
ansiedad y depresidn, ya sea como causa 0 Como consecuencia.

Elinsomnio es el trastorno del suefio mds frecuente durante la menopausia en comparacién con
la prevalencia de la apnea obstructiva del suefio (16-20%) o sindrome de piernas inquietas (20-
24%); esto es debido a que producto del envejecimiento cerebral hay un descenso del triptéfano
libre cerebral, que es un aminodcido precursor de la serotonina, principal neurotransmisor
involucrado en el suefio profundo o delta. Asi, la menopausia altera el ciclo circadiano del suefio,
manifestdndose en el 25% de las mujeres, siendo grave en un 15% entre los 50-64 afios, y en un
16-25% por encima de los 65 (Proserpio y cols., 2020). Durante la transicién de la menopausia,
entre el 25% y el 51% de todas las mujeres describen algunas quejas de suefio en comparacion
con aproximadamente el 15% de la poblacién general, aunque estas cifras pueden variar de
acuerdo con el trastorno que esta siendo evaluado y su definicién. En una encuesta multiétnica
de Salud de la Mujer (estudio SWAN) siguiendo a mujeres durante 10 afios a lo largo de la
menopausia, el insomnio estaba presente en el 46-48% de mujeres menopausicas frente al 38
% de las mujeres premenopausicas (Kravitz y cols., 2003; El Khoudary y cols., 2019). Otra gran
encuesta realizada en poblaciéon estadounidense confirmé que la prevalencia del insomnio
aumenta con la edad femenina y las etapas menopdausicas. Existen mas probabilidades de
experimentar trastornos del suefio en la perimenopausia (1,60), la posmenopausia (1,67) y la
menopausia quirdrgica (2,17) en relacion con las mujeres premenopdusicas (Xuy Lang, 2014).

1.6.2. Insomnio y menopausia: factores fisiopatoldgicos

La interaccién entre los acontecimientos vitales estresantes y la vulnerabilidad del individuo son
el origen del insomnio. Los mecanismos que causan el insomnio en las mujeres menopdusicas
son multifactoriales e involucran cambios hormonales, sintomas de la etapa de transicién (por
ejemplo, sofocos, sudores nocturnos) y trastornos del estado de animo, asi como algunos
factores que coinciden con la mediana edad y la edad avanzada, como el estrés, la obesidad,
mala percepcién de la salud, factores socioeconémicos (Woods y Mitchell, 2010; Proserpio y
cols., 2020). Esto da lugar a un estado de excesiva activacion emocional, la cual provoca una
excesiva activacion fisioldgica antes y durante el suefio que impide dormir, es decir, que produce
insomnio.

El modelo de las 3P de insomnio crdnico agrupa factores etioldgicos del insomnio en predispo-
nentes, caracteristicas precipitantes y practicas o actitudes perpetuadoras (Tabla 5).
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Tabla 5. Factores predisponentes, precipitantes y factores que perpetian el insomnio crénico

Factores predisponentes

Envejecimiento

Sexo femenino

Excitabilidad

Vivir solo

Trastornos psicoldgicos (ansiedad, depresidn, abuso de sustancias)
Habito de tabaco

Factores precipitantes

Alcoholismo

Dolor crénico

Comorbididad (diabetes mellitus, enfermedad pulmonar, cardiopatia isquémica,
enfermedad tiroidea, insuficiencia cardiaca)

Nivel socioecondmico bajo

Divorcio, separacion, viudez

Turnos de trabajo

Ronquidos

Acontecimientos vitales estresantes

Desempleo

Factores perpetuantes

Problemas de comportamiento (pasar demasiado tiempo en la cama, dormir la siesta,
uso de medicamentos)

Problemas psicolégicos (preocupacién por la pérdida de suefio)

A menudo, las caracteristicas predisponentes se presentan durante varios afios antes del inicio
del insomnio, referente a muchas tendencias relacionadas con el hiperalertamiento o una
propension innata a preferir actividades en la noche, personalidades mas ansiosas, historia
familiar o personal de insomnio, edad y sexo (es mas comun en las mujeres). Existen también
factores predisponentes adquiridos, por ejemplo, trastornos de dolor residual, que no siempre
estan acompafados por insomnio crénico, pero pueden disminuir el umbral para la aparicion de
este trastorno.

Los factores precipitantes son eventos recientes que interrumpen el suefio, son de tipo “gatillo”
y se tratan generalmente de estresores de tipo vital (evento que pueda interrumpir agudamente
el suefio, un episodio depresivo, hospitalizacion, pérdida de un ser querido, traslado a una
residencia); amenazas menos graves, pero mas cronicas (por ejemplo, estrés ocupacional o
conflictos familiares), u otros cambios importantes de la vida (por ejemplo, nacimiento de un
hijo o menopausia).

Los factores perpetuadores se refieren a estrategias que el paciente adopta para compensar la
pérdida de suefio o el miedo a no dormir, como ir a la cama mds temprano o levantarse mas
tarde, realizar siestas (desarrollo de habitos erréneos). Estas estrategias llevan generalmente a
un desbalance entre la oportunidad de suefio y la habilidad de suefio.

Existe una controversia en si los sintomas vasomotores son un importante factor
desencadenante del insomnio crénico en mujeres perimenopausicas y posmenopausicas. En un
estudio transversal, la prevalencia de sintomas de insomnio crénico aumento con la severidad
de los sintomas vasomotores, alcanzando mas del 80% en mujeres con sintomas vasomotores
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severos (Kravitz y cols., 2003; Ohayon y cols., 2004). En un andlisis sobre el impacto general de
los sofocos en la arquitectura del suefio, De Zambotti y cols., (2014) informaron que el tiempo
de vigilia atribuido a los sofocos fue responsable del 27 % del tiempo despierto durante el suefio
objetivo, aunque hubo una amplia variabilidad en el impacto de los sofocos entre mujeres.
También observaron que se produjo mas despertares coincidiendo con la mayoria (69%) de los
sofocos.

Sin embargo, en otros estudios no se ha observado ninguna relacién entre los sofocos y la
interrupcién del suefio (Alexander y cols.,2007). El estudio Penn Ovarian Aging Study (POAS),
que utilizd el periodo final de la menstruacidn, sugieren que las quejas de suefo
premenopadusicas predicen un suefio deficiente alrededor de este periodo, y con frecuencia
ocurren en ausencia de sofocos, lo que indica que las dificultades para dormir en la transicion a
la menopausia en mujeres generalmente sanas, no se asocian simplemente con el declive
ovarico (Joffe y cols., 2010; Freedman y cols., 2015).

El principal factor predictivo del insomnio durante la menopausia es la condicidn del suefio en
la premenopdusica: una presencia persistente de insomnio pasado estda fuertemente
relacionada con futuras alteraciones del suefio.

En cuanto a los subtipos de insomnio, el trastorno del mantenimiento del suefio es el mas
frecuentemente descrito, con numerosos despertares y suefio no reparador (Kravitz y cols.,
2003; Woods y Mitchell, 2010; Lampio y cols., 2014). La latencia también aumenta y la cantidad
de suefo profundo disminuye, el suefio se hace mas liviano y ocurren mas despertares
nocturnos como efecto de la disminucién hormonal.

Al igual que en la poblacion general, el insomnio en la menopausia se asocia con multiples
efectos adversos, como una mala calidad de vida relacionada con la salud, una menor
productividad laboral y una mayor utilizacién de la atencién médica, pero también con una
mayor prevalencia de ansiedad, depresion y enfermedades cardiovasculares.

En resumen, si bien no todos los sofocos estan asociados con trastornos del suefio, son una
fuente responsable de la falta de suefio, y muchos casos de sofocos nocturnos estan
estrechamente relacionados con periodos de suefio-vigilia. Por otro lado, no todas las mujeres
que tienen problemas para dormir relacionados con la menopausia se quejan de sofocos, y es
importante considerar otros factores que podrian perturbar el suefio, incluida las alteraciones
del estado de animo, procesos patoldgicos y factores socioecondmicos. Es importante destacar
que varios de estos factores pueden interactuar entre si, lo que dificulta determinar la causa
principal de la alteracidn del suefio (Baker y cols.,2018).

Por otro lado, no esta claro si el trastorno de suefio que se desarrolla en el contexto de la
transicion menopdusica tiene un impacto similar en la salud a largo plazo, en comparacion con
el insomnio que se desarrolla en otras circunstancias, y como las caracteristicas comérbidas,
como los sofocos o la depresidn, pueden interactuar con las dificultades para dormir y contribuir
al deterioro. Diversos datos muestran una asociacidon entre el insomnio menopausico y los
perfiles desfavorables de presidn arterial nocturna y frecuencia cardiaca (de Zambotti y cols.,
2017). Sin embargo, las causas y las consecuencias a largo plazo de este perfil alterado de
presion arterial aun no se han determinado.
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1.7. CUESTIONARIOS DE EVALUACION PARA LA MEDICION DE LA CALIDAD DE SUENO
DURANTE EL CLIMATERIO

El estudio de la naturaleza del insomnio es muy complejo, ya algunas personas se quejan de
padecer insomnio, pero, objetivamente, no existe un deterioro de su suefio. Otros muestran,
subjetiva y objetivamente, un deterioro de su suefio. Otros, experimentan deterioro de su
patrén de suefio, pero no parece preocuparles ni se quejan (Morin, 2000)

Dada la heterogeneidad del problema de insomnio, el especialista no deberia basarse
Unicamente en una evaluacion global o en la medicién objetiva del trastorno, sino que deberia
llevar a cabo una exploracidn minuciosa y detallada. El profesional debe averiguar la naturaleza
de la queja clarificando determinados parametros del suefio: el total del tiempo dormido, la
eficacia del suefo, y el despertar tras la conciliacién del suefio. Asimismo, deberia conocer la
rutina vigilia-suefio (hora de acostarse, hora de levantarse, etc.), la gravedad del insomnio, las
secuelas diurnas, el historial del insomnio (desencadenantes), los factores ambientales, la
medicacidn, los habitos de salud, el historial médico, y efectuar un analisis funcional detallado
del problema. También es importante, en la recogida de informacidn, efectuar el diagndstico
diferencial con otros trastornos del suefio que podrian tener una etiologia médica o psiquiatrica
(Ruiz, 2007).

Muchas escalas que se utilizan para registrar sintomas de la menopausia incluyen items que
evallan los sintomas de la calidad del suefo. Por ejemplo, la escala climatérica de Greene
incluye el item dificultad para conciliar el suefio y la Menopause Rating Scale incluye los items
dificultad para conciliar el suefio, problemas durante el suefio y despertarse temprano. La
inclusién de items que evalldan la calidad del suefio en estas escalas se basa en la observacion
clinica de que las mujeres se quejan de trastornos del suefio durante la transicion menopausica,
y en el hallazgo en estudios de investigaciéon de una mayor alteracion del suefio en mujeres
perimenopdausicas y postmenopdusicas (Jahangiry y cols., 2020).

Las escalas que se han disefiado para poblacién adulta comprenden diferentes tipos de
cuestionarios que tienen en cuenta varios aspectos de las condiciones del suefio. Podemos
clasificar las mediciones del suefio en dos grandes grupos: mediciones objetivas y subjetivas
(Tabla 6).

Tabla 6. Métodos de evaluacidn de las alteraciones y calidad del suefio

MEDICIONES OBJETIVAS DEL SUENO Polisomnografia
Actigrafia
Poligrafia respiratoria
Test de latencias multiples del suefio
Test de mantenimiento de la vigilancia
Test de Osler

MEDICIONES SUBJETIVAS DEL SUENO PsQl
Cuestionario de Trastornos del Suefo
Cuestionario de Suefio de Wisconsin
Cuestionario de Calidad de Suefio de
Oviedo
Escala de Somnolencia de EPWORTH
Escala de Severidad del suefio
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Escala de suefio MOS-SS
Otros

1.7.1. Métodos objetivos del sueiio

Existen distintos métodos objetivos y subjetivos para evaluar la calidad del suefio. En los ultimos
anos la polisomnografia ha sido la principal herramienta diagndstica objetiva en los trastornos
del suefio en general y en el insomnio en particular.

Polisomnografia (PSG) es una prueba que, mediante la colocacidn de unos electrodos en la cara,
cuero cabelludo y cuerpo del paciente, registra los parametros del suefio como son
electroencefalograma (EEG), electrooculograma (EOG) y electromiograma (EMG), ademas de la
frecuencia cardiaca, la respiracién, el nivel de oxigeno en la sangre, los movimientos de las
extremidades, la posicidn del cuerpo y/o la tension arterial. La PSG debera realizarse en horario
nocturno, o en el habitual de suefio de la persona, con un registro no menor de 6,5 horas y que
incluya por lo menos 180 minutos de suefo. Segun la Academia Americana de Enfermedades
del Suefio es el procedimiento de eleccion para el estudio de suefio, es de gran utilidad para
evaluar causas de hipersomnia diurna, como apnea de suefio, movimiento periédico de
extremidades, sindrome de resistencia a la via aérea superior, efectos farmacoldgicos,
diagndstico diferencial entre insomnio y percepcién inadecuada del suefio, etc. Este tipo de
exploracién suele llevarse a cabo en laboratorios de suefio y dada la elevada prevalencia de
insomnio en la poblacidn general resulta poco practica (Morin, 2000).

Otras técnicas objetivas son:

Actigrafia: es una técnica utilizada para estudiar el ciclo suefio/vigilia, que consiste en colocar
sobre la mufieca un pequefio dispositivo informatico que registra los movimientos nocturnos y
monitoriza los ciclos del suefio. Contrariamente a la polisomnografia, la actigrafia de mufieca no
es un instrumento costoso ni intrusivo y su utilizacion es sencilla. Permite registrar periodos de
24 horas y proporciona informacién del ritmo circadiano. No obstante, sélo mide vigilia y suefio
y no estadios especificos de suefio (Ruiz, 2007). El registro actigrafico debe acompafiarse
siempre de un diario de suefio (Ancoli-Israel, y cols., 2015). El paciente debe anotar diariamente
la hora de acostarse y la de levantarse, asi como alguna actividad inusual o el tiempo en el cual
se quita el dispositivo (durante la ducha, o en la piscina). Puede ser util para convencer a los
pacientes con mala percepcion del suefio de que, en realidad, duermen normalmente.

Test de latencias multiples: Es un estudio para evaluar el tiempo que una persona se demora en
iniciar el suefio durante por lo menos cuatro siestas en el dia. Sirve para evaluar hipersomniay
es un instrumento de diagndstico en narcolepsia.

Test de mantencidn de vigilia: Es lo contrario al test de latencias, sirve para evaluar hipersomnia
y consiste en mantener a una persona despierta en circunstancias de bajo estimulo, esperando
a que la persona se duerma.

Test de Osler es una variante del test de mantencion de vigilia, aunque mas simple porque no
monitoriza ninguna variable neurofisioldgica. Al igual que el test de mantencidn de vigilia, mide
la habilidad para mantener la vigilia en condiciones de baja estimulacidn.

1.7.2. Métodos subjetivos del suefio

Comprenden todos aquellos instrumentos cuyo material es poco estructurado y estandarizado,
cuya correccion es bastante flexible en funcién de los objetivos y cuyo analisis de resultados
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puede hacerse a través de procedimientos cualitativos y/o cuantitativos. La fuente de datos
suele ser la propia persona, puesto que el objetivo que se persigue con estas técnicas es obtener
datos sobre las percepciones y vivencias, que la persona posee de si mismo y/o de las diversas
circunstancias ambientales.

El concepto de calidad del suefio puede ser evaluado mediante escalas de autoinforme o
cuestionarios que intentan precisar las caracteristicas del trastorno que padece el individuo y
sus repercusiones sobre las actividades de la vida diaria.

Numerosos autores disefian sus propios cuestionarios de suefo para su aplicacion en la practica
clinica o como herramienta en el proceso de investigacidon. Sin embargo, existen otras escalas y
cuestionarios, algunos de ellos estandarizados, y en general de amplio uso por parte de los
clinicos. Este tipo de evaluacién es fundamentalmente subjetiva e incluye aspectos cuantitativos
como la duracidn del suefo, el niumero de despertares, el tiempo de latencia y aspectos
cualitativos como la sensacién de descanso, o el estado de dnimo (Lomeli y cols., 2008).

El estudio del suefio no debe referirse Unicamente al hecho de dormir bien durante la noche,
sino que también debe incluir la exploracidn del buen funcionamiento diurno por lo que las
medidas que se obtienen mediante los mismos son diferentes entre si, de manera que, por
ejemplo, unos buscan evaluar el deterioro de la calidad de suefio y otros, el grado de
somnolencia, las consecuencias diurnas de la falta de suefio o las actitudes de los individuos
respecto al suefio (Ruiz, 2007).

Estos instrumentos pueden ser agrupados por conveniencia y claridad de la descripcién segun si
evallan: tiempos de sueno y suefio fisioldgico, trastornos de sueiio en general, insomnio, calidad
del suefio, apnea del suefio y somnolencia.

Lomeli y cols., (2008) han llevado a cabo una importante revision en la que muestra las escalas
mas utilizadas, destacando 24 que valoran el suefio en poblacién adulta. Por ejemplo, entre las
pruebas relacionadas con tiempos de suefio y suefio fisiolégico se encuentran el Cuestionario
de Calidad de Suefio de Oviedo (COS), el Sleep Timing Questionnaire (STQ), la Escala del Suefio
de Verrany Snyder-Halpern (VSH), un instrumento para medir subjetivamente las caracteristicas
del suefio, el Basic Nordic Sleep Questionnaire (BNSQ), el Cuestionario de Evaluacién del Suefio
de Leeds (LSEQ) que mide la calidad del suefio y el Karolinska Sleep Diary (KSD), que evalla la
facilidad en despertar durante la noche entre otros.

El COS (Bobes y cols., 2000) es un cuestionario de ayuda diagndstica para los trastornos del
suefio tipo insomnio e hipersomnia segun los criterios DSM-5 y CIE-10. Esta compuesto por tres
subescalas: satisfaccion subjetiva del suefio (un item), insomnio (nueve items) e hipersomnia
(tres items). Ademas, contiene dos items que proporcionan informacién sobre el uso de ayudas
para dormir o la presencia de fenédmenos adversos durante el suefio (parasomnias, ronquidos).
La subescala de insomnio explora, ademas, varias dimensiones (latencia del suefio, duracion,
eficiencia, disfuncién diurna) y proporciona informacién sobre la gravedad del mismo en el caso
que esté presente. Se trata de un cuestionario breve, sencillo y facil de aplicar. Es capaz de
orientar al clinico sobre diferentes dimensiones del insomnio y su gravedad, pero como los
propios autores reconocen, su utilidad es muy limitada por lo que se precisa realizar mas
estudios con otro tipo de poblacidn.

Los otros cuestionarios utilizados para evaluar los tiempos de suefio, algunos aspectos del suefo
y determinados comportamientos al despertar: conciliacién del suefo, calidad del suefio,
despertar y comportamientos tras el despertar, se caracterizan por poseer un numero
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moderado de items (8 el VSH a 26 el BNSQ), evaluar aspectos cuantitativos y en ocasiones
cualitativos del suefo fisiolégico. El STQ evalla los tiempos de suefio reales e ideales en sujetos
con trastornos de sueio, hace un analisis diario durante 2 semanas y es Unicamente cuantitativo
(Lomeliy cols., 2008).

El LSEQ mide dificultades en el dormir en el contexto de una investigacidn clinica. Es un
instrumento retrospectivo en el que se les pide a los pacientes contrastar aspectos actuales del
dormir con aquellos previos al estudio en el que estan reclutados. Comprende 10 escalas
visuales analdgicas para evaluar cuatro dominios (quedarse dormido, calidad del suefio, el
despertar y la conducta posterior a despertar). El LSEQ se aplica de manera repetitiva y la
diferencia entre las medidas actuales y anteriores se usa para las evaluaciones de eficacia de los
farmacos en estudio.

Por otro lado, hay una serie de escalas especificas que miden trastornos del suefio en general
en poblacidn adulta, entre las cuales se encuentran, como las mas utilizadas, el Sleep Disorders
Questionnaire (SDQ), el Wisconsin Sleep Questionnaire (WSQ), el desarrollado por Lindberg, el
Sleep Disorders Inventary (SDI), el Pittsburg Sleep Quality Index (PSQl), el instrumento Athens
Insomnia Scale (AIS) y el Sleep Problems Scale (Lomeli y cols., 2008).

El Cuestionario de Trastornos del Suefio o Sleep Disorders Questionnaire (SDQ) fue validado en
Holanda (Lomeliy cols., 2018). Su objetivo es la evaluacion de trastornos comunes del suefio. El
original consta de 165 reactivos y la versién holandesa lo reduce a 34 items. Fue disefiado para
dar un diagnéstico y no una descripcidn de los trastornos del suefio.

El Cuestionario de Suefio de Wisconsin o Wisconsin Sleep Questionnaire (WSQ) es un
instrumento breve disefado para investigar problemas del suefio como ronquidos, apneas y
otros como dificultad para quedarse dormido, levantarse de la cama por la noche o demasiado
temprano, sensacién de no haber descansado, dificultad para despertar, pesadillas, somnolencia
diurna, inquietud al dormir, obstruccidn o «descarga» nasal y quedarse dormido viendo la
televisidn o leyendo.

De todos los cuestionarios de suefio, el mas utilizado sin duda alguna, tanto en Espafia como a
nivel internacional, es el indice de Calidad de Suefio de Pittsburg (PSQI) que fue adaptado y
validado en espafiol por Macias y Royuela (1996). Este instrumento se emplea como
herramienta diagndstica para discriminar entre diferentes trastornos del suefo, y ha
demostrado ser adecuado para la investigacion clinica de las alteraciones del suefio. EI PSQl es
un cuestionario autoadministrado. Consta de 24 items, 19 de los cuales deben ser contestados
por el propio sujeto y los 5 restantes por su compafiero/a de habitacion. Estos Ultimos son
utilizadas como informacion clinica, pero no contribuyen a la puntuacion total del indice. Los 19
items analizan diferentes factores determinantes de la calidad del suefio, agrupados en siete
componentes: calidad, latencia, duracidn, eficiencia y alteraciones del suefio, uso de medicacidn
para dormir y disfuncidn diurna (Macias y Royuela, 1996). Cada componente se puntia de 0 a 3.
De la suma de los siete componentes se obtiene la puntuacidn total del PSQI, que oscila entre 0
y 21 puntos (a mayor puntuacion, peor calidad de suefio). Se ha propuesto un punto de corte de
5 (puntaje 2 5 define malos dormidores). Una puntuacién global de mas de 5 puntos se ha
utilizado para distinguir entre malos (PSQI>5) y buenos (PSQI<5) durmientes.

Se trata de un cuestionario breve, sencillo y bien aceptado por los sujetos estudiados. En
poblacién general se puede utilizar como elemento de cribado para detectar «buenos» y
«malos» dormidores. En poblacidén psiquiatrica puede identificar a sujetos que presentan un
trastorno del suefio concomitante con su proceso mental. Puede orientar al clinico sobre los
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componentes del sueio mas deteriorados. Permite la monitorizacién de la historia natural del
trastorno del suefio que presentan los individuos, la influencia de la alteracién del suefio sobre
el curso de los procesos psiquiatricos y la respuesta a los tratamientos especificos, entre otros.
Como instrumento autoadministrado puede ser dificil de aplicar en personas con bajo nivel
educativo.

Escala de suefio MOS-SS o Medical Outcomes Study Sleep Scale (MOS-SS). Es una herramienta
gue incluye doce items que evallan las alteraciones del suefio, la somnolencia, la cantidad de
sueio, los ronquidos y el despertar por falta de aliento o con dolor de cabeza. Esta escala ha
sido ampliamente utilizada en diferentes poblaciones, asi como en mujeres postmenopausicas.
En la poblacidon espafiola postmenopdusica se ha realizado una validaciéon de esta escala
(Zagalaz-Anulay cols., 2019).

La Escala de Somnolencia de EPWORTH (ESS) valora el grado de somnolencia diurna que
presenta el individuo (nivel medio de somnolencia en la vida diaria), siendo la hipersomnia
diurna o excesiva somnolencia diurna un sintoma tipico del sindrome de apnea-hipopnea
obstructiva del suefio. Se trata de una escala autoadministrada que se rellena una vez el
evaluador ha explicado la forma de completar la misma; estd compuesta de 8 situaciones
tomadas de la vida habitual debiendo sefialar el grado de tendencia al suefio que presenta en
cada una de ellas. Fue establecida en la década de los 90 y su uso actual estd ampliamente
extendido, habiendo sido ademas traducida y validada a lengua espaniola.

La ESS es sencilla de administrar, es actualmente la medida subjetiva de somnolencia diurna mas
corrientemente empleada. Diversos autores encontraron que la escala resultaba ser un
instrumento util para diferenciar sujetos con y sin un grado patolégico de somnolencia objetiva
diurna. Entre sus limitaciones estdn el hecho de que la hipersomnia diurna es un sintoma dificil
de medir, la cumplimentacién de la ESS es subjetiva y depende de las posibilidades de la persona
de encontrarse en dichas situaciones de forma habitual; ademas, la hipersomnia diurna presenta
una elevada prevalencia en la poblacién general y puede ser debida a multiples causas (Ruiz,
2007).

La Escala de Somnolencia de Stanford (SSS) fue desarrollada para evaluar las percepciones
subjetivas de somnolencia diurna en una escala de Guttman oscilando entre 1, que describe el
estado del individuo como, “sintiéndose activo y vital, alerta, muy despierto” y 7, “a punto de
conciliar el sueiio, pérdida de fuerzas para permanecer despierto”. Los individuos que
responden a la escala deben seleccionar la opcidon que mejor describe lo somnolientos que se
sienten. Las puntuaciones altas indican si una persona padece somnolencia de tipo patoldgico.
La SSS posee dos versiones: una primera, mediante la cual puede evaluarse la activacidon
subjetiva cada hora durante las 24 horas del dia y, una segunda, que permite detectar la
activacidon en 3 momentos del dia a lo largo de la semana (Ruiz, 2007). Respecto a esta escala se
llegd a las siguientes conclusiones: (a) la activacion autoinformada flucttia a lo largo del dia,
pudiendo discriminar mediante esta escala, sujetos “matutinos” de “vespertinos”, (b) las
medidas subjetivas de la activacién han demostrado ser sensibles a pequefias modificaciones en
los niveles de activacidn; por lo que esta escala es muy util para evaluar los efectos residuales
de las sustancias depresoras del sistema nervioso central, (c) los sujetos en estados bajos de
activacion (somnolencia crénica) pierden la capacidad de autoevaluarse con lo cual, sus
puntuaciones en la SSS no se correlaciona con la activacion fisiolégica o el rendimiento en las
pruebas de vigilancia.
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La escala Insomnia Severity Index (ISl), ha sido validada para personas mayores, se compone de
siete items que evallan la dificultad para quedarse dormido, para mantener el suefio, los
despertares tempranos, el grado de satisfaccion con el sueio actual, la interferencia de estas
dificultades con el funcionamiento diario, el grado en que otras personas notan el deterioro
debido al problema de suefo y el grado de malestar o preocupacién por el problema de suefo
(Ruiz, 2007).

Escala de Atenas de Insomnio, tiene la ventaja de ser sencilla y facil de aplicar, realiza una
valoracion del suefio del mes previo. Consta de 8 items que abordan el dormir en cuanto a
calidad, cantidad e impacto diurno. Se puede usar una version breve de 5 items que solo valora
la dificultad en el dormir, o la versién completa para medir el impacto diurno provocado por el
insomnio. Hay una validacidn al espafiol (Soldatos y cols., 2000), que es utilizada en areas clinicas
y de investigacion.

1.7.3. Valoracién del sueiio mediante la escala de la higiene del sueio

Es relevante estudiar la higiene de suefio, ya que entre las causas que con mas frecuencia
originan insomnio se incluyen las debidas a una mala higiene del suefio. La higiene del suefio
esta fuertemente relacionada con la calidad del suefio y moderadamente relacionada con las
percepciones de la somnolencia diurna (Mastin y cols., 2006).

La importancia de los habitos de suefio y la falta de instrumentos en espafiol que puedan
aplicarse en poblacién general, sin presencia de patologias y sin un animo meramente clinico,
ha dado lugar a otro tipo de cuestionarios relacionados con la evaluacidon de los habitos de
suefio.

La higiene del suefio es el conjunto de habitos y conductas que facilitan el suefio, evitando todo
aquello que interfiere con el mismo. La inadecuada higiene del suefio esta definida en la
Clasificacion Internacional de Desérdenes del Suefio como “un trastorno del suefio secundario
a la realizacién de actividades de la vida cotidiana que son inconsistentes con el mantenimiento

’

de una buena calidad de suefio y de permanecer alerta durante el dia” (Varela y cols., 2010).

La higiene del suefio contempla, entre otros aspectos, el efecto que ejercen determinados
factores ambientales (luz, ruido, temperatura, etc.) y factores relacionados con la salud
(nutricién, practica de ejercicio fisico y consumo de determinadas sustancias) sobre la calidad
del suefio. Se sabe que la exposicién al ruido o las temperaturas extremas provocan efectos
negativos sobre la arquitectura del suefio. El tipo de nutricién tiene también efectos sobre su
calidad, ejemplo, la vitamina B, el calcio y el triptofano favorecen el suefio. El consumo del
alcohol, cafeina y nicotina alteran también la arquitectura del suefo; lo mismo sucede con
mucho de los hipnéticos, barbituricos y benzodiacepinas (Varela y cols., 2010).

Para medir la higiene del suefio no existe consenso entre los distintos estudios; unos emplean
formularios adaptados exclusivamente para ese estudio, mientras que otros emplean escalas ya
establecidas como por ejemplo la Sleep Hygiene Awareness and Practice Scale (SHAPS), Sleep
Hygiene Index.

El “Indice de Higiene del Suefio” (SHI) evalua la practica de conductas sobre |a higiene del suefio;
este instrumento posee una confiabilidad estable en el tiempo al ser aplicado en diferentes
situaciones, esta fuertemente relacionado con la calidad de suefio, y discretamente relacionado
con la percepcién de somnolencia diurna, lo cual lo hace aplicable en poblacién general, pero
no distingue grupos etareos (Mastin y cols., 2006). Es un indice autoadministrado de 13 items
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destinado a evaluar la presencia de comportamientos que se cree que comprenden la higiene
del suefo. Los items que construyen el SHI se derivaron de los criterios de diagndstico para la
higiene del suefo inadecuada en la Clasificacién Internacional de Trastornos del Suefio (Varela
y cols., 2010). Las puntuaciones de los items se suman proporcionando una evaluacion global de
la higiene del suefio. Las puntuaciones mas altas son indicativas de un peor estado de higiene
del suefio.

Cuestionario de higiene de suefio Dois Masalan que considera 4 categorias: habitos diurnos y
nocturnos, sintomatologia diurna y ambiente. El cuestionario se alinea con el SHI y consta de 11
preguntas relacionadas con los habitos y practicas de cada persona que facilitan el buen dormir
y permiten mantener una buena calidad del sueio, en relacién a factores de tipo ambientales
(luz, ruido, temperatura, etc.) y de tipo sanitario (nutricion, practica de ejercicio y consumo de
determinadas sustancias) que ejercen influencia sobre la calidad del suefio. El cuestionario
determina una mala higiene del sueifo en aquellos sujetos que se encuentran por debajo del
percentil 75 (Dois y cols., 2003).

Otros son la Escala de concienciacidon y prdctica de la higiene del suefio y la Autoevaluacidn de
la higiene del suefio. Se ha encontrado que estos instrumentos solo tienen una consistencia
interna aceptable (Lacks y Rotert, 1986).

1.8. MANEJO DEL INSOMNIO

Como hemos visto, los trastornos del sueifio durante la menopausia se han atribuido a varios
factores: cambios fisiolégicos del envejecimiento, sintomas relacionados con la menopausia,
estrés, sintomas del estado de dnimo (por ejemplo, depresion y ansiedad) y problemas de salud
cronicos. Aln no esta claro si los problemas del suefio durante los afios de la menopausia son el
resultado de la interrupcidn del suefio por sintomas vasomotores o si son entidades separadas
(Silvestri y cols., 2019). En general, las medidas terapéuticas para el tratamiento del insomnio
deberdan ir encaminadas a disminuir la ansiedad en el paciente y procurar que éste recupere su
habito normal de suefio.

Dada la amplia variedad de problemas vinculados con el suefio en la menopausia, los
tratamientos farmacolégicos tradicionales disponibles muestran limitaciones y surge la
necesidad de incluir intervenciones no convencionales en los cuidados de rutina. Estos
tratamientos suelen ser utilizados sin indicacion ni control del médico, por lo que el
farmacéutico debe ejercer un papel activo en la dispensacién y remitir a la paciente al médico
cuando los criterios de derivacién asi lo aconsejen.

Actualmente las intervenciones disponibles para el manejo del insomnio son de dos tipos:
farmacoldgicas y no farmacoldgicas. El tratamiento farmacoldgico actua sobre las variables
bioldgicas, intentando establecer un suefio normal mediante modificaciones bioquimicas;
mientras que las intervenciones no-farmacolégicas actian sobre el ambito ambiental, sobre los
habitos y percepciones del paciente (Garzén y cols., 2001; Molina y cols., 2019).
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MEDIDAS NO FARMACOLOGICAS
1.-Medidas de higiene del suenio
2.- Terapia cognitivo-conductual

Cambios en el estilo
y habitos de vida

COMPLEMENTOS NUTRICIONALES

TRATAMIENTO FARMACOLOGICO Si fracasan las medidas no
1.-Benzodiacepinas, analogos y antidepresivos farmacoldgicas
2.- Antihistaminicos
3.- Medicamentos a base de plantas medicinales
\_4.- Melatonina 2 mg de liberacién prolongada

Figura 2. Algoritmo de tratamiento del insomnio

1.8.1. Intervencion farmacolégica del insomnio

Los fdrmacos hipndticos se utilizan para el tratamiento del insomnio. El hipndtico ideal debe
tener una instauracién rdpida, duracién sostenida, no alterar la estructura de un ciclo de suefio
normal y no producir efectos residuales a la mafiana siguiente. Para el establecimiento de la
terapia farmacoldgica, se tiene que tener en cuenta tanto la duracidn del problema como el tipo
de insomnio. La relacién de beneficios y riesgos de cada farmaco usado en el tratamiento del
insomnio debe hacerse teniendo presentes: a) la eficacia; b) el desarrollo de tolerancia; c) las
manifestaciones que siguen a su retirada; d) las reacciones adversas.

HIPNOTICOS

Los hipnéticos usados en la actualidad para el tratamiento del insomnio pertenecen a dos
grandes grupos segun su estructura quimica: benzodiacepinicos y no-benzodiacepinicos (Tabla
7). Los hipnéticos son agonistas de los receptores benzodiacepinicos, y ejercen su accion en el
complejo-receptor GABA-benzodiacepina. Durante mucho tiempo el tratamiento farmacolégico
del insomnio ha estado dominado por la utilizacion de benzodiacepinas. Sin embargo, los
estudios mas recientes se basan en la evaluacidn de la efectividad de los farmacos no
benzodiacepinicos y en su comparacidn con las benzodiacepinas.

Tabla 7. Tratamiento farmacolégico del insomnio

Farmaco Usos Duracion de Posologia/advertencia
tratamiento
aprobada
Benzodiazepinas -t1/2 corta o media -2 semanas. Si es Dosis  depende  del
(lormetazepam, necesario mas medicamento.
brotizolam, tiempo, reevaluacion 1 comprimido al dia por
midazolam) imprescindible la noche
Insomnio de
conciliacion
-tz larga
(flurazepam,
guetiazepam)
Insomnio de
mantenimiento
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Farmacos Z
(Zolpidem,
Zopiclona)

Elevada potenciay
t12 corta. Insomnio
de conciliacion

Dias a 2 semanas.
Max.: 4 semanas

Si es necesario mas
tiempo, reevaluacion
imprescindible

Adultos: 1 comp (7,5-10
mg, no aumentar) por la
noche antes de
acostarse

Melatonina de Trastornos del suefio | 13 semanas Adultos 2 55 afios: 1
liberacion asociados a comp/dia 1 o 2 h antes
prolongada 2 mg. alteraciones del de acostarse, y después
ritmo circadiano de haber ingerido algun
alimento
Antihistaminicos Insomnio de 7 dias Difenhidramina: Adultos:
(Difenhidramina, conciliacion 50 mg (1 comp/dia).
doxilamina) Doxilamina: Adultos:

100-150 mg al dia. La
dosis se debe aumentar
50mgaldiacada3o04
dias (preferible a la hora
de acostarse) hasta dosis
terapéutica efectiva.
Maximo: 400 mg
Sociedad Espanola de suefio, 2016

En esta revisidn nos hemos centrado en los productos de venta libre recomendados que estan
disponibles en farmacias y han sido evaluados en estudios clinicos controlados: Preparados que
incluyen antihistaminicos (difenhidramina, doxilamina), o suplementos naturales (melatonina,
plantas medicinales indicadas para el suefio). También se analizan otros tratamientos no
farmacoldgicos (TCC, higiene del suefio, etc).

ANTIHISTAMINICOS H1

Son utilizados para el tratamiento de procesos alérgicos como principal indicacion, al poseer
también propiedades sedantes e hipndticas, se usan en el tratamiento del insomnio. Muchos de
ellos son de venta libre en farmacias.

Actualmente, se conocen tres subtipos de receptores histaminérgicos: H1, H2 y H3. En el sistema
nervioso central, la histamina actia como un neurotransmisor excitador al unirse al receptor H1,
sustrato sobre el que actian los farmacos antihistaminicos como la difenhidramina y la
doxilamina, produciendo asi su efecto sedante.

No hay metanalisis sobre la eficacia de los antihistaminicos en el insomnio, pero una revisién
sistematica concluyé que los antihistaminicos tienen solo una eficacia pequefia a moderada en
el tratamiento del insomnio y que la tolerancia a estas sustancias se desarrolla rapidamente
(Riemann y cols., 2017).

La difenhidramina 50 mg (Sofiodor®) y la doxilamina 12,5-25 mg (Dormidina®) son dos
antihistaminicos aprobados en Espafia como hipndticos, que no necesitan prescripcion médica
para ser dispensados en oficina de farmacia. Constituyen una alternativa en el tratamiento
farmacolégico del insomnio, especialmente el transitorio, que estd muy extendido en la
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poblacién, aunque se desarrolla tolerancia rdpidamente, tras 1 o 2 semanas de empleo, y
pueden interactuar con otros fdrmacos con accién sedante.

Los estudios basados en el efecto de los antihistaminicos en mujeres con menopausia son muy
escasos. En la revision realizada por Culpepper y Wingertzahn (2015) se identificaron como
potencialmente relevantes 25 publicaciones sobre difenhidramina y otros productos
antihistaminicos. Varios de estos articulos no cumplieron con los criterios de inclusion y fueron
eliminados. Solo 7 publicaciones fueron relevantes. Cada uno de estos estudios utilizd
difenhidramina 50 mg administrada como dosis Unica o dosis multiple durante 2 semanas. Estos
estudios no lograron demostrar mejoras positivas consistentes en las medidas de suefio
autoinformadas y objetivas (derivadas de la polisomnografia) (p. ej., latencia de inicio del suefio,
eficiencia del suefo, tiempo total de suefio). Sin embargo, Morin y cols., (2005) informaron
mejoras significativas en relacién con el placebo en la eficiencia del suefio autoinformada y en
el indice de gravedad del insomnio.

Glass y cols., (2008) evaluaron la difenhidramina 50 mg (durante 2 semanas) en una pequefia
muestra de personas mayores (de 70 a 89 afios) con diagndstico de insomnio. La difenhidramina
se asocido con una disminucién pequena pero significativa en el ndmero de despertares
informados por los participantes, pero sin efectos significativos en otros parametros clave del
suefio autoinformados (p. e]., tiempo total de suefio, latencia del suefio y calidad del suefo). En
conjunto y aunque pocos en nuimero, los diferentes estudios muestran un respaldo limitado de
la difenhidramina para la eficacia del suefio. En adulto la dosis es de 50 mg/dia por via oral.

La doxilamina también se utiliza con éxito en la practica médica general. Un ejemplo es un
estudio realizado en personas entre 30 y 59 afios. Su administracion durante dos semanas
permitié reducir el insomnio agudo: disminuyd el tiempo para conciliar el suefio y el nimero de
despertares nocturnos, se redujo la gravedad del insomnio, la agitaciéon diurna y mejoro la
calidad del suefio, asi como la astenia asociada al insomnio. No se observaron efectos
secundarios significativos (Melnikov y cols., 2019).

En adultos, la dosis es de 12,5-25 mg/dia, administrada por via oral. Permite adaptar la dosis a
las necesidades del paciente. No se recomiendan los tratamientos superiores a una semana,
aunque si se produce mejoria puede alargarse la duracién por un periodo mayor.

En general los antihistaminicos dan lugar a somnolencia diurna, alteraciones psicomotoras,
delirium, tolerancia con uso repetido, mareos, mucosas resecas, vision borrosa, retencion
urinaria, estrefiimiento entre otros efectos anticolinérgicos.

MELATONINA

La melatonina es una hormona natural que es secretada durante la noche por la glandula pineal,
y se une a los receptores MT1 y MT2, regulando asi el ciclo suefio-vigilia y facilitando el suefio.
Su produccidn es alta en la infancia, pero disminuye con la edad.

Existen dos medicamentos comercializados en Espafia con este principio activo, Melatonite®
indicado para el tratamiento a corto plazo del jet-lag y Circadin®, indicado para el tratamiento a
corto plazo del insomnio primario caracterizado por un suefio de mala calidad. La dosis diaria es
de los 2 mg y se requiere prescripcion médica. Es una formulacion de liberacién prolongada
que imita el perfil de secrecion interna de melatonina al liberarla gradualmente. Se ha
demostrado que dicha formulacion preserva la estructura del suefio sin efectos de abstinencia,
y ausencia de impactos negativos en las funciones psicomotoras.
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La melatonina, también se encuentra como suplemento nutricional en dosis por debajo de 2 mg
y no necesita receta médica.

Se ha demostrado que la concentracion sérica de melatonina es menor en mujeres
postmenopdausicas que en mujeres perimenopausicas, lo que puede explicar algunos trastornos
menopausicos. En este sentido, la administraciéon de melatonina puede ser atil para aliviar los
sintomas de la menopausia. Toffol y cols., (2014) confirmaron la disminucidn de la secrecion de
melatonina en mujeres posmenopausicas, pero no encontraron correlacidon entre su nivel y el
nivel de la hormona foliculo estimulante y estradiol.

Existen una gran cantidad de investigaciones realizadas en participantes de todas las edades que
demuestran la eficacia de la melatonina en las alteraciones del suefio; se ha observado que la
administracién de melatonina reduce la latencia del suefio, mejora la calidad del suefo y
aumenta el tiempo de sueio en la poblacion general, por lo tanto, en mujeres con menopausia
también deberia ser beneficioso para tratar problemas del insomnio (Ferracioli-Oda y cols.,
2013; Culpepper y Wingertzahn, 2015; Fatemeh y cols., 2022).

En diversos estudios se observaron efectos positivos significativos de la formulacion de
liberacion inmediata (5 mg/d durante 8 semanas) y de liberacion prolongada (2 mg/d durante 3
semanas) sobre la calidad del suefio informada por los participantes, el inicio del suefio, y sobre
la alerta matutina (Lemoine y cols., 2007; Wade y cols., 2007). De 23 ensayos clinicos
aleatorizados, la mayoria indicaron que la melatonina tuvo un efecto significativo sobre la
calidad del suefio segln lo evaluado por el indice de calidad del suefio de Pittsburgh.

Un analisis secundario de un estudio sugirid que la edad puede ser un factor importante; se
observé un efecto significativo sobre la latencia del suefio en la cohorte de > 55 afos, pero no
en la cohorte mds joven. Estos efectos se mantuvieron hasta por 26 semanas de tratamiento
(Wadey cols., 2011).

Existen mds estudios que confirman la eficacia de la melatonina en los sintomas del climatéricos,
uno de ellos es un ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, controlado con placebo donde se
analizaron los datos de 101 mujeres postmenopausicas. No solo mejora los sintomas
vasomotores, sino que ademas se ha visto que la administracion de melatonina mejora el resto
de los sintomas de la menopausia, siendo beneficioso para el manejo de sintomas somaticos,
sexuales y psicoldgicos de la escala climatérica de Greene.

Por lo que respecta a las subescalas psicoldgicas, tanto la depresién como la ansiedad y el
insomnio mejoraron significativamente en el grupo de la melatonina en comparacién con el
grupo control. Los efectos adversos mas frecuentes fueron dolor de cabeza, vértigo, nduseas,
vomitos, somnolencia, y flatulencias, pero no se encontraron diferencias significativas entre los
dos grupos después de la intervencion. Resultados semejantes fueron obtenidos por otros
autores (Bellipanniy cols., 2001).

En mujeres con sintomas climatéricos se administr6 melatonina por la mafiana y antes de
dormir, mientras que el grupo control recibié placebo. Después de la intervencién las
alteraciones del suefio disminuyeron en un 93,3% en el grupo que se administré melatonina.
Ademas, se ha observado que mejora sintomas vasomotores como los sofocos, ya que el indice
de Kupperman en el grupo que recibié melatonina mostré una diferencia estadisticamente
significativa entre ambos grupos (Chojnacki y cols., 2018).
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En otro estudio también se ha evaluado el efecto de la suplementacién con melatonina 5 mg en
el estado nutricional de mujeres posmenopdusicas. El estudio incluyé a 56 mujeres
menopausicas (51-65 afos) y 25 mujeres en la etapa premenopausica (27-36 afios). El estado
emocional se evalué mediante la escala de calificacidon de depresién de Hamilton, la calidad del
suefio mediante el indice de gravedad del insomnio. También se calculd el indice de masa
corporal y la relacion cintura-cadera. Las mujeres postmenopdausicas después de 24 semanas,
mostraron una mejoria estadisticamente significativa de la calidad del suefio y una reduccién
del peso corporal (Fatemeh y cols., 2022).

Sin embargo, en otro estudio con mujeres entre los 45 y 54 afios no se ha contemplado
diferencias significativas en las puntuaciones de los dominios vasomotor, psicosocial o sexual
del cuestionario MENQOL, pero si ha presentado una mejoria en las puntuaciones del dominio
fisico con respecto al placebo. En este ensayo también se ha realizado la encuesta PSQl y una
evaluacion de la salud 6sea que no han demostrado una mejoria tras la administracién de
melatonina (Kotlarczyk y cols., 2012). En algunos estudios se ha observado una reduccion
significativa (en relacidn con el placebo) en la latencia del suefio derivada de polisomnografia
después de la administracién de una formulacion de liberacion prolongada (2 mg/d durante 3
semanas), mientras que un estudio cruzado mas pequefio (con 0,3, 1,0 mg/d durante 1 semana)
no mostré efectos significativos en ningun parametro de la polisomnografia. Varias diferencias
metodolégicas (p. ej., dosis, formulacién, duracidn del tratamiento y poblacién de estudio)
podrian explicar esta discrepancia. Ninguno de los estudios mostré efectos significativos del
tratamiento sobre la arquitectura del suefio (Almeida y cols., 2003; Luthringer y cols., 2009).

Recomendaciones para la evaluacién y el manejo del insomnio en la préctica clinica sugirieron
qgue la melatonina de liberacién prolongada 2 mg deberia ser la opcién preferida en personas
mayores de 55 afios a la luz de su eficacia y efectos secundarios limitados (Jehan y cols., 2017).
Administrada diariamente durante 13 semanas, la melatonina de liberacién prolongada (2 mg)
tiene el potencial de evitar el uso peligroso a largo plazo de benzodiacepinas, sin causar efectos
de rebote.

Ademas, como se comentd anteriormente, durante la transicion a la menopausia, la disminucion
de la secrecion de melatonina y la alteracion del sistema circadiano desempefian un papel
fundamental en la induccidn de sintomas que alteran el suefio y en la alteracidn de la regulaciéon
del suefo. Por lo tanto, a pesar de la falta de ensayos controlados disponibles en la menopausia,
la melatonina de liberacion prolongada (2 mg) parece ser una opcion de tratamiento buena para
mujeres menopausicas con mala calidad de suefio, y representa una alternativa segura a
benzodiacepinas o farmacos Z, dada su buena tolerabilidad y sin problemas de seguridad en la
terapia concomitante con medicamentos antihipertensivos, antidiabéticos, hipolipemiantes o
antiinflamatorios (Lemoine y cols., 2007).

TRATAMIENTO FITOTERAPEUTICO

En general, las medidas terapéuticas para el tratamiento del insomnio deben ir encaminadas a
disminuir la ansiedad en el paciente y procurar que éste recupere su habito normal de suefio.
En este sentido, la fitoterapia para el tratamiento del insomnio leve y moderado constituye una
alternativa terapéutica frente a los farmacos de sintesis. Algunas de las principales ventajas de
esta terapia frente al tratamiento convencional son: la menor dependencia, la presencia de
menos efectos adversos y de menor importancia clinica, la no alteracion de la arquitectura del
suefio, y la ausencia de efecto rebote (Bucciarelli y cols., 2010).
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El farmacéutico comunitario debe determinar la modalidad de insomnio que presenta el
paciente mediante la entrevista farmacéutica, y asi poder conocer los tratamientos habituales
qgue recibe, farmacolégicos o no, para poder aconsejar un tratamiento individualizado con
aquella planta o plantas mdas adecuadas al tipo de insomnio que presenta el paciente. Entre las
plantas medicinales mas indicadas para el insomnio se encuentran el ldpulo, la melisa, la
pasiflora, la valeriana, la amapola, la amapola de california y el espino blanco (Tabla 8). En la
farmacia comunitaria se pueden encontrar productos que contengan Unicamente un
componente de los citados en la tabla 8 o productos que contengan una combinacién de dos o
mas plantas, para que se pueda conseguir potenciar su efecto.

La Agencia Europea de medicamentos (EMA) publica varias monografias sobre plantas,
aceptadas en base a un uso bien establecido, como son la raiz de valeriana (Valeriana officinalis
L.) (EMA; 2016) y la combinacién de raiz de valeriana (Valeriana officinalis L.) con lupulo
(Humulus lupulus L.) (EMA, 2019) y aceptando su utilizacién, basada en un uso tradicional otras
como la lavanda (Lavandula angustifolia Mill.) (EMA, 2012), la flor de la pasién (Passiflora
incarnata L.) (EMA 2014) y la melisa (Melissa officinalis L.) (EMA, 2013).

Tabla 8. Plantas medicinales indicadas para el insomnio

Especie vegetal/droga
Valeriana (Valeriana

officinalis)/Raiz, rizomas

y estolones

Pasiflora (Passiflora
incarnata)/Sumidad
aérea

Compuestos activos
Valepotriatos, aceites
esenciales, acidos
valerénicos, GABA,
glutamina, arginina

Flavonoides no menor de

1,5% expresado como

vitexina, acidos inddlicos,
cumarinas, esteroides, y

alcaloides

Mecanismo accién

e E| acido valerénico
agonista parcial del
receptor SHT 5A, con
accion sobre el ritmo
cardiaco

El extracto ha
mostrado afinidad por
el receptor Al de la
adenosina implicado
en la induccién del
suefo

Extracto acuoso e
hidroalcohdlico
(sinergia de
componentes),
afinidad (in vitro) por
receptores GABA (Ay
B) vy, por lo tanto,
accion ansiolitica y
relajante muscular;

Dosis

270 mg de polvo
criomolido

3 caps./12 h
Droga
pulverizada: 2—3g
(1 o varias
veces/dia)
Extracto:
equivalente a 2-3
g de droga, varias
veces al dia)
Tintura (1:5): 1-
3ml (1 o varias
veces/dia)

Se puede utilizar
solaoen
combinacion con
otras plantas.
230 mg de polvo
criomolido

3 caps./24 h
Droga en polvo:
1-2g (3-4
veces/dia)
Infusion: 1-2g (3-
4 veces/dia)
Tintura: (1:5):
0.5-2ml (3
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Lupulo (Humulus

lupulus)/Inflorescencias
femeninas: estrobilos

Melisa (Melissa
officinalis)/ Hojas y
sumidad aérea

Lavanda (Lavanda
angustifolia)/
Inflorescencias

Manzanilla comun

(Matricaria recutita)/

Capitulos florales
Amapola (Papaver
rhoeas) /Pétalos

Floroglucinoles
(humulonas, lupulonas)
Flavonoides (0,25%
rutésido)

Aceite esencial
(humuleno, mircenoy
betacariofileno)
Proantocianidinas

Aceite esencial; derivados
hidroxicindmicos (acidos
cafeico, clorogénico y
rosmarinico); triterpenos
(cidos ursodlico y
oleandlico).

Aceite esencial,
cumarinas, taninos,
flavonoides, terpenos,
esteroides

Flavona (apigenina)

Antocianinas, alcaloides
isoquinoléicos (roeadinay
reagenina), mucilagos,
flavonoides

inhibe recaptacién de

GABA

Inductor del suefio.

Inhibicion de la MAQs.
Accidén en receptores
de melatonina (MT1y

MT2) y serotonina.
Incremento de la

actividad GABAérgica

En el hipocampo del

ratén produjo un

aumento de GABA, de
la proliferacion celular
y la diferenciacion de

neuroblastoma

Sedante suave

Sedante suave

Sedante suave

veces/dia)

Se suele utilizar
en combinacién
con otras plantas
150 mg de polvo
criomolido

2 caps./8 h
Droga en polvo:
0,5g (1 vez/dia)
Infusién: 0,5¢g (1
vez al dia)
Tintura; (1:5):
2,5ml (1 vez/dia)

Se suele utilizar
en combinacion
con otras plantas
210 mg de polvo
criomolido

2 caps./12 h
Polvo planta: 0,5-
1g (varias tomas)
Infusién: 2-3 g (2-
3 veces/dia)
Tintura: 2-6 ml, (3
veces/dia)

Se suele utilizar
en combinacion
con otras plantas
Infusion: 1-2
cucharaditas
droga desecada
por taza
Extracto fluido
(1:1): 10-20 gotas,
3 veces al dia
Aceite esencial:
1-4 gotas
Infusién: 3g/150
ml. Varias
veces/dia

Polvo de planta:
1-1,2 g dia
repartidos en 3
tomas

Infusion: 1,6-2 g
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Alcaloides
isoquinoleinicos
(californidina, californina,
eschscholtzina),
flavonoides (quercetina,
isoramnetina),
heterdsidos
cianogéneticos, carotenos

Amapola de California
(Echscholtzia califérnica)/
Sumidad florida

Flavonoides y taninos,
triterpenos, esteroides,
aminas, sales minerales,
aceite esencial

Espino blanco (Crataegus
spp)/Sumidad florida

VALERIANA (Valeriana officinalis L.)

Alcaloides
isoquinoleinicos

inhiben dimerizacion

de pentapéptidos
enddgenos

Ligera actividad
depresora del SNC

por toma, 2-3
veces al dia

240 mg de polvo
criomolido

1 céps./8-6 h 3-4
antes de
acostarse
Infusién: 2g/150
ml 3 veces al dia
(extracto de
sumidad derea)
Polvo de planta:
1-1,5 g repartido
en 3 tomas
Extracto fluido
(1:1): 1-2 ml; 1-3
veces al dia

270 mg de polvo
criomolido

2 caps./6 h
Infusion: 1-1,5
g/150 ml 3
veces/dia
Tintura: 20 gotas,
2-3 veces/dia
Extracto seco:50-
300 mg, 3
veces/dia

Se puede utilizar
solaoen
combinacion con
otras plantas.

La valeriana es la planta mas estudiada para los trastornos del suefio. Se utiliza en forma de
hierba seca, de extracto o de tintura de valeriana. En Farmacopea Europea, la droga estd descrita
como “érganos subterraneos desecados, enteros o fragmentados de Valeriana officinalis L.,
incluyendo el rizoma acompafiado por las raices y los estolones”. Debe contener al menos 4
ml/kg de aceite esencial respecto a la droga seca; y como minimo 0,17 % m/m de acidos
sesquiterpénicos expresados en acido valerénico, en relacién a droga seca.

Se han identificado monoterpenos (pinenos, canfeno y ésteres de bornilo) y sesquiterpenos
(valerenal y valerenona). Ademas, se han identificado otros sesquiterpenos no volatiles como el
acido valerénico, considerado hoy dia principal responsable de los efectos farmacoldgicos
atribuidos a esta planta medicinal. Posee ademas triésteres iridoidicos no heterosidicos
denominados genéricamente valepotriatos, bastante inestables por la presencia en su
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estructura de un grupo epoxi y por ello no presentes en los preparados fitoterapicos finales
(EMA, 2016).

Aungue aun no se sabe con certeza cual o cuales son los principios activos responsables de su
actividad sedante, inductora del suefio y ansiolitica, algunos trabajos experimentales apuntan
hacia los sesquiterpenos no volatiles, al acido valerénico y sus derivados. Sin embargo, no es
descartable la posibilidad de que sea consecuencia de una accidn sinérgica entre éstos y otros
componentes de la raiz de valeriana como el GABA, algunos flavonoides (metil-apigenina,
hesperidina y linarina) y lignanos (hidroxipino-resinol y derivados de olivilo) (Benke y cols.,
2009).

Valeriana officinalis es una de las plantas medicinales mas utilizadas por la sociedad actual por
sus propiedades terapéuticas y cuya actividad farmacoldgica sigue despertando un gran interés
cientifico. Los datos bioldgicos, estudios farmacolégicos (in vitro, in vivo y ensayos clinicos) de
V. officinalis y sus principales metabolitos secundarios han sido revisados por Sanchez y cols
(2021). Los estudios in vitro revelaron la potencial actividad antioxidante de V. officinalis. Los
estudios in vivo demuestran su actividad en diferentes enfermedades del sistema nervioso como
depresion, epilepsia, y trastornos neurodegenerativos. Basado en ensayos clinicos, existe la
evidencia consistente de la eficacia de V. officinalis en ansiedad, problemas cognitivos e
insomnio sin causar efectos secundarios. En todos ellos se demostroé la eficacia de la valeriana
para mejorar alguno de los parametros evaluados, como la mejoria en el tiempo total de suefio,
la calidad del mismo y el tiempo de sueio profundo, en algin caso con potencia similar al
oxazepam. Este informe destaca, también, las posibles propiedades bioldgicas de los
metabolitos secundarios en estudios in vitro e in vivo.

Guadagna y cols., (2020) han realizado una revisidn en base a datos de estudios aleatorizados,
ensayos doble ciego, controlados con placebo, y ensayos no controlados sobre la valeriana en el
insomnio. Varios estudios mostraron una mejoria en la calidad del suefio, con dosis entre 160 y
600 mg al dia. Algunos autores han demostrado que la valeriana reducir el tiempo de vigilia
(Poyares y cols., 2002), mejora la latencia del suefio y la duracién del suefio (Donath y cols.,
2000) y mejora la puntuacién sobre la gravedad del insomnio (Wheatley, 2005).

Koetter y cols (2007) observaron que la latencia del suefio definida objetivamente (sistema de
registro en el hogar) mejoraba en participantes con insomnio tratados con valeriana /lUpulo
(pero no valeriana sola) al cabo de 4 semanas de tratamiento.

Aungue existe un gran numero de investigaciones que demuestran la eficacia en los trastornos
del suefio en individuos de diferentes edades, en mujeres con menopausia el nimero de
estudios es limitado. Uno de ellos se llevd a cabo con mujeres postmenopdusicas de 50 a 60
afios que presentaban alteraciones del suefio, fue un estudio randomizado, triple ciego y
controlado con placebo. El objetivo principal fue evaluar los efectos del extracto de raiz de
valeriana en la calidad del suefio. La media de las puntuaciones del indice de Calidad del suefio
de Pittsburgh en el grupo tratado con valeriana antes de la intervencion fue de 9,8, y después
de la intervencion disminuyé a 6,0. Sin embargo, en el grupo control la media fue de 11,1 antes
de la intervencién y solo disminuyd a 9,4 después de la administracién de placebo. Por lo tanto,
se observaron diferencias significativas entre el grupo de la valeriana y el grupo control en la
puntuacion media del indice de calidad del suefio de Pittsburgh (Taavoni y cols., 2011). También
se sefala en este ensayo clinico que el 30% de las participantes tratadas con valeriana han
confirmado una mejoria en la calidad del sueiio, mientras que en el grupo que se habia
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administrado placebo solo el 4% de las mujeres han informado de la mejoria en la calidad del
suefio.

Por otro lado, un ensayo clinico realizado en mujeres con menopausia evalué la eficacia de la
valeriana en las alteraciones del suefio. Las participantes recibieron capsulas de melisa y
valeriana en el grupo de intervencién y fue controlado con placebo. El indice de Calidad del
suefio Pittsburgh en el grupo experimental mejord un 36% después de un mes de tratamiento,
sin embargo, solo mejord un 8% en el grupo control. Ademas, no se observaron efectos adversos
importantes (Taavoni y cols., 2013).

Por el contrario, algunos estudios fueron negativos en los criterios de valoracién primarios que
incluian pardmetros de suefio autoinformados (diarios de suefio, cuestionarios) y derivados de
la polisomnografia. Especificamente, Diaper y Hindmarch (2004) no encontraron efectos
significativos en ningln parametro después de una dosis Unica de valeriana frente a placebo en
un estudio cruzado de 16 participantes con molestias leves del suefio. Del mismo modo, no se
encontraron mejorias relacionadas con el sueio utilizando medidas autoinformadas después de
dosis multiples (2 a 4 semanas) de valeriana o valeriana/lupulo en personas con insomnio
ocasional o leve (Morin y cols., 2005; Taibi y cols., 2009). Jacobs y cols., (2005) indicaron que
no se producen cambios en la puntuacion de severidad del insomnio en comparacién con el
placebo ni modificaciones en el tiempo total de suefio o el nimero de despertares nocturnos
(Coxeter y cols., 2003).

En un gran estudio que asignd al azar a mas de 400 participantes con insomnio autoinformado,
el tratamiento de 14 dias con valeriana no dio como resultado una mejoria significativa en la
calidad del suefio (variable principal) en relacién con el placebo, sin embargo se observaron
pequefios, pero significativos, efectos beneficiosos de la valeriana en la mejoria de los
despertares nocturnos (0,13 frente a 0,03) y la autoevaluacidn global del cambio (9,1 % frente
al 3,7 % de los personas tratados con valeriana frente al placebo, respectivamente, que
informaron que su suefio era "mejor" o "mucho mejor ”) (Oxman y cols., 2007).

Las razones de los efectos inconsistentes en las medidas del suefio observados en los estudios
pueden estar relacionadas con tamanos de muestra pequefios (con algunas excepciones,
incluidos estudios negativos y positivos) y diferentes preparaciones de valeriana (con y sin
[Upulo) y dosis, que varian considerablemente entre los estudios. Las revisiones concluyen que,
aunque mejora el insomnio a largo plazo, disminuye la latencia del suefio y no produce efectos
secundarios ni dependencia, no existen pruebas suficientes para probar la efectividad de la
valeriana en comparacién con el placebo para el tratamiento del insomnio, y que se necesitan
mas ensayos clinicos controlados que incluyan muestras mas grandes. También se necesita
determinar cudles de las presentaciones de productos que hay en el mercado y las dosis de
valeriana podrian ser eficaces.

En lo que respecta a los efectos secundarios, los participantes de los distintos estudios no han
mostrado ningln evento adverso. Guadagna y cols., (2020) indican que la valeriana se asocia
con un perfil de efectos secundarios relativamente benigno. Después de 4 semanas de
tratamiento nocturno, Morin y cols., (2005) indicaron que no se observa ningun efecto residual
al dia siguiente en las calificaciones subjetivas de lentitud o somnolencia o insomnio de rebote
con valeriana/lupulo (374 mg/83,8 mg) frente al placebo. Del mismo modo, Diaper y Hindmarch
(2004) no observaron efectos sobre el rendimiento psicomotor al dia siguiente tras la
administracién de 300 o 600 mg de valeriana versus placebo. Aunque estos estudios no son
comparables debido a las diferencias en la preparacion, las dosis y las medidas de resultado de
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la valeriana, estas observaciones sugieren ampliamente que la valeriana no causa efectos
significativos importantes al dia siguiente en individuos sanos con trastornos del suefio
ocasionales.

Con mucha frecuencia se utilizan combinaciones de valeriana con otras plantas sedantes o
favorecedoras del suefio. Las mas usadas son las de valeriana/lUpulo y las de valeriana/melisa,
pero también se encuentran combinaciones de valeriana/pasiflora y a veces de tres o mas
especies como, por ejemplo, valeriana/espino blanco/pasiflora o valeriana/hipérico/pasiflora.
Es preciso mencionar que la EMA ha publicado en 2019 la monografia de la combinacion
Valeriana officinalis L., radix y Humulus lupulus L., flos. En ella se acepta como indicacién
terapéutica bien establecida el uso de la combinacién para aliviar los trastornos del sueno v,
como indicacidn tradicional, en sintomas leves de estrés mental y para ayudar a dormir.

De algunas de estas asociaciones se han publicado ensayos clinicos que parecen mostrar un
mayor beneficio con el uso de las mismas que con la valeriana sola. De hecho, diferentes autores
indican que los beneficios terapéuticos de la valeriana podrian optimizarse cuando se combina
con otras plantas medicinales (Shinjyo y cols.,, 2020). Respecto a la combinacion
valeriana/melisa, diferentes ensayos clinicos han demostrado su eficacia en el tratamiento de
trastornos del suefio y del comportamiento, incluso se ha comprobado el efecto positivo en
general, en el tratamiento de problemas relacionados con el SNC (Taavoni y cols., 2013).

Cuando se utiliza como hipnética hay que tener cuidado con el efecto paraddjico (suefio inquieto
y excesivas ensofiaciones), por lo que se aconseja una premedicacién por la tarde y una dosis
una hora antes de dormir. Se requiere un tratamiento de 2-4 semanas para conseguir una
mejoria significativa, sin riesgo de dependencia ni efectos adversos. Se debe informar al paciente
del retardo en el inicio de accién, sobre todo al comienzo del tratamiento, para que no se
interrumpa prematuramente (EMA, 2016).

La posologia indicada por la EMA para trastornos de suefio es 1 dosis, de 30 minutos a 1 hora
antes de ir a dormir. Si es necesario, se tomard una dosis previa a media tarde. La dosis
propuesta seguln la practica clinica es dosis estandar para adultos: 2-3 g de droga seca, 270-450
mg de extracto acuoso o 600 mg de extracto etandlico, que se administran 30-60 minutos antes
de acostarse (EMA, 2016). Se administra preferentemente en grageas debido al mal olor de las
infusiones.

LUPULO (Humulus lupulus L.)

Humulus lupulus L., pertenece a la familia Cannabaceae, familia que consta solamente de dos
géneros (Humulus y Cannabis) y 4-6 especies. La droga esta constituida por las inflorescencias
femeninas, denominadas estrébilos o conos, con sabor amargo y aromatico. Esta incluida en
diversas Farmacopeas, asi como en las monografias de la EMA (EMA, 2014)

Se define: la flor de lupulo como “las inflorescencias femeninas, generalmente enteras,
desecadas de Humulus lupulus L.” Los estrébilos de IUpulo contienen una resina amarga (15-30
%) constituida por derivados prenilados de 1-acil floroglucinol, los llamados a-acidos o
humulonas (2-12%, humulona, cohumulona, adhumulona, etc.) y B-acidos o lupulonas (1-10%,
lupulona, colupulona, adlupulona, etc.) asi como los productos derivados de su degradacion
oxidativa (2-metil-3- buten-2-ol). Se han aislado ademas flavonoides con diversas estructuras
(flavonas, flavonoles, isoflavonas y chalconas, entre otros). Destacan las chalconas preniladas
como xantohumol (82-89 % de los flavonoides prenilados) que ha demostrado poseer actividad
farmacoldgica, desmetilxantohumol, etc. o, algunas flavanonas como isoxantohumol, 8-
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prenilnaringenina (con potente actividad estrogénica) o 6-prenilnaringenina. El propio
xantohumol se transforma tras su ingestion en metabolitos activos como isoxantohumol y 8-
prenilnaringenina. La droga contiene también aceite esencial (0,5-1,5 %) constituido
principalmente por monoterpenos y sesquiterpenos (B-mirceno, limoneno, humuleno, B3-
cariofileno, farneseno, etc.) (Zanoliy Zavatti, 2008).

La medicina tradicional de distintos paises, como por ejemplo China, o Europa, han
recomendado el empleo del lUpulo por su efecto sedante en el tratamiento del nerviosismo,
insomnio, dolor, pero también como diurético, en casos de dispepsia, indigestion, falta de
apetito, etc. Se aconsejaba introducir los estrébilos en la almohada para favorecer el suefio. La
fitoterapia actual reconoce para esta droga propiedades sedantes, hipnéticas, antimicrobianas
y tdnicas amargas. Desde hace unos afios se conoce también su actividad estrogénica,
antioxidante y antitumoral (EMA, 2014).

Diversos autores han estudiado el posible mecanismo de acciéon del lipulo a nivel central. Se ha
demostrado que los componentes del extracto de llipulo se unen a los receptores de melatonina
y serotonina, aunque se desconoce si esta unidon produce efectos agonistas o antagonistas de
los receptores. La actividad sedante del IGpulo parece ser debida a su contenido en resina
amarga, en concreto a los productos resultantes de la degradacion oxidativa de dicha resina. Los
a-acidos se transforman en 2-metil-3-buten-2-ol, y éste junto a otros compuestos como el
mircenol y el xantohumol, actian aumentado la actividad del GABA, lo cual inhibe el SNC. Se ha
comprobado que esta ultima chalcona, xantohumol, se une a los receptores GABAA de neuronas
del hipocampo (Zanoli y Zavatti, 2008).

Se ha estudiado ampliamente en ensayos in vivo el efecto producido por el lipulo sobre las
alteraciones del SNC y el suefio. Los resultados son en algln caso contradictorios, aunque el
balance es positivo. A pesar de los numerosos ensayos en animal de experimentacidn, existen
pocos estudios clinicos sobre la administracion de estrébilos de IUpulo en alteraciones del SNC
e insomnio. En Alemania, una combinacidn de valeriana, lUpulo y pasiflora esta aprobada bajo
el nombre de Kyatta-Sedativum® para uso en pacientes con problemas relacionados con el
suefio. Se observé una mejoria significativa en la calidad del suefo de pacientes con trastornos
moderados del suefio con el uso de esta combinaciéon de plantas en comparacién con
benzodiazepinas (Wahling y cols., 2009).

Koetter y cols., (2007) mostraron una reduccién de la latencia del suefio después de un periodo
de tratamiento de 4 semanas con una combinacidn de extracto fijo de valeriana y lipulo. Maroo
y cols., (2013) encontraron mejorias significativas en el tiempo de suefio, latencia del suefio,
numero de despertares nocturnos e indice de gravedad del insomnio después de un tratamiento
de 2 semanas con una mezcla de valeriana, pasiflora y extracto de lipulo. Diversos autores
informaron que la administracién de una dosis Unica de un extracto fluido de valeriana y lipulo
mejoro el tiempo de suenio, y la calidad del suefio en individuos con insomnio (Guadagna y cols,
2020). También se investigd los efectos de una mezcla de extractos de plantas (kava, lapulo,
valeriana y muchos otros) sobre la alteracion del suefio en mujeres menopdausicas. Se informé
que la férmula redujo significativamente la puntuacion global del PSQl y las puntuaciones en
cinco componentes (calidad del suefio, latencia, duracidn, alteracidon del suefio y disfuncion
diurna) (Guadagna y cols, 2020).

Sin embargo, otros estudios no muestran resultados positivos. Un estudio doble ciego, en 171
voluntarios con dificultades para dormir no informaron cambios significativos en la calidad del
suefio (con el cuestionario de evaluacién del suefio PSQI) después de la administracién de un
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complejo conteniendo 500 mg de lupulo durante 2 semanas (Scholey y cols., 2017). En otro
estudio con 101 voluntarios con insomnio primario crénico la administracidon de un suplemento
de acidos grasos poliinsaturados y 50 mg de ldpulo, durante un mes, no mostro efectos sobre la
calidad del suefio mediante el cuestionario de evaluacion LSEQ, el metabolismo de la melatonina
y el ciclo de suefio-vigilia (Guadagna y cols, 2020). Morin y cols., (2005) encontraron efectos
muy modestos de una combinacién de valeriana y lUpulo y solo en las puntuaciones de la calidad
de vida.

En Espafa existen presentaciones comerciales de inflorescencias de lipulo y asociaciones de
extracto seco de estrobilos de Humulus lupulus/raiz de Valeriana officinalis 27,8 mg/125 mg
(Tranquigor®), indicadas para el tratamiento sintomatico de los estados temporales y leves de
nerviosismo vy dificultad ocasional para conciliar el sueifo. Resulta util en casos de insomnio
asociado a la menopausia.

PASIFLORA (Passiflora incarnata L.)

Otra de las especies vegetales utilizadas como sedante y para ayudar a conciliar el sueno se
encuentra la denominada “pasionaria” o “flor de la pasién”, perteneciente a la familia
Passifloraceae. La pasiflora fue empleada por diferentes pueblos americanos, entre ellos por los
aztecas, como tranquilizante y en el insomnio. Los misioneros espaioles dieron a las flores de
pasiflora el nombre de flor de la pasién porque veian en ella los simbolos de la pasién de Cristo.

Las partes aéreas de pasiflora contienen flavonoides (apigenina, luteolina, quercetol, crisina,
etc.; C-heterdsidos orientina, isoorientina, vitexina, isovitexina, escaftdsido, etc.), trazas de
alcaloides inddlicos (harmalol, harmol, harmano, harmalina y harmina), maltol (en muy
baja concentracién y segin diversos autores un artefacto), aminodcidos (GABA), cumarinas,
acidos fendlicos, esteroles, una pequefia cantidad de aceite esencial y un glucésido cianégeno
(ginocardina) (EMA, 2014).

No se conoce el mecanismo por el que esta planta ejerce sus efectos sedantes, sin embargo,
algunos autores indican que puede ser debido a la accidn sinérgica con el GABA, modulando los
receptores GABAA (Miroddi y cols., 2013). En cuanto a sus actividades sobre el SNC, diversos
ensayos han permitido validar el empleo de pasiflora en el tratamiento de enfermedades del
SNC y aproximarse a su mecanismo de accién. De hecho, es una planta medicinal que se ha
incluido en casi todos los articulos de revisién publicados en los Ultimos afos dirigidos a estudiar
las plantas con actividad ansiolitica y puede ser util en el tratamiento del insomnio, a través de
su accién sedante (Miroddi y cols., 2013; Kim y cols., 2017).

El efecto ansiolitico de Passiflora incarnata es comparable al de farmacos como el oxazepam o
midazolam, por lo que, parece ser un compuesto eficaz y seguro para reducir el estrés, insomnio,
ansiedad y comportamientos similares a la depresién (Janda y cols., 2020).

Se ha publicado un ensayo doble ciego, controlado, frente a placebo con el fin de investigar la
eficacia de la infusidn de pasiflora en el suefio mediante polisomnografia. Participaron 41
individuos de entre 18 y 35 afos, durante 3 semanas. Se les administré una infusion de 2 g de
pasionaria o placebo antes de dormir; se observd una mejoria en la calidad del suefio, sin
diferencias significativas en los resultados. Los autores del trabajo sugieren que el consumo de
dosis bajas de la planta en forma de infusidn, proporciona beneficios subjetivos a corto plazo en
adultos sanos con ligeras variaciones en la calidad del suefio (Ngan y Conduit, 2011; Miroddi y
cols., 2013). Otro estudio realizado en 110 participantes adultos de edad media 41 afios y sobre
todo mujeres, mostré resultados semejantes. El tiempo total de suefio aumentd
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significativamente en el grupo de pasiflora en comparacion con placebo, la eficiencia del suefio
y vigilia después del inicio del suefio mejord también significativamente después de 2 semanas
en el grupo de pasiflora, pero no se observaron diferencias con el placebo. Este estudio
demostré los efectos positivos de Passiflora incarnata sobre pardmetros objetivos del suefio en
adultos con trastorno de insomnio (Lee y cols., 2020).

Son limitadas las investigaciones relacionadas con la eficacia de la flor de la pasién en las
manifestaciones del insomnio en mujeres menopausicas, a pesar de ello, como hemos
estudiado, ha demostrado ser beneficiosa en la calidad del suefio en trabajos realizados con
hombres y mujeres de diferentes edades (Janda y cols., 2020), por ende, se puede decir, que en
mujeres en el periodo de la menopausia también mejorara la calidad del suefio. Pese a que no
se considera un hipnético, ya que no causa fendmenos de somnolencia, si que ejerce una accién
sedante y ansiolitica que favorece la conciliaciéon del suefio y prolonga el mismo de forma
natural. Esta indicada en caso de insomnio asociado con estados de ansiedad.

Aunque numerosos productos derivados de Passiflora incarnata se han comercializado como
remedios ansioliticos y sedantes basados en su larga tradicién de uso, su supuesta eficacia no
parece estar adecuadamente corroborada por la literatura, con estudios clinicos que a menudo
presentan metodologias y descripciones inadecuadas de los productos investigados.

Segun la monografia de la EMA para el registro simplificado de MTP, la pasiflora estd indicada
en el alivio de los sintomas leves de estrés mental y como ayuda para dormir (EMA, 2014).

OTRAS PLANTAS MEDICINALES UTILIZADAS EN EL INSOMNIO

Se han recopilado articulos que incluyeron en su investigacidn a mujeres perimenopausicas,
menopausicas o postmenopausicas entre los 40 y 65 afios con otras plantas utilizadas en el
insomnio leve, Lavanda (Lavandula angustifolia Mill.), Melisa (Melisa officinalis L.), Espino
blanco (Crataegus monogyna L.), Amapola de California (Eschscholtzia californica Cham),
Cimifuga (Cimifuga racemosa L.), etc.

LAVANDA (Lavandula angustifolia Mill. sin. L. officinalis Chaix, L.)

La lavanda es una planta originaria del area mediterranea. En las flores de lavanda se encuentra
un aceite esencial (1,0-3,0%), flavonoides, cumarinas (hidroxicumarinas: herniarina,
umbeliferona), acidos fendlicos (cafeico, rosmarinico), taninos, esteroles y triterpenos. El aceite
esencial tiene una composicidn muy variable dependiendo de diversos factores. Para ser oficinal
debe contener: linalol (20-45%), acetatode linalilo (25-46%), 4-terpinenol (1,2-6%), cineol (<
2,5%), limoneno (< 1%), 3-octanona (< 2,5%), alcanfor (< 1,2%), acetato de lavandulilo (> 1,0%),
lavandulol (> 0,1%) y a-terpineol (< 2,0%) (Cavanaghy Wilkinson, 2002).

El efecto ansiolitico del aceite se relaciona con la accién que ejercen las moléculas volatiles sobre
el receptor GABA. Estudios efectuados en ratones, evidencian la modulacién de linalol sobre la
transmisién glutaminérgica y GABAérgica, sin dilucidar adn el mecanismo de accion especifico
para este compuesto sobre el SNC (Kim y cols., 2018). Las observaciones realizadas en animales
han probado el efecto ansiolitico, sedante, y anticonvulsivante del aceite de lavanda. Este ultimo
efecto se explicaria porque el linalol inhibe la unién de glutamato a la corteza cerebral.

En mujeres menopausicas ha demostrado su accién ansiolitica y sedante en diversas
investigaciones, y en muchas de ellas se compard con el efecto hipndtico que tiene Citrus
aurantium (naranja amarga), puesto que también presenta linalol y por lo tanto, tiene efectos
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similares en las alteraciones del suefio y de la ansiedad. Uno de los ensayos clinico realizado en
el que se asignd de forma aleatoria a uno de los tres grupos (lavanda, naranja amarga o placebo)
tenia como objetivo evaluar la calidad del sueno a partir del indice del suefio de Pittsburgh en
mujeres postmenopausicas. A las ocho semanas de la intervencién, el 83,7% de las mujeres del
grupo que recibié lavanda observaron una mejoria significativa en la calidad del suefio respecto
al placebo (Kamalifard y cols., 2018).

Dos estudios de Kasper y cols.,(2010, 2015) con una dosis de 80 mg de silexan, una preparacion
oral en cdpsulas de aceite de lavanda, mostré una mejoria significativa en la calidad del suefio,
medido por el PSQI vy la ansiedad en comparacidn con el placebo. También, un ensayo abierto
con silexany 47 participantes indicé una reduccidn de la frecuencia y duracion de los despertares
nocturnos después de 6 semanas de tomar el complemento alimenticio (Uehleke y cols., 2012).

MELISA (Melissa officinalis L.)

La melisa recibe también otros nombres como toronijil, abejera o hierba limonera en espafiol,
lemon balm en inglés. Las hojas contienen aceite esencial (0,02-0,2%), constituido
principalmente por aldehidos monoterpénicos (neral, geranial y citronelal), derivados
hidroxicindmicos (acido cafeico, clorogénico y en particular, el acido rosmarinico), flavonoides,
triterpenos y glucésidos de monoterpenos. Tanto la Farmacopea espafiola como la EMA,
incluyen su monografia y definen: Melissae folium “consiste en la hoja desecada de Melissa
officinalis L. Contiene no menos del 4,0% de derivados hidroxicindamicos totales expresados
como acido rosmarinico, calculado respecto a la droga desecada” (EMA, 2013).

Es una planta que presenta propiedades ansioliticas y antiestresante, siendo una buena
alternativa para el manejo de los sintomas leves relacionados con el insomnio y con la ansiedad.
Son escasas las investigaciones sobre la eficacia del balsamo de limén en las alteraciones del
suefio en mujeres en menopausia, sin embargo, hay numerosos estudios realizados en
individuos de distintas edades. Uno de ellos se realizé con participantes que presentaban
trastornos del suefio y de ansiedad, se administré un extracto hidroalcohdlico de Melissa
officinalis (Cyracos®) a todos los voluntarios y se observé una mejoria significativa en los
sintomas relacionados con la ansiedad y el insomnio. El insomnio inicial, el insomnio medio y el
insomnio retardado se redujeron en un 53%, 45% y un 28% respectivamente después de 15 dias
de tratamiento (Cases y cols., 2011). Por otro lado, un ensayo clinico realizado en mujeres con
menopausia evalué la eficacia en los trastornos del suefo. Las participantes recibieron capsulas
de balsamo de limdn y valeriana en el grupo de intervencidn y fue controlado con placebo. El
PSQl en el grupo experimental mejoré un 36% después de un mes de tratamiento, sin embargo,
solo mejoré un 8% en el grupo control (Taavoni y cols., 2013). Por esta razén, se sugiere el
empleo de la combinacion de balsamo de limdn/valeriana para inducir el suefio para aquellas
mujeres con alteraciones del suefo.

Segln una revisién sistemdtica sobre plantas utilizadas para el manejo de los sintomas de la
menopausia, el balsamo de limdn no solo se utiliza para el tratamiento de trastornos del suefio
0 nerviosismo, sino que también puede paliar problemas gastrointestinales en la menopausia
(Kargozary cols., 2017).

La combinacién de Melissa. officinalis y Nepeta mentoides fue eficaz para el tratamiento del
insomnio. La gravedad del insomnio, PSQI total, latencia del suefio, disfuncion diurna y todos los
indicadores de trastornos del suefio, disminuyeron en el grupo de tratamiento, mientras que la
eficacia del suefio, la calidad del suefo y la duracién del mismo aumentaron. Los cambios en el
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grupo placebo no fueron tan significativos en comparacién con el grupo de tratamiento (Ranjbar
y cols., 2018).

AMAPOLA DE CALIFORNIA (Eschscholzia californica Cham.)

La amapola de California es una planta ampliamente distribuida por diferentes zonas del mundo.
En fitoterapia se emplean las partes aéreas en plena floracidén, sumidades floridas. Sus principios
activos fundamentales son alcaloides isoquinoleinicos, heterdsidos cianogenéticos (linamarina),
flavonoides (rutdsido), carotenoides (escolzantina).

Es una planta con propiedades hipndtico-sedantes, y se utiliza mucho en medicina popular como
analgésica y sedante, asociandose con frecuencia a otras drogas sedantes. Aunque los estudios
farmacoldgicos apoyan la utilizacién de esta droga como sedante y ansiolitica, los estudios
cientificos realizados en humanos (sobre todo en asociacidn con otras plantas medicinales), son
muy escasos (Abdellah y cols., 2019) La Comisidn Europea no aprueba dicho empleo por falta de
evidencia de su eficacia clinica.

1.8.2. Intervencion no farmacolégica del insomnio

El tratamiento no farmacolédgico consiste en cambios en el estilo de vida, y tratamientos
psicoterapéuticos. Se debera hacer énfasis en:

1.-Dietoterapia.

a) Disminuir el consumo de grasas saturadas.

b) Evitar el consumo de azucares refinados.

c) Aumentar la ingesta de fibra y agua.

d) Consumir una adecuada cantidad de calcio y vitamina D.

2. Control del peso e indice de masa corporal (IMC).

3. Hacer ejercicio aérobico, por lo menos 30 minutos, 3 veces a la semana

4. Tratamientos psicoterapéuticos

TRATAMIENTO PSICOTERAPEUTICO

Los tratamientos psicoterapéuticos actuan identificando y corrigiendo los factores etioldgicos,
precipitantes y mantenedores del insomnio, para evitar que este se perpetue; asi como los
trastornos subyacentes existentes; y mejorando la higiene del suefo. En este sentido, la
aproximacién psicoterapéutica estd dirigida a mejorar las condiciones ambientales y
conductuales de la persona con insomnio. En la ultima década se han realizado importantes
avances sobre las intervenciones no farmacoldgicas del insomnio; pero, aunque este tipo de
tratamientos son muy bien aceptados por parte de los pacientes, su conocimiento médico es
pobre y por lo tanto subutilizados.

Dentro del tratamiento psicoterapéutico existen varias opciones eficaces para controlar el
insomnio durante periodos prolongados. Son terapias cognitivas-comportamentales e incluyen
educacion en higiene de suefio, técnicas de control de estimulos, técnicas de restriccion del
suefio, técnicas de relajacidn, Y la terapia cognitiva. Se acostumbran a usar en combinacidn entre
ellas o con algun farmaco de manera puntual. Todas estas técnicas se ven englobadas dentro
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del término "Terapia cognitivo conductual" y van dirigidas sobre el factor que predispone a la
cronificacién del insomnio (Drake y cols., 2019).

Terapia cognitivo-conductual (TCC)

La TCC es una intervenciéon multimodal que incluye un componente terapéutico para abordar
los factores psicoldgicos y cognitivos asociados (creencias, expectativas, aprehensiones y
preocupaciones) y un componente mas especifico, de técnicas educativas, hacia los factores
comportamentales (horarios irregulares, habitos de suefio maladaptativos...) los cuales acttan
cumpliendo un papel perpetuador del insomnio (Kalmbach y cols., 2019).

Este procedimiento estd dividido en tres componentes, que actlan sinérgicamente para
restablecer el buen descanso. El primero de corte educacional, consiste en dotar de informacion
basica al individuo sobre el suefio, las modificaciones que este patrén va sufriendo a lo largo de
las distintas etapas de la vida, la necesidad fisioldgica humana de dormir o las consecuencias
que tiene el descanso en la actividad cognitiva, conductual y emocional. El siguiente
componente es el conductual, proporciona pautas y recomendaciones concretas con el fin de
modificar habitos de suefio, y alcanzar una desactivacién fisica y cognitiva durante la noche que
permita la mejor conciliacion de este estado. El tercer componente trata de eliminar la ansiedad
y preocupaciones intrusivas del paciente, mediante la modificacidon de pensamientos contrarios
al descanso, asi como instaurar cambios especificos que permitan al paciente optimizar el
funcionamiento de los centros cerebrales del suefio (Tabla 9).

Se debe indicar que las psicoterapias, en general, no son intervenciones efectivas para tratar el
insomnio, sino especificamente la TCC dirigida al insomnio (Morgenthaler y cols., 2006).

Tabla 9. Componentes de la TCC y técnicas mas empleadas en el tratamiento del insomnio

COMPONENTES TCC TECNICAS

Educativo Educacion en higiene del suefio. Esta
intervencién por si sola es un tratamiento
insuficiente que no ha demostrado su
eficacia.

Conductual Ejercicios de relajacién. Dirigidos a reducir la
hiperactividad cerebral correspondiente al
suefio que tienen los pacientes con insomnio.
Restriccion del suefio. Técnica en la que se
restringe el tiempo que el paciente con
insomnio puede pasar en la cama cada noche.

Control de estimulos. Técnica conductual basada en fortalecer la
relacion cama/ dormitorio con relajacion y
suefio.

Cognitivo Terapia cognitiva. Técnica psicoterapéutica

basada en la restructuracién cognitiva de los
pensamientos y creencias erréneas sobre el
suefio que tienen los pacientes insomnes y
que incrementan la ansiedad vy la
preocupacion.

Detencién del pensamiento

Meditacion
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Su eficacia en la poblacién general es conocida a partir de multiples ensayos controlado. Se ha
demostrado que hasta el 80 % de las personas se benefician significativamente de la TCCy que
el insomnio se resuelve por completo en alrededor del 40% de individuos (Montgomery y cols.,
2003). En un ensayo controlado aleatorizado de una intervencién telefénica sobre TCC frente a
la intervencién con educacién sobre la menopausia, se observé que la TCC produjo unas mejoras
significativas en los sintomas de insomnio autoinformados, la calidad del suefio, la latencia del
suefio, en los despertares nocturnos y la eficiencia del suefio en comparacién con el protocolo
educativo. Ademas, la TCC redujo la presencia de sofocos autoinformados mas que el protocolo
educativo (McCurry y cols., 2016).

Un segundo estudio comparé los resultados de varios ensayos clinicos controlados sobre los
efectos de diferentes intervenciones sobre el insomnio y los sintomas vasomotores en mujeres
con una gravedad comparable en los dos sintomas de la menopausia. Analizaron a 546 mujeres
perimenopdusicas y encontraron que la TCC administrada por teléfono fue mas eficaz para
reducir los sintomas de insomnio de moderado/grave a leves en mujeres con sofocos que otras
opciones farmacoldgicas o de modificacion del estilo de vida de uso comun (Guthrie y cols.,
2018).

Un ensayo controlado evalud a 150 mujeres posmenopdusicas con insomnio tratadas con
educacion sobre higiene del suefio versus terapia de restriccion del suefio (SRT) versus TCC. SRT
requiere que los pacientes limiten la cantidad de tiempo que pasan en la cama a una cantidad
igual a su tiempo de suefo total. Esta limitacion intencionada del tiempo en la cama produce
una leve privacion del suefio que conduce a un inicio mas rapido del suefio y a un suefio mas
profundo. Un resultado final de SRT es también una reduccién de las creencias y actitudes
negativas asociadas con el sueio. TCCy SRT fueron mas efectivos en el tratamiento del insomnio
en comparacion con la educacién sobre higiene del sueio. Aunque la respuesta ala TCCy la SRT
fue similar en general, ésta fue superior a la SRT en la mejora del mantenimiento del suefio
(Drake y cols., 2019).

Un ensayo de ocho mujeres que se sometieron a TCC grupal demostré una mejoria en la
ansiedad, la depresion y los sintomas de la menopausia diurna, pero ningiin cambio en la calidad
del suefio segun lo medido por el PSQl (Green y cols., 2013). Otros estudios demostraron
resultados semejantes sobre la ansiedad, pero no sobre la gravedad del suefio segun el
cuestionario ISI (Carmody y cols., 2006). La TCC, en algunos pacientes, no ha logrado la
normalizacién de todos los parametros del suefio consiguiendo Unicamente limitadas mejorias
(Martinez y cols., 2016).

De los diferentes resultados, los despertares nocturnos son los que mas se benefician con esta
terapia. La latencia y el mantenimiento del suefio obtienen mejorias no clinicamente
significativas, que van disminuyendo con el paso del tiempo. Los resultados de “eficiencia”
también obtienen un beneficio modesto al principio que va desapareciendo con el tiempo
(Montgomery y Dennis, 2003).

Las ventajas de conocer la eficacia de los tratamientos psicoterapéuticos y farmacoldgicas son
cuantiosas, principalmente para las personas que reciben la ayuda (Tabla 10).

Tabla 10. Ventajas y desventajas del TCC frente al tratamiento farmacoldgico

VENTAJAS INCONVENIENTES
Es mas econdmico De inicio dificultoso, al requerir cambios en
los habitos de vida del paciente
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No genera dependencia

El paciente tiene un papel activo en el
proceso de mejora de su condicién

Menor posibilidad de recaidas a largo plazo

Exige mayor dedicacidon profesional
Numero pequefio de terapeutas
conozcan las técnicas

Requieren tiempo, esfuerzo y paciencia

que

Mayor eficacia a largo plazo
Trata las causas,
subyacentes

no solo los sintomas

Educacion en higiene del sueno

La mala higiene del suefio es una de las principales causas de insomnio primario. Los habitos de
una persona pueden alterar la periodicidad de sus funciones fisioldgicas, incluido el suefio. Se
sabe que los malos comportamientos de higiene del suefio pueden contribuir o exacerbar los
trastornos del suefio en mujeres de mediana edad con insomnio, por ej, la exposicion al ruido o
a temperaturas extremas aumentan la desincronizacién del ciclo vigilia-suefio. Asi, no instaurar
horarios regulares, no establecer costumbres alimentarias o fisicas desfavorables, o el tipo de
nutricion puede afectar al suefio (Terauchiy cols., 2012).

La higiene del sueio es el conjunto de comportamientos y recomendaciones destinados a
promover que los pacientes aprendan e instauren habitos de suefio saludables (Oviedo y cols.,
2016). Implican modificar el estilo de vida y concienciarse de la influencia que tienen ciertas
actitudes normalizadas del insomne en la calidad y cantidad de su suefio.

La educacién en higiene del suefio por si sola es un tratamiento insuficiente que no ha
demostrado su eficacia. Sin embargo, en la mayoria de pacientes resulta una intervencion
fundamental y se considera un eslabdn imprescindible en la cadena de todo tratamiento de
insomnio (Baides y cols., 2019).

Es conveniente tener las indicaciones por escrito en un formato que pueda darse al paciente
como recordatorio al final de la visita y revisar su cumplimiento en las visitas de seguimiento.
Otra alternativa es indicar Unicamente aquellas medidas que el paciente incumple, sobre todo
en casos de pacientes que no son capaces de manejar demasiada informacioén.

A continuacion, se repasan 10 puntos bdasicos de las medidas que se deben indicar al paciente:

1. Horarios regulares: despertarse y acostarse todos los dias mas o menos a la misma hora. Los
cambios constantes en los horarios de suefio aumentan la probabilidad de que se generen
dificultades graves y crénicas para dormir.

2. Mantener condiciones ambientales adecuadas para dormir: temperatura templada
(alrededor de los 18 2C), ausencia de ruidos y luz, colchén adecuado al gusto, etc.

3. Comer a horas regulares y evitar comidas copiosas cerca de la hora de acostarse. Tampoco es
conveniente irse a la cama con hambre. Tomar algo ligero antes de acostarse, como un poco de
leche tibia o un yogur, es muy conveniente. Los productos lacteos contienen triptéfano, que
facilita la induccidn al suefio.

4. Limitar la ingesta de sustancias con efecto estimulante, como café, té o cola, sobre todo a
partir de las 17 horas. También es conveniente limitar el consumo de alcohol, sobre todo por la
noche; no es recomendable utilizar el alcohol como hipnético. Limitar o reducir el consumo de
tabaco, ya que la nicotina es una sustancia estimulante.
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5. Permanecer en la cama el tiempo suficiente, adaptandolo a las necesidades reales de suefio:
Reducir el tiempo de permanencia en la cama mejora el suefio y, al contrario, permanecer en la
cama durante mucho tiempo puede producir un suefio fragmentado y ligero. Irse a la cama solo
cuando se tenga suefio.

6. Evitar siestas largas durante el dia y las situaciones que las propicien. En casos concretos, se
puede permitir una siesta después de comer, de duracién no superior a 30 minutos.

7. Realizar ejercicio fisico de manera regular durante el dia. El ejercicio debe ser suave (como
pasear, nadar o ir en bicicleta) durante al menos una hora, con luz solar y siempre al menos tres
horas antes de ir a dormir. Se debe evitar realizar ejercicio por la noche por su efecto
estimulante.

8. Evitar actividades excitantes en las horas previas a acostarse. No deben realizarse en la cama
actividades tales como ver la television, jugar con tabletas u otros dispositivos méviles, hablar
por teléfono, discutir, etc. Nuestro cerebro necesita asociar el dormitorio y la cama al dormir.
Cuando en ese lugar se realizan otro tipo de actividades el cerebro recibe un doble mensaje y se
confunde.

9. Repetir cada noche una rutina de acciones que nos ayuden a prepararnos mental y
fisicamente para ir a la cama. Lavarse los dientes, ponerse el pijama, preparar la ropa del dia
siguiente, etc.

10. Practicar rutinas de relajacién antes de acostarse puede contribuir a que se duerma mejor.
Practique una respiracién lenta y relajada. Imagine que su abdomen es un globo que se hincha
lentamente y luego se deshincha. Imagine que pasan las nubes y en cada una de ellas escribe
mentalmente una de sus preocupaciones para que se las lleve el viento.

Técnica del control de estimulos

Esta técnica se basa en la premisa de que el insomnio es el resultado de la asociacién, por medio
de un proceso de condicionamiento, de la cama y el dormitorio con actividades incompatibles
con dormir, como preocuparse, hacer planes, ver la televisién en la cama, etc. De acuerdo con
este paradigma, para las personas que sufren insomnio, estimulos como la cama o el dormitorio
a la hora de irse a dormir dejan de asociarse al hecho de dormir y relajarse.

El objetivo terapéutico de esta técnica es cambiar estas asociaciones errdneas y fortalecer la
relacién cama/dormitorio con relajacion y suefio. Para conseguirlo, el paciente con insomnio
debe reducir el tiempo que pasa en la cama o en la habitacion despierto, asi como mantener un
horario regular para el suefio. Por tanto, debe irse a la cama solo cuando esté muy somnoliento
y crea que estd a punto de dormirse. Si no puede conciliar el suefio, debe levantarse de la cama
y salir del dormitorio, y comience una actividad “que no provoque ningun estimulo”,
habitualmente 10-15 minutos. No debe realizar en la cama (ni en el dormitorio) otras actividades
distintas de dormir, tales como utilizar el ordenador u otros dispositivos mdviles, leer, etc.
Asimismo, debe mantener un horario regular para levantarse por la mafiana (con independencia
del tiempo que haya dormido la noche anterior) y también debe evitar en la medida de lo posible
las siestas durante el dia (Baides y cols., 2019; de Entrambasaguas y cols., 2020).

La técnica de control de estimulos es una de las mas estudiadas y que ha demostrado su eficacia
para el tratamiento del insomnio. Junto con la técnica de restriccion del tiempo en cama forman
la combinacion de técnicas conductuales que, con mas frecuencia, se incluyen dentro de la
denominada TCC para el insomnio (de Entrambasaguas y cols., 2020).
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Técnicas de relajacion

El aprendizaje de técnicas de relajacion puede ser eficaz para reducir la tension somatica
(relajacion autdgena y relajacion progresiva), o de los pensamientos interferentes con el suefio
(imagineria y meditacidn). Esta terapia es especialmente idonea para mejorar el inicio del suefio
(de Entrambasaguas y cols., 2020). La practica de relajacidn consiste en practicar técnicas de
relajacién durante el dia, antes de acostarse, y también en medio de la noche, si el paciente no
puede volver a dormirse, aunque lo debe ir adaptando como un habito cotidiano que forme
parte de su rutina. Por otra parte, se suelen utilizar también los ejercicios de respiracion, se
intenta fomentar la respiracidn diafragmatica y un ritmo que sea lento, profundo y homogéneo.

Si las técnicas de relajacion se realizan diariamente y se adoptan como estilo de vida, se facilita
el buen descanso, ya que reducen los niveles de ansiedad y estrés.

Las investigaciones sugieren que la relajacion es especialmente eficaz en la latencia del suefo
(Oviedo y cols., 2016); sin embargo, hay poca evidencia que sugiera una efectividad diferencial
para varias técnicas de relajacion.

Técnicas comunes de relajacion incluyen la relajacién muscular progresiva, que consiste en
tensar y relajar alternativamente diferentes grupos de musculos del cuerpo; técnicas de
respiracion profunda, que implican la respiracion diafragmatica; exploracion corporal, que
implica centrarse en una secuencia de partes del cuerpo; y el entrenamiento autégeno, que
consiste en visualizar una escena pacifica y repetir frases autégenas para profundizar la
respuesta de relajacion (Oviedo y cols., 2016).

Aunque estas técnicas constituyen el tratamiento de primera linea para el insomnio, no esta
disponible facilmente; se estima que solo una minoria de pacientes con insomnio crénico recibe
este tratamiento en Europa (Riemann y cols., 2017; Patel y Steinberg, 2018).

Técnica de restriccion del suefio o del tiempo de permanencia en cama

Mediante esta técnica, como su propio nombre indica, se restringe el tiempo que la persona con
insomnio puede pasar en la cama cada noche. Su principal objetivo es aumentar la presion de
suefio a la hora de irse a dormir, generando una pequeiia privacidn de suefio que repercute en
una disminucién del tiempo de latencia del suefo (de Entrambasaguas y cols., 2020).

La restriccidn se basa, por tanto, en la conviccidn de que permanecer en la cama despierto
mengua la calidad y la cantidad del suefio reparador. Antes de iniciar el tratamiento, el individuo
debe completar un diario de suefio durante un minimo de dos semanas, que servira para calcular
el tiempo que la persona cree que duerme cada noche (Siebern y cols., 2012). Si, por ejemplo,
el diario de suefio indica que, durante las dos semanas de registro, el individuo ha dormido una
media de cuatro horas, este sera el tiempo maximo que puede pasar en la cama al comienzo de
la terapia. Este tiempo se alargard progresivamente a medida que el paciente duerma al menos
el 85% del tiempo que permanezca en cama. La eficiencia del suefo se calcula como tiempo
total de suefio/tiempo en la cama x 100) (Siebern y cols., 2012). Independientemente del tiempo
total de suefio informado, normalmente no se recomienda que el tiempo total en la cama sea
inferior a 5 0 5,5 h. La mejora que se produce es consecuencia de un estado de privacién de
suefio que, inducido durante noches sucesivas, hara disminuir el tiempo de latencia y aumentara
la profundidad del suefio.
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Terapia cognitiva

La parte cognitiva de la TCC para el insomnio se centra en los pensamientos y creencias erroneas
sobre el suefio que tienen los pacientes insomnes y que incrementan la ansiedad y la
preocupacién. Preocupaciones del dia a dia, somaticas, dificultades familiares, ruidos en la casa,
planes futuros, o asuntos relacionados con el trabajo son los tipos de pensamientos mas
frecuentes que interfieren con el descanso. Estos pacientes tienden a hacer predicciones
catastrofistas acerca de las consecuencias de dormir mal sobre su rendimiento diurno y sobre
su vida en general. Estas cogniciones generan ansiedad y preocupacién que interfieren con el
suefio durante la noche.

Asimismo, se ha sefialado que, durante el dia, la ansiedad y la preocupacién sobre las
consecuencias del insomnio conducen a una percepcion sesgada de los déficits diurnos,
atribuyendo todos sus problemas al hecho de no dormir bien. Estas percepciones y valoraciones
sesgadas incrementan la preocupacién y aumentan la ansiedad y, por lo tanto, dificultan tanto
el suefio como el funcionamiento diurno de los individuos con insomnio (Hassinger y cols., 2020).

Para poder realizar estas intervenciones, el primer paso consiste en identificar las creencias
erréneas, los pensamientos concretos que generan ansiedad y las percepciones distorsionadas
en cada individuo.

Una vez identificados, se inicia la reestructuracion cognitiva, en la que se revisan los
pensamientos disfuncionales y las percepciones distorsionadas y se ofrecen interpretaciones
alternativas que se utilizan para reducir la ansiedad y, por lo tanto, mejorar el suefio y el
funcionamiento diurno del individuo. Entre estas ideas erréneas se encuentran, por ejemplo,
pensar que dormir es un mero tramite para conseguir rendir al dia siguiente; que es una pérdida
de tiempo, que si no duermo hoy o mafiana lo puedo recuperar en el fin de semana; etc.

Otras técnicas

La “detencion del pensamiento”, terapia de atencion plena o Mindfulnesses un procedimiento
de autocontrol para ensefiar a la persona a parar sus pensamientos intrusivos, repetitivos e
improductivos. Harvey (2003) propone la imaginacién dirigida, es decir, la representacion
mental o encubierta de cualquier actividad o entorno que resulte relajante para la persona.
como forma de combatir pensamientos activadores a la hora de irse a la cama. Con ello, se
pretende frenar estas cogniciones cuando la persona quiere iniciar el suefio, de modo que dejen
de estar presente en ese momento.

La “intencidn paraddjica” esta basada en la evidencia de que, querer dejar de pensar algo
concreto conlleva un aumento de la frecuencia de aparicidon de esa idea. Es un tipo especial de
intervencidn cognitiva, referente a instrucciones especificas para involucrar al paciente de
manera consciente en los comportamientos que mas teme, por ejemplo, quedarse despierto.
Por eso, implica no luchar contra los pensamientos que aparecen en la mente para, por el
contrario, seguirlos e incluso escribirlos para lograr su materializacidon y concrecidn (Oviedo y
cols., 2016).

La meditacion implica la atencién plena tanto interna como externa al sujeto, la relajacién
muscular y la observacion. Integra elementos de las estrategias conductuales para el insomnio,
es decir, la restriccion de suefio y el control de estimulos con practicas de meditacion
mindfulness. Es basico dejar que fluyan las sensaciones y los cambios corporales, con el fin de
que las funciones organicas se autorregulen de forma natural (Oviedo y cols., 2016).
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2.1. JUSTIFICACION DE LA TESIS

La menopausia representa una importante transicion fisioldgica y, a menudo, psicosocial en la
vida de las mujeres. La menopausia afecta a 25 millones de mujeres en todo el mundo cada afio,
y la OMS estima que 1200 millones de mujeres serdan posmenopdusicas para 2030 (Stephenson
y cols., 2013).

Algunas mujeres tienen una transicion asintomdtica hacia el climaterio, pero la mayoria
experimentan sintomas que pueden comenzar desde antes del cese de la menstruacion y
prolongarse en el tiempo, incluso hasta la senectud. Debido al aumento de la esperanza de vida
en Espaiia, en los préximos afos se incrementard considerablemente el nimero de mujeres que
estén en este periodo de la vida, donde paralelamente, tanto para hombres como para mujeres,
el perfil epidemiolégico se caracteriza por una mayor prevalencia de patologias crénicas.

Muchos sintomas se han asociado a los cambios hormonales que ocurren en la menopausia,
pero los Unicos con una base epidemioldgica sdlida y consistente son la atrofia urogenital y los
trastornos vasomotores. Otros sintomas comunes como cambios en el estado de animo,
trastornos del suefio, incontinencia urinaria, cambios cognitivos, o las molestias somaticas, no
estan tan claros (Dennerstein y cols., 2000). El aumento de la morbilidad de ciertas
enfermedades en esta etapa de la vida (hipertension arterial, diabetes mellitus, etc) esta mas
ligado al proceso en si de envejecimiento y los habitos de vida que con la menopausia.

Actualmente, durante este tiempo de transicidon a la menopausia, las mujeres desarrollan una
mayor conciencia de los riesgos de enfermedades crdénicas y estdn muy motivadas para mejorar
su salud, pudiendo beneficiarse considerablemente de los servicios de atencién farmacéutica
(Mosca y cols., 2000). De hecho, las personas que participan en programas de intervenciones
con habitos dietéticos, salud fisica o manejo del estrés han mejorado su calidad de vida
(Stanulewicz y cols., 2019).

En la farmacia comunitaria se observa un elevado nimero de consultas sobre los sintomas
asociados a la menopausia y sus tratamientos. En la actualidad las estrategias mds habituales
para tratar los sintomas leves derivados de la menopausia, son los tratamientos no
farmacoldgicos y potenciar el cambio de estilo de vida a habitos saludables.

El insomnio es uno de los principales sintomas psicoldgicos asociados a la menopausia, que al
relacionarse con los problemas fisicos que aparecen, puede provocar una valoracién negativa
de la experiencia de la menopausia y una disminucion en el bienestar y calidad de vida (Mufioz-
Pareja y cols., 2016). Diversos estudios afirman que la alteracion del suefio que se produce en
este periodo tiene un efecto sustancial en su calidad de vida, con frecuencia las mujeres se
quejan de problemas de salud, y viceversa, lo que las lleva a ser hiperfrecuentadoras de los
servicios de salud, favoreciendo la saturacién de los sistemas y el aumento de gastos en salud
publica (Mufioz-Pareja y cols., 2016).

De hecho, la mala calidad del suefio es una de las quejas mas frecuentes de las mujeres durante
la menopausia. El farmacéutico comunitario tiene como algunas de sus funciones principales
ofrecer una atencién, cuidado farmacéutico o recomendar opciones de tratamiento que pueden
mejorar la calidad del suefio a la usuaria que llega a la farmacia. Las acciones de educacion
sanitaria en una oficina de farmacia deben ser realizadas centrdndose en las demandas de las
pacientes (Pérez Benajas y cols., 2010)
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JUSTIFICACION

La indicacidn farmacéutica es el servicio prestado ante la demanda de un usuario que llega a la
farmacia sin saber qué medicamento debe adquirir y solicita al farmacéutico el remedio mas
adecuado para un problema de salud concreto.

Las guias clinicas recomiendan comenzar a tratar el insomnio con terapia no farmacolédgica,
como la terapia cognitiva conductual, medicamentos de venta libre, complementos
nutricionales o plantas medicinales, que se consideran seguras y disponibles para la mayoria de
las consumidoras (Akram y cols., 2019 a la vez que pueden mejorar otros sintomas que suelen
aparecer en este periodo.

Por lo tanto, sabiendo que el insomnio es comun en las mujeres menopausicas, y que no tratarlo
constituye un problema de salud publica, se considerd importante la realizacidn de este trabajo,
para por un lado analizar la prevalencia de los trastornos del suefio en una muestra amplia de
mujeres menopausicas en la provincia de Guadalajara y por otro lado fomentar la eficacia de la
Indicacidon Farmacéutica a través de la intervencién profesional desde la farmacia comunitaria
en estas mujeres con problemas de suefio, valorando su impacto en la calidad de vida de las
mismas.

La implementaciéon de recomendaciones individuales de asesoramiento y tratamiento para el
insomnio ayudara a reducir la carga del trastorno y los riesgos de posibles consecuencias en las
mujeres. Actualmente se han publicado muy pocos estudios realizados sobre Indicacion
Farmacéutica en las mujeres menopausicas y sus problemas de suefio.
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2.2. HIPOTESIS DE TRABAJO

Las mujeres menopadusicas con insomnio presentan mayor distrés, peor concepto de salud y
ademas la calidad del suefio se encuentra disminuida. Estas mujeres demandan con mayor
frecuencia Indicacidon Farmacéutica. El farmacéutico, como experto en medicamentos, es el
profesional sanitario que estd mds en contacto con los usuarios de la farmacia gracias a su
accesibilidad, y a que desde la instauracidon de la receta electrénica el paciente acude a la
farmacia mas veces que al centro de salud; por ello la Indicaciéon o Atencién Farmacéutica puede
tener un impacto muy favorable sobre el control del insomnio y los sintomas de la menopausia,
mejorando los habitos y estilo de vida, y aumentando la calidad de vida de la mujer.

La aplicacion de cuestionarios validados de calidad de vida, suefio, etc, en la mujer menopausica
permiten describir la percepcién de la mujer respecto a su salud y bienestar general y pueden
ser utilizados como objetivo primario o secundario en ensayos clinicos. En este contexto, la
intervencién de Indicacién Farmacéutica, y educacion sanitaria mediante técnicas de higiene de
sueno y ejercicios de relajacidn y respiraciéon en mujeres menopausicas, consigue mejorar la
calidad de vida relacionada con la salud, y calidad de suefio, sin requerir intervencion médica
previa.

Para comprobar la veracidad de dicha hipdtesis se han planteado los objetivos descritos a
continuacion.
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2.3. OBJETIVOS

2.3.1. Objetivo principal

El presente estudio tiene por objetivo 1) conocer la prevalencia y el impacto de los problemas
de sueio en la mujer en la etapa menopadusica, describiendo el consumo de medicamentos de
prescripcion médica o no y preparados fitoterapéuticos para dicho trastorno y 2) Evaluar la
efectividad de una intervencidn de Indicaciéon Farmacéutica a) con tratamientos farmacoldgicos
que no requieran prescripcidon médica como OTC, MTP, complementos nutricionales, b)
combinarlos con educacién en higiene del suefio, y 3) combinarlos, ademas, con técnicas de
respiracion y relajacién, sobre las mujeres menopadusicas con trastornos del suefio, en términos
de percepcidn de la calidad del suefio y calidad de vida, con el objetivo de conocer si la atencién
farmacéutica realizada en la farmacia comunitaria sobre estas mujeres, es eficaz y puede ayudar
a la mejora de la calidad de vida relacionada con la salud de las mismas.

2.3.2. Objetivos especificos

- Analizar la prevalencia de los trastornos del suefio en la menopausia desde un punto de vista
descriptivo observacional, para determinar las caracteristicas de la mujer que lo sufre, los
habitos de vida que siguen y las caracteristicas del insomnio.

- Evaluar la calidad del suefio en mujeres menopdusicas y su asociacion con sintomas
vasomotores asociados a la menopausia.

- Analizar el consumo de medicamentos y productos a base de plantas medicinales para los
trastornos del suefio en este grupo de poblacion. Estudiar la efectividad percibida de los
tratamientos.

- Caracterizar a las mujeres en la etapa de la menopausia que acuden a la farmacia comunitaria
solicitando algun tipo de ayuda para su mala calidad de suefio.

- Analizar la importancia de los habitos de vida saludables en estas mujeres, antes y después
de las intervenciones farmacéuticas.

- Evaluar la calidad de vida y sintomas del climaterio de la mujer que acude a la farmacia
comunitaria antes y después de las intervenciones farmacéuticas.

- Evaluar el efecto sobre el insomnio y calidad del suefio de la mujer que acude a la farmacia
comunitaria antes y después de las intervenciones farmacéuticas.

91



OBJETIVOS

92



MATERIAL Y METODOS

CAPITULO 3: MATERIAL Y METODOS

93



MATERIAL Y METODOS

94



MATERIAL Y METODOS

3A. ETAPA 1: ESTUDIO OBSERVACIONAL

3A. 1. Disefio del estudio y procedimiento de recogida de la informacién

En esta parte de la Tesis Doctoral se realizé un estudio descriptivo transversal y cualitativo, para
conocer en profundidad el problema sobre el cual queriamos intervenir y asi poder reconocer
las necesidades existentes de las mujeres en la menopausia con problemas de suefio.

El instrumento empleado para obtener y registrar datos en la presente investigacién ha sido un
cuestionario on-line, cuya finalidad es recoger, de manera sistematica y ordenada, informacion
sobre las variables objeto de investigacién en la poblacién de referencia. En este sentido, las
tecnologias de la informaciéon y de la comunicacién, desde el punto de vista investigador, pueden
ser herramientas de amplias posibilidades a fin de recoger la informacién necesaria para la
elaboracion de estadisticas. Internet ofrece diferentes ventajas e inconvenientes, aunque
parece haber consenso general en que sus ventajas superan ampliamente a sus inconvenientes
(Sanchez Fernandez, 2009). De hecho, los cuestionarios online alcanzan una mayor tasa y
velocidad de respuesta, permiten llegar hasta una poblacidon geograficamente dispersa, asi
como el control online de aquellas respuestas dudosas. Permiten también la deteccién de
patrones incompletos, una mayor flexibilidad en la cumplimentacién de los cuestionarios, mas
interaccion y precision.

La recogida de datos se hizo a través de una encuesta elaborada con el programa Google Drive,
con el fin de poder llegar a un mayor nimero de mujeres, agrupadas en 5 secciones principales
(Anexo I):

-Datos generales de las mujeres menopadusicas: datos sociodemograficos (edad, estudios, estado
civil, situacidn profesional y familiar), habitos de vida (consumo de tabaco, cafeina, alcohol y
ejercicio), etc.

-Datos sobre sintomas de la menopausia

-Datos sobre el trastorno del suefio (dificultad para quedarse y permanecer dormida, despertar
final adelantado, excesivo suefo diurno, etc).

- Dado el impacto potencial del insomnio en la calidad de vida, se les pregunté como calificarian
su estado de salud general.

- Datos sobre la utilizacién de las diferentes sustancias consumidas para un efecto hipndtico
segln opinién de la encuestada (con prescripcion o no) y el efecto esperado de estas sustancias.

Para ser incluidos en nuestro estudio, las mujeres menopadusicas de edades comprendidas entre
45 y 64 afios con problemas de suefio debian haber respondido "si" a la pregunta: "¢ Toma algo
que le ayude a dormir?".

La encuesta fue enviada por correo electrénico, a través de la aplicacion Whatsapp, vy
compartida en las redes sociales Facebook y Twitter. El cuestionario fue codificado para
posteriormente facilitar el andlisis estadistico de los datos.

Ademas, se obtuvo una version impresa del cuestionario para que la pudieran realizar las
mujeres que voluntariamente decidieran participar en este trabajo sin acceso a internet, a través
de una encuesta de calle.
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La investigadora adquiere el compromiso especificado en la Ley 15/1999 de 13 de diciembre,
segln la cual se debe asegurar el anonimato y confidencialidad de los datos, que en ningulin caso
seran tratados para otro fin, ni se facilitaran a terceros. La encuesta se realizd durante enero a
abril de 2019.

3A. 2. Poblacion de estudio

La poblacién objeto de estudio estuvo constituida por mujeres menopadusicas con residencia en
la provincia de Guadalajara, usuarias de Internet de las redes sociales Twitter, Facebook,
Instagram, etc., con problemas de suefio, y que debian haber respondido "si" a la pregunta:
"é¢Toma algo que le ayude a dormir?". Las participantes se dividen en dos grupos de edad: El
grupo 1, integrada por mujeres de 45 a 54 aios, y el grupo 2, integrada por mujeres de 55 a 64
afios.

Criterios de inclusion y exclusion
Se tuvieron en cuenta los siguientes criterios de inclusidn:

-Mujeres menopausicas con edades comprendidas entre 45 y 64 afios, con capacidad para
responder preguntas, y que aceptaron participar en el estudio de forma voluntaria, a través de
la encuesta de internet o en la calle.

-Residentes en la provincia de Guadalajara.

Ademads, también se tuvieron en cuenta los siguientes criterios de exclusion:
-Mujeres menopadusicas sin capacidad de compresion de la encuesta.
-Mujeres menopausicas que estuviesen con tratamiento hormonal.

-Tener menos de 45 afios 0 mds de 65 afos

-Residencia fuera de la provincia de Guadalajara.

-Aquellas que no completaron correctamente la encuesta, como, por ejemplo, encuestas
incompletas o que tienen respuestas incoherentes.

Tamario muestral

Se utilizd6 un muestreo no probabilistico, ya que no es posible acceder a toda la poblacién por
ser extremadamente numerosa. Se cuenta en este caso con la desventaja de no poder asegurar
qgue la muestra sea exactamente representativa de la poblacién, pero al ser insostenible otro
tipo de muestreo, es un riesgo que se asume.

El tamafio de la muestra se calculd de acuerdo a la siguiente férmula que considera poblaciones
grandes:

Para obtener el tamafio de muestra minimo necesario (n) para un estudio cuya poblacidn se
considera infinita, como es nuestro caso en el que la poblacidn diana es de tamafio grande (a
partir de 100.000 sujetos) o tamafio indefinido que no podemos conocer con exactitud, se utilizd
la ecuacioén:

n =122 p.q/ e2, n=tamafio de la muestra

El valor p.q es la varianza de la poblacién. Como la varianza de la poblacion la desconocemos,
ponemos la varianza mayor posible (la mayor diversidad de respuestas) porque a mayor varianza
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hara falta una muestra mayor, partimos por tanto de la hipdtesis de que p = q = 0,50 (pg=0,25).
El suponer que p = q quiere decir que para escoger la muestra nos ponemos en la hipdtesis de
gue en la poblacién hay la maxima diversidad posible, de esta manera, no corremos el riesgo de
quedarnos cortos con el nUmero de sujetos.

Serdn necesarios un minimo de 230 mujeres para alcanzar suficiente precisidén estadistica para
el estudio. Con objeto de ampliar la base muestral se aumenté a 260 encuestadas para que fuese
mas representativa y contemplar los posibles errores.

Procesamiento de los datos y andlisis estadistico

Durante el proceso de recogida de datos, el propio programa Google Drive va analizando las
respuestas obtenidas, permitiendo ver el nimero de personas que han realizado la encuesta,
asi como las respuestas. Una vez cerrada la encuesta con 260 cuestionarios, el programa
informatico realiza una tabla excel con todos los resultados. A partir de esos datos, se hizo una
seleccidn teniendo en cuenta los criterios de inclusion y exclusién expuestos anteriormente y
aquellas con informacidn insuficiente, con lo que el numero de cuestionarios validos es de 232.

El numero de cuestionarios presenciales fue de 31, por lo que se obtuvieron 263 cuestionarios
validos.

La descripcion de variables se realiza en las de tipo nominal categdrico con tablas de frecuencias
y porcentajes, en tanto que en las variables de tipo cuantitativo se emplea un analisis descriptivo
a través de la media y la desviacion estdndar. Para el analisis de los datos se utilizé la Chi
cuadrado para comparar las variables cualitativas y la T de Student, o la prueba de comparacién
multiple de Bonferroni para variables cuantitativas. Se considerd diferencia estadisticamente
significativa un valor p < 0,05. El andlisis de datos se realizé con el paquete estadistico SPSS 23.0
para Windows.

3B. ETAPA 2: IMPACTO DE LA INTERVENCION FARMACEUTICA Y EDUCATIVA EN LA
EVOLUCION DE LA MENOPAUSIA

3B. 1. Tipo de estudio y ambito

Tipo de estudio

Se realizd un estudio comunitario, cuasi experimental, prospectivo, transversal, no aleatorizado
(a conveniencia del investigador) controlado con observaciones pre-test y post-test en los
grupos de intervencién, sin grupo control, durante un periodo de 6 meses, sobre las mujeres
menopausicas que acuden a la farmacia comunitaria solicitando alguna ayuda profesional para
el insomnio. A estas mujeres se les ofrecid una intervencidn farmacéutica dispensandoles un
producto farmacéutico, e informaciéon oral y escrita sobre como ayudarles a eliminar los
sintomas por el que solicitan ayuda. Se realizd un seguimiento farmacoterapéutico mensual
durante los 3 primeros meses evaluando la eficacia de la intervencion farmacéutica prestada y
tras 6 meses se vuelve a evaluar el seguimiento farmacoterapéutico.

La ley 19/1998, de 25 de noviembre, de Ordenacién y Atencion Farmacéutica de la Comunidad
de Madrid recoge en su articulo 19 que es funcion del farmacéutico de oficina de farmacia
participar en la educacion sanitaria de la poblacién, y en actividades de promocion de la salud y
prevencion de la enfermedad, proporcionando informacion y consejos necesarios sobre la salud
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y estilos de vida, de forma que el individuo receptor modifique sus actitudes y adopte
comportamientos que le permitan mantener o mejorar su salud y evitar la enfermedad.

Ambito

En el presente estudio de Tesis Doctoral, la inclusidn de las mujeres menopadusicas y la recogida
de datos se ha llevado a cabo en 6 Farmacias Comunitarias, en la provincia de Guadalajara. El
reclutamiento de las mujeres se llevd a cabo entre mayo de 2019 y febrero de 2021. El trabajo
de campo finalizé a los seis meses de seguimiento de la ultima mujer reclutada.

3B. 2. Poblacion del estudio

La investigacion va dirigida a una poblacién especifica, concretamente a mujeres menopausicas
o climatéricas con problemas de suefio como sintomatologia asociada a la menopausia. En el
presente estudio no interesé tanto si se habia producido o no una menopausia confirmada,
como la existencia de sintomatologia, pues tanto en la etapa perimenopausica, como en la
postmenopausica se puede producir la aparicion de estos sintomas. De hecho, en el intervalo de
45 a 60 anos de edad es donde es mas comun la aparicién de la sintomatologia menopdausica.
Por tanto, una franja de edad de quince anos parecia suficiente para captar las experiencias
vasomotoras y problemas de suefo de las mujeres en las etapas peri y posmenopausica.

La poblacién susceptible de participar en este estudio han sido mujeres menopausicas con
edades comprendidas entre 45 y 60 afios, que acuden a la farmacia comunitaria solicitando un
producto para conciliar el suefio, y lo aceptaron en una dispensacion activa aconsejadas por el/la
farmacéutico/a en la Oficina de Farmacia. Las participantes para ser elegibles tenian que
respaldar que el insomnio actual habia comenzado dentro de los 6 meses posteriores al inicio
de la menopausia.

Criterios de inclusion

- Mujeres menopadusicas entre 45-60 afios que acudieron a las farmacias elegidas para el estudio
manifestando padecer un problema de insomnio y requerian especificamente uno de los
productos a estudiar o solicitando ayuda para tratar sus problemas de suefio y con queja
subjetiva de dificultades para iniciar el suefio (latencia del suefio> 30 min), presentar mas de dos
despertares nocturnos o mas de una hora de vigilia nocturna, o bien si se despierta mas
temprano de lo habitual (< 5h) y es incapaz de volver a dormirse, durante un periodo de 2-3
noches por semana y al menos durante 1 mes.

-Mujeres con buena salud general sin evidencia de enfermedad clinicamente significativa que
pudiera interferir.

- Mujeres que aceptaron la intervencién farmacéutica del estudio como la Unica estrategia para
tratar su problema de suefio.

Criterios de exclusion

- Mujeres con antecedentes de terapia de reemplazo hormonal para el tratamiento de los
sintomas de la menopausia o habian recibido alglin tratamiento previo para el insomnio,
antidepresivos, neurolépticos o agentes anticolinérgicos que pudieran interferir en la estructura
del suefio en los tres meses anteriores.

- Mujeres menores de 45 ailos o mayores de 60, pese a tener problemas de sueio.
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- Mujeres con trastornos del suefio asociados con un trastorno psiquiatrico, especialmente
psicosis, ansiedad y depresion; trastornos del suefio secundarios a otra afeccién médica.

- Mujeres con patologias crdnicas no aptas para participar en el estudio, a discreciéon del
investigador.

- Mujeres no colaboradoras que no rellenaran los cuestionarios impidiendo llevar a cabo el
estudio con la calidad de datos necesaria, o que faltaran a las entrevistas.

Oferta de participacion y seleccion de mujeres de los grupos participantes

La captacion de las mujeres menopdusicas entre 45-60 aios, con problemas de suefio que
cumplen los criterios de inclusién y que nunca habian recibido tratamiento con farmacos
hipnéticos que requerian receta médica, se realizé a través de las farmacias, contando con la
colaboracién de los farmacéuticos que actuaron como personas de referencia y a los que
previamente se les informo sobre el estudio, los criterios de inclusidn y la sistematica de
captacién. La seleccién de las participantes es no aleatoria (a conveniencia del investigador),
entre las mujeres que acuden a la farmacia comunitaria; se reclutaron de forma homogénea y
se repartieron en los distintos grupos, teniendo en cuenta la distribucién respecto a si alguna
tenia preferencia por algun producto en concreto.

Ante la consulta de Indicacidn Farmacéutica para el insomnio, el farmacéutico debe discernir si
se trata de un insomnio crénico secundario a otras enfermedades o patologias subyacentes, si
puede ser por problemas relacionados con los medicamentos, o si, por el contrario, es un
insomnio agudo o transitorio de unos pocos dias de evolucién que puede ser por algun tipo de
situacidén estresante. Se establecieron unos criterios diferenciales de la muestra con el fin de que
las mujeres que intervinieran tuvieran sintomas leves o moderados. Asi, si en la primera
entrevista, la aplicacién del cuestionario de Pittsburgh determina que la calidad de suefio era
“muy mala” o PSQI >10, se procedia a la derivacién a su médico de Atencion Primaria.

El cuestionario especifico de menopausia se presentd al grupo de mujeres con ambos tipos de
sintomas (sofocos e insomnio) y que, mostrando sintomatologia, no podia considerarse ésta
grave para la mujer. No se ha propuesto ninglin punto de corte para establecer el deterioro de
la calidad de vida relacionada con la menopausia.

Los cdlculos de potencia a priori estimaron que un minimo de 120 participantes es suficiente
para detectar un cambio del 15% en la puntuacién de la Escala PSQl con un 80% de poder
estadistico (alfa = 0.05). Potro lado, los estudios previos basados en la experiencia y sugerencia
de farmacéuticos que han participado en trabajos de investigacidén comunitaria, establecen
entre 10 y 20 el nimero razonable de participantes por farmacéutico (Simpson y cols., 2001).
Se decidid incorporar mas participantes con el fin de la posibilidad de desercidn, estableciéndose
una tasa de abandono del 15%.

Se ofrecié participar en el estudio a un total de 170 mujeres con edades comprendidas entre los
45-60 afos, que acudieron a la farmacia solicitando ayuda para conciliar el suefio. De estas
mujeres, 12 se negaron a participar. Por lo tanto, 158 mujeres posmenopdausicas fueron
asignadas a conveniencia del investigador a 1 de 4 condiciones de tratamiento: (1) tratamiento
con comprimidos de Doxilamina (DOX), (n = 44); (2) tratamiento con comprimidos de Melatonina
(MEL), (n = 40); (3) tratamiento con cdpsulas conteniendo Valeriana (Valeriana officinalis) (VO),
(n = 39), (4) tratamiento con capsulas conteniendo Lupulo (Humulus lupulus) (LUP), (n = 35).
Cuatro participantes en el tratamiento DOX, dos en las condiciones de MEL y LUP, y tres
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participantes en el grupo VO fueron descalificadas. Esto dio como resultado que 147
participantes realizaran alguna intervencion.

De las 147 que empezaron el tratamiento, 131 mujeres proporcionaron datos de seguimiento a
los 6 meses (36 en el grupo DOX, 34 en el de MEL, 31 en VO, y 30 en el grupo LUP). (Figura 3).
Las razones de la descalificacidn fueron por solicitar cambio en la medicacién, falta de tiempo,
cambio de domicilio o aparicién de trastorno del suefio comdrbido de nueva aparicién, por lo
gue estas mujeres fueron remitidas al médico.

En la figura 3 se muestra el diagrama de flujo del estudio a través de las fases del ensayo paralelo
de cuatro grupos (DOX: grupo de mujeres a las que se administré Doxilamina. MEL: grupo de
mujeres a las que se administré Melatonina. VO: grupo de mujeres a las que se administré
Valeriana. LUP: grupo de mujeres a las que se administré Lupulo).

Mujeres escrutadas MN=170 Excluidas
> Declinaron N=12
N2 de participantes gue empezaron
el estudio 158
DOX M=44
MEL M=40
VO N=39
LUP MN=35 Descalificadas durante el tratamiento
DOX MN=4

l MEL N=2

L ] VO N=3
N2 de participantes gque realizaron LUp MN=2
primeras intervencionas
DOX M=40
MEL N=38
VO M=36 147
LUP N=33 Descalificadas durante el tratamiento

DOX M=4

1 = MEL MN=2
N2 de participantes a los 6 meses de vo N=6
seguimiento et N=b
DOX  MN=36
MEL  N=34 131
VO N=31
LUP N=30

Figura 3. Diagrama de flujo de las mujeres incluidas en el estudio.

Segun el tipo de registro, los productos fitoterapicos dispensados en las farmacias comunitarias
se pueden clasificar como medicamentos tradicionales a base de plantas (MTP) o como
productos tradicionales a base de plantas. Asimismo, también se dispensan Especialidades
Farmacéuticas objeto de publicidad destinada al publico.

En este estudio se han disefiado cuatro grupos principales:

1. Grupo (DOX): En este grupo se incluyd a las mujeres que solicitaron un producto con
doxilamina 1 comprimido (12,5 mg). La pauta posoldgica fue una vez al dia a demanda cuando
lo necesite (mds de 10 comprimidos al mes) durante los 6 meses del estudio. Desde la farmacia
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comunitaria se les ofrecié ayuda dandoles las pautas necesarias para que los tratamientos les
resultaran eficaces en el insomnio no controlado por el que acudieron a ella.

2.-Grupo (MEL): A este grupo se les recomendd que tomaran un producto que contenia 1,95 mg
de melatonina, 1 comprimido antes de acostarse a demanda (mas de 10 comprimidos al mes)
durante los 6 meses del estudio. Desde la farmacia comunitaria se les ofrecié ayuda dandoles
las pautas necesarias para que los tratamientos les resultaran eficaces en el insomnio no
controlado por el que acudieron a ella.

3.-Grupo (VO): A este grupo se les recomendd que tomaran un producto que contenian 350 mg
de raiz criomolida de Valeriana officinalis, 2 capsulas diarias antes de cenar durante los 6 meses
del estudio. Desde la farmacia comunitaria se les ofrecié ayuda dandoles las pautas necesarias
para que los tratamientos les resultaran eficaces en el insomnio no controlado por el que
acudieron a ella.

4.- Grupo (LUP). A este grupo se les recomendd que tomaran un producto que contenia 195 mg
de inflorescencias femeninas (estrdbilos) criomolidos de Humulus lupulus,L. 2 cédpsulas diarias
antes de acostarse durante los 6 meses del estudio. Desde la farmacia comunitaria se les ofrecid
ayuda dandoles las pautas necesarias para que los tratamientos les resultaran eficaces en el
insomnio no controlado por el que acudieron a ella.

Sea cual fuere el tratamiento propuesto, siempre se considerd si se ajustaba al objetivo
marcado, es decir, que el problema de salud se resolvia en un tiempo prudencial en funcion del
trastorno.

Tabla 11. Pautas de dosificacidon

Grupo Intervencion Consejos generales
Producto Dosis Posologia sabre el est|Io'de vida
y recomendaciones
dietéticas
DOX Doxilamina 12,5mg oD SI
MEL Melatonina 1,95 mg oD S|
VO Valeriana 350 mg de raiz OD (2 capsulas antes | SI
officinalis criomolida de acostarse)
LUP Humulus 195 mg OD (2 capsulas antes | SI
lupulus de acostarse)

N/A: No aplicable; OD: una vez al dia
3B. 3. Planificacion del estudio

3B. 3.1. Descripcidn general del servicio y disefio cronolégico

Cada mujer seleccionada participéd en el estudio durante seis meses, recibiendo atencidn
farmacéutica individualizada, informacién oral y escrita, y un seguimiento tras la intervencion
farmacéutica ofrecida en cada caso. Para llevar a cabo la recogida de datos, se planificaron con
las mujeres del estudio cuatro entrevistas, con cardcter mensual durante los 3 primeros meses.
Se realizé un seguimiento a los 6 meses (quinta entrevista) de haber concluido el programa de
intervencién a aquellas mujeres con las que se pudo contactar, y quisieron colaborar con la
ultima fase de la investigacion (Figura 4).
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Figura 4. Diseno y planificacion del estudio
3B- 3.2. Desarrollo del estudio e intervencion

-Visita inicial y medicion de las variables (T0) 19 entrevista

En cada una de las farmacias se realizd la visita inicial por parte de la investigadora, cuando las
mujeres acudian a la oficina de farmacia solicitando el servicio de Indicacién Farmacéutica o
solicitando un producto para el suefio y si cumplian los criterios de inclusién. A todas las
participantes se les entrego una hoja con informacién basica sobre el objeto y las caracteristicas
del estudio, instrucciones para cumplir los cuestionarios y numero de teléfono de contacto con
el jefe del equipo investigador para aclarar cualquier duda que le pudiese surgir y un
consentimiento informado (Anexo Il) si estaban de acuerdo. Estos datos no seran cedidos a
terceros sin previa autorizacién del titular, y seran destruidos una vez finalizado el estudio.

Se concertd con ellas la primera visita destinada a recoger, mediante cuestionarios, los datos
basicos de las participantes en el cuestionario de salud (Anexo Ill) (edad, situacion laboral,
problemas de salud y medicamentos concomitantes, etc) y el problema de salud que mas
preocupa a la mujer y por el que solicita ayuda (problema de suefio, sintomas que presenta,
tiempo que presenta dichos sintomas) para la creacién de su historia farmacoterapéutica.
También en la visita inicial a todas las mujeres participantes se les determiné el peso.

En esta entrevista, y evaluada la informacidn de la mujer encuestada, la intervencion
farmacéutica individualizada consistio:

- Conocimiento sobre su problema de salud. Se transmitié informacién oral a cada una de las
mujeres, con la aportacion de las explicaciones necesarias que le llevaran a conocer en
profundidad su problema por el que habian solicitado ayuda. Asimismo, se entregd a todas las
participantes en la investigacidn un folleto informativo impreso sobre el insomnio: éQué es?,
¢Como se produce?, ¢ Qué opciones de tratamiento existen? (Anexo V).

Conocer las caracteristicas del problema (la influencia de la edad, la estructura de suefio,
frecuencia en situaciones de estrés, alteraciones del suefio producidas por la menopausia,
enfermedad fisica o existencia de factores estresantes como cambios de vida bruscos, etc),
puede ayudar a la mujer a controlar la situacién, siendo importante recordar que la
preocupacion por la repercusion diurna del insomnio puede agravar el problema. Hay que tener
en cuenta que, con la edad, la cantidad y la profundidad del suefio disminuyen.
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Algunas de las creencias que incrementan el nivel de ansiedad son del tipo: “Necesito dormir al
menos ocho horas...”; “no podré rendir al dia siguiente si no duermo ocho horas...”; “mi cabeza
no puede dejar de pensar para quedar dormido...”; “me da miedo perder mi capacidad de
controlarme voluntariamente y perder la conciencia al dormirme...” Todos estos pensamientos
deben evitarse, ya que crean un cuadro de frustracién y alerta en la persona que agravara el

problema de insomnio.

Conocer, pues, el punto de partida, es decir, su nivel de conocimientos, sus creencias y
expectativas acerca del insomnio, nos serd util para aportarle unos conocimientos
individualizados y cambiar los puntos de vista errdneos que pueda tener. La Educacién para la
Salud en la consulta se debe utilizar independientemente del tratamiento que vayamos a
utilizar, con el fin de ayudar a comprender su problema de salud y las medidas que se llevaran a
cabo para solucionarlo.

- Informacion sobre las opciones con las que se puede combatir la sintomatologia caracteristica
de esta etapa y escoger el camino mas adecuado para la participante del estudio: a) dispensar
un producto fitoterapéutico o un medicamento de indicacion farmacéutica, anotando el
producto recomendado, e instruyéndoles sobre su correcta administracién y manejo, o b) bien
derivar al médico, anotando la causa de derivacién.

En esta primera entrevista se les facilitaron los siguientes cuestionarios:

¢ Un cuestionario de salud (Anexo IIl) y un cuestionario de frecuencia de consumo de alimentos
para valorar si la dieta de la mujer era equilibrada (Anexo V)

e Cuestionario de Cervantes, para evaluar la calidad de vida en la época de la menopausia (Anexo
Vi)

« [ndice PSQI, determina la calidad del suefio (Anexo VII)
e indice ISI, determina el deterioro del suefio (Anexo VIII)

e Escala de Epworth, que evalua la somnolencia diurna (Anexo IX)

- Segunda entrevista— Seguimiento (4 semanas) (T1)

La siguiente fase del estudio tuvo lugar en el mes siguiente, durante la cual tuvo lugar una
segunda entrevista, y tiene como fin realizar un refuerzo del tratamiento mediante educacion
sanitaria y medidas de higiene de suefio, asi como detectar algun posible problema.

Para estudiar la evolucion de las mujeres encuestadas y comparar los resultados con el inicio del
estudio, se repitieron los cuestionarios:

¢ Cuestionario de Cervantes,

e indice PSQl,

e Indice ISI,

e Escala de Edpworth,

¢ Cuestionario de habitos de suefio (Anexo X)

La intervencién farmacéutica en esta segunda entrevista consistio:
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- Informacion sobre medidas de higiene de suefio con la finalidad de continuar mejorando la
calidad de vida y del suefio de las mujeres. Las medidas de higiene de suefio son pautas que se
dan para redirigir sus conductas y facilitar el sueio, basadas en un cambio de estilo de vida
general, como en el caso de la realizacién de actividad fisica y otros que interfieren directamente
con el suefo, como el consumo de alcohol o ciertos farmacos. Establecer medidas de higiene
de suefio puede a ayudar a mejorar el descanso nocturno (Kalmbach y cols., 2019).

Todas las participantes recibieron educacidon sobre la higiene del suefio, proporciondndoles
instrucciones verbales y escritas sobre la higiene del suefio (Anexo Xl) y asesoramiento de
acuerdo con los materiales publicados por la Guia de Préctica Clinica para el Manejo de Pacientes
con Insomnio en Atencidn Primaria. Les alentamos a continuar practicando las instrucciones de
higiene del suefio durante todo el estudio.

La educacién en higiene del suefio consiste en un conjunto de comportamientos vy
recomendaciones ambientales destinadas a promover el suefio saludable, desarrollada
originalmente para su uso en el tratamiento del insomnio leve a moderado. Mediante la higiene
del sueno, los pacientes aprenden sobre habitos de suefio saludables y se les anima a seguir una
serie de recomendaciones para mejorar el suefio. Las recomendaciones son:

1.-Mantener un horario fijo para acostarse y levantarse, incluidos fines de semana y vacaciones.

2.- Permanecer en la cama el tiempo suficiente, adaptandolo a las necesidades reales de suefio.
Mantener el dormitorio a temperatura agradable, con unos niveles minimos de luz y ruido.

3.- Mantener una actividad fisica regular. Realizar ejercicio fisico una hora al dia vy, tres horas
antes de dormir, mejora la calidad del suefio y la intensidad.

4.- Evitar la siesta. En casos concretos, se puede permitir una siesta después de comer, con una
duracidon no mayor de 15-20 minutos.

5.- Evitar el alcohol, y las bebidas que contienen cafeina y teina. Tomadas por la tarde alteran el
suefio incluso en personas que no lo perciben. También se debe evitar el consumo de tabaco
varias horas antes de dormir.

6.- Mantener unos horarios de comida regulares. No realizar comidas copiosas que alteren el
suefio. Evitar acostarse hasta pasadas dos horas después de cenar.

7.-No utilizar aparatos electrénicos antes de dormir, como la televisidn o los teléfonos moviles.

8.-Crear una rutina antes de acostarse: acciones como lavarse los dientes, poner el despertador,
bajar las persianas, apagar la luz... pueden ayudar.

9.-Escribir un diario con las preocupaciones que se tenga en mente, para ayudar a relajarnos y
prepararnos para dormir.

10.- Acudir a un especialista si se cree padecer alglin trastorno del suefio y evitar tomar
medicamentos para el insomnio sin consultar con un profesional de la salud.

Las medidas de higiene de suefio no permiten resolver por si solas cuadros de insomnio, por lo
que se recomiendan como coadyuvantes de otras intervenciones terapéuticas (Baides y cols.,
2019).

- Seguimiento del tratamiento y andlisis de la eficacia de los productos administrados. Ejemplos
de estas intervenciones fueron:
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Comentar que es inevitable tener alguna mala noche ocasionalmente y advertir que no debe
interpretarse como que ha reaparecido el insomnio.

Identificar las situaciones de riesgo como los estados emocionales negativos (estrés, ansiedad
ocasional) y los positivos.

Dar consejos para afrontar de nuevo el insomnio si reaparece (restablecer las pautas de
tratamiento).

Aconsejar como afrontar las secuelas diurnas del insomnio (cambiar horas de actividades,
administrar el tiempo para mejorar el rendimiento).

Tercera entrevista— Sequimiento (8 semanas) (T2)
La tercera entrevista se realizé6 un mes después de la segunda.
Se prestaron las intervenciones farmacéuticas individualizadas oportunas:

Ademas de insistir sobre medidas de higiene del suefio, se les informd sobre la terapia de control
de estimulos y consejos sobre técnicas de relajacion y respiracion. Su objetivo es reducir la
ansiedad anticipatoria (miedo a no dormir) que se produce antes de irse a la cama y que
precisamente no permite conciliar el suefio, que a su vez desciende la latencia del suefio;
modificar las conductas y cogniciones aprendidas con respecto al suefio y que son factores que
perpetuan o exacerban las perturbaciones del suefio. Estos factores pueden deberse a malos
habitos de suefio (por ejemplo, permanecer demasiado tiempo en la cama), a patrones
irregulares de sueno-vigilia (despertarse a diferente hora) y a la hiperactivacidn psicofisioldgica.
Se les aconsejo relajacién muscular progresiva, control de la respiracién mediante el diafragma,
y reemplazo de pensamientos distorsionados, desadaptativos o irracionales en relacién con el
suefio, por otros mas racionales, con la consiguiente eliminacién a largo plazo de la ansiedad y
preocupaciones referidas al insomnio (Tabla 12). Se le explica el fundamento de la relajacién y
sus beneficios, limites y tipos de relajacion disponibles (musica, meditacidn, respiracién ritmica,
relajacién mandibular y relajacién muscular progresiva). A las mujeres del estudio se les entrego
informacidn sobre estas técnicas (Anexo XlI).

Tabla 12. Resumen de las intervenciones comportamentales para el manejo del insomnio

Tratamiento Pautas Efectos beneficiosos

Instrucciones de control de -Acuéstese solo cuando tenga A largo plazo restablece

estimulos suefio. la conexion entre el
-Levantese de nuevo si no ha momento de acostarse y
dormido después de 30 min. el inicio del suefio.

Repita el procedimiento tan a
menudo como sea necesario.
- No leer, ver la television,
hablar por teléfono,
preocuparse o planificar
acciones futuras en la
habitacion.

-Levantese cada mafiana a la
misma hora.
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Relajacién muscular
progresiva

Reestructuracién cognitiva

-No esta permitido ninguna
siesta durante el dia.
Acuéstese con los ojos
cerrados. Tense y relaje los
distintos grupos musculares.

-Sustituir pensamientos
distorsionados o irracionales
por otros mas racionales.
Ayudar a imaginar situaciones
vividas que contengan un
recuerdo agradable mientras
se ejercita la respiracion

Relajacidn leve, pero se
puede disminuir la
ansiedad y la tensién
muscular al acostarse.
Puede vencer las
preocupaciones
referidas al suefioy
eliminar la ansiedad
asociada con la mala
calidad y cantidad del
suefo o incapacidad de

pausada vy la relajacién dormirse.

muscular progresiva.

Cuarta entrevista- Sequimiento (12 semanas) (T3)

La cuarta entrevista se realiz6 a las doce semanas. Se prestaron las intervenciones
farmacéuticas individualizadas oportunas. Se valord si las mujeres encuestadas habian aceptado
las intervenciones farmacéuticas realizadas en la tercera entrevista en relacion a su tratamiento,
estilo de vida y habitos alimentarios, medidas de higiene del suefio y ejercicios de respiracién y
relajacién. Para estudiar la evolucidn de las encuestadas y comparar los resultados con el inicio
del estudio, se repitieron los cuestionarios:

¢ Cuestionario de Cervantes,
e indice PSQl,

e indice ISI,

e Escala de Edpworth,

Durante esta entrevista se realizaron las intervenciones farmacoldgicas en aquellas mujeres que
lo necesitaron y se fomentd el cumplimiento de las mismas en aquellos que no las aceptaron.

Quinta entrevista- Sequimiento (24 semanas) (T6)

En la entrevista final, se repitieron también todos los cuestionarios para comparar los resultados
con los del inicio de la investigacion y evaluar la eficacia de las intervenciones farmacéuticas
prestadas. Se analizé cdmo habia sido la evolucion de las mujeres del estudio en los siguientes
aspectos:

¢ Si sus pesos se encontraban dentro de un rango normal. Determinar las variaciones del estado
ponderal de cada mujer.

¢ Si habian incrementado su actividad fisica desde el inicio del seguimiento y si habian
abandonado sus habitos no saludables.

Se repitieron los siguientes cuestionarios para comparar sus resultados con los del inicio del
servicio farmacoterapéutico:
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¢ Cuestionario de Cervantes,

* indice PSQl,

* indice IS],

e Escala de Edpworth,

¢ Cuestionario sobre los habitos de suefio

e Se les entregd un nuevo cuestionario de frecuencia de consumo de alimentos para la
valoracion de su dieta

3B. 4. Variables del estudio

Variables independientes

Como variables independientes se han utilizado variables descriptivas de las mujeres del
estudio, de ambito personal, como la edad y estado civil, hdbitos de vida, peso, etc.

Desviacion del peso real respecto al ideal

Se puede calcular el peso ideal de una mujer mediante férmulas que lo relacionan con la tallay
la edad.

Las ecuaciones de Lundh que nos indican el peso dptimo son (Requejo y Ortega, 2000):
Para mujeres: 7 + 0,71 x (talla [cm] - 100) + 0,17 x edad.

La desviacidén del peso corporal respecto al ideal, se calcula mediante la siguiente férmula:
Peso/Peso ideal x 100

Si el porcentaje, segun el dato obtenido en esta férmula de desviacidn respecto al peso ideal, es
80 % se interpreta que la mujer se encuentra en un estado de infrapeso. Si se obtiene un
porcentaje en el intervalo entre 80 % a 110 %, esta en un peso adecuado, si se encuentra en un
rango de 110 a 119 inclusive, tiene sobrepeso, y si es 120 % padece obesidad.

Variables dependientes

En las variables dependientes o de resultado se han incluido cuestionarios que contenian el
cuestionario de Cervantes, el indice PSQJ, indice IS, la Escala de Epworth, y la escala de habitos
de suefio, todas ellos utilizadas como instrumento de medida del objetivo principal del estudio.
Se incluyd un cuestionario de frecuencia de alimentos.

3B.5. Cuestionarios o Instrumentos de medida

3B.5.1. Cuestionario de frecuencia de consumo de alimentos

Se realizd en la primera entrevista un cuestionario de frecuencia de consumo de alimentos, en
el cudl se fue preguntando a la mujer sobre la frecuencia en el consumo de determinados
alimentos, con el objetivo de determinar el consumo diario o semanal de verduras y hortalizas,
fruta, legumbres, pasta, carnes grasas y magras, pescado blanco y azul, reposteria comercial,
lacteos y derivados. Se considerd una dieta sana, equilibrada y saludable si cumplia los requisitos
de la pirdmide nutricional de la Sociedad Espafola de Nutricion Comunitaria (SENC, 2007) (Figura
5). También se incluyd algunas preguntas sobre alimentacion éSe va a dormir nada mas termina
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de cenar?, éIngiere cenas copiosas?, éIngiere alimentos como huevos, pasta, repollo, guisantes
o cebolla para cenar? (alimentos flatulentos), éToma citricos, alimentos fritos, muy
condimentados, picantes, dulces, o embutidos para cenar? (alimentos que causan acidez-
reflujo).

Crasas y dubces CS
i e WA

Leche, yogur y Queso bajos en grasas 1 (s q@ a3,
Cames magras, aves, pescado, logumbres (A B
trutos secos y hoevos e if ,-}g 4
Vorduras y hortalizas o
Frutas = rocone

Pan, anoz, pasta y coraales® ¢4 1 aces

RACIONES DIARIAS

Agua ¢t e

P A fees

Farvcase

* Prodarfamanto i

Figura 5. Piramide de la alimentacion saludable para adultos
3B.5.2. Cuestionario de sintomatologia asociada a la menopausia

Cuestionario de Cervantes

Para la evaluacion de la calidad de vida relacionada con el climaterio, se empled la Escala
Cervantes, que fue disefiada en el 2004 por la AEEM (Asociacién Espafiola para el estudio de la
Menopausia), como instrumento de medida de calidad de vida especifico para mujeres en la
transicion menopausica, validado en la mujer espafiola. Se trata de un cuestionario especifico
para la mujer durante la premenopausia y la posmenopausia, es capaz de valorar el impacto de
su estado de salud en distintas areas fisicas y psicosociales y, en especial, su repercusion en el
bienestar general, manteniendo la esencia del concepto biopsicosocial de climaterio.

Contiene 31 elementos y requiere mucho tiempo. Existe la versién reducida de 16 items, la cual
es de gran utilidad en la farmacia comunitaria, con la misma estructura dimensional y con
propiedades psicométricas similares (Coronado y cols., 2016).

Esta escala es facil y rapida de medir (se puede completar y editar en menos de 2 minutos) y es
la manera de evaluar la calidad de vida en mujeres en climaterio en nimeros absolutos. Este
cuestionario autoadministrado tiene 16 elementos en cuatro dominios (menopausia y salud,
psiquico, sexualidad y relacion de pareja) puntuados en una escala tipo Likert que va de 0 a 5.
La primera dimension (menopausia y salud) (impacto de los sintomas fisicos) incluye a su vez
tres subdimensiones (sintomas vasomotores, salud y envejecimiento). La dimensidn psiquica se
refiere al impacto del estado de dnimo. Los dominios sexuales y de pareja se refieren al impacto
en la actividad sexual y en la relacién de pareja.

En este estudio dividimos cada item de menopausia y salud y dominio psiquico en tres grados
(baja afectacion = 0-1; afectacion moderada = 2-3 y alta afectacidon = 4-5) y para dominios
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sexuales y de pareja (afectacidon baja = 4-5; moderada afectacion = 2-3 y alta afectacion = 0-1).
Eso se hizo para conocer los sintomas menopausicos mas frecuentes que afectan a la calidad de
vida de las mujeres.

En nuestra experiencia, las mujeres que seleccionan de 0 a 3 probablemente sus sintomas no
afecten a su calidad de vida; sin embargo, las mujeres que eligen 4 0o 5 probablemente su calidad
de vida este empeorada. En el dominio sexual y de pareja es igual, pero con diferente puntaje,
las mujeres que eligen 5 0 4 realmente estan contentas con su actividad sexual y con su pareja.

Este cuestionario necesita un factor de cambio de escala para que los resultados coincidan con
la escala 31 de Cervantes.

Con este factor de cambio de escala los dominios, sexual y de pareja, dan como resultado 0 para
la calidad de vida mas baja. El factor de cambio de escala en la puntuacién global del cuestionario
es 40 + (items 1-12) - (items 13—16) (Coronado y cols., 2015) (Tabla 13). La puntuacién minima
es de 20 y una maxima 100. Una menor puntuacién expresa una mayor calidad de vida. Contiene
los siguientes dominios:

- menopausia y salud: puntuacidén minima 0 y maxima 45,
- psiquico: puntuacién minima 0 y maxima 15,

- sexualidad: puntuacién minima 0 y maxima 10,

- relacién de pareja: puntuacién minima 0 y maxima 10.

No se ha propuesto punto de corte de la escala Cervantes para establecer deterioro de la calidad
de vida (Palacios y cols, 2004).

Tabla 13. Escala corta del Cuestionario de Cervantes

Meétrica Valor maximo
Puntuacion global 40+(items 1-12)- (items 13-16) 100

40 +(dominios negativos)-

(dominios positivos)
DOMINIOS NEGATIVOS

Menopausia y salud Suma del item 1 al 9 45
- Subdominio sintomas vasomotores | Suma del item 1y 2 10
- Subdominio salud Suma del item 3 al 5 15
- Subdominio envejecimiento Suma del item 6 al 9 20
Dominio psiquico Suma del item 10 al 12 15
DOMINIOS POSITIVOS

Dominio sexualidad Suma del item 10-(13+14) 10
Dominio Relacién de pareja Suma del item 10-(15+16) 10

El porcentaje de variacidn en la Escala de Cervantes a lo largo del tratamiento se calculdé como
100 X (Valor inicial - Valor final) / Valor inicial.
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3B.5.3. Cuestionarios de evaluacion de las dificultades de sueio

Nivel de higiene del suefio (escala de higiene del suefio); Calidad del suefio global (indice de
Calidad del Suefio de Pittsburgh); Indice de deterioro del suefio (Escala ISI); Nivel de somnolencia
diurna (Escala Epworth).

Cuestionario de hdbitos o higiene de suefio

El cuestionario de Higiene del Suefio (Sleep Hygiene Index, SHI) es un instrumento
autoinformado que contiene 13 items disefiados para evaluar comportamientos y habitos
relacionados con las practicas desadaptativas relacionadas con el suefio. Estd basado en los
criterios establecidos en la Clasificacidon Internacional de Trastornos del Suefio (Mastin y cols,
2006). Se les pide a las participantes que informen con qué frecuencia se involucran en algunos
comportamientos en una escala Likert ("siempre", "con frecuencia", "a veces", "rara vez" y
"nunca"). La puntuacidn total se corresponde con la suma de todas las preguntas variando de
13 a 65, lo que representa una evaluacion global de la higiene del suefio, siendo las puntuaciones
mas altas un indicativo de una mala higiene del suefio (es decir, un estado de higiene del suefio
desadaptativo). Este instrumento se basé en un modelo robusto de higiene del suefio en una

gran poblacién no clinica (Mastin y cols., 2006) (Tabla 14).
Tabla 14. Items del Indice de Higiene del Suefio

1. Duermo siestas de dos o mas horas durante el dia

2. Me acuesto a diferentes horas del dia

3. Me levanto de la cama a diferentes horas del dia

4. Hago ejercicio hasta el punto de sudar 1 h después de irme a la cama

5. Me quedo en cama mas de lo debido dos o tres veces por semana

6. Consumo alcohol, tabaco o cafeina dentro de las 4 horas antes de acostarme o después de
acostarme

7. Hago algo que puede despertarme antes de acostarme (por ejemplo: jugar videojuegos, usar
Internet o limpiar)

8. Me voy a la cama sintiéndome estresada, enojada, molesta o nerviosa

9. Uso mi cama para otras cosas ademas de dormir o tener sexo (por ejemplo: ver television,
leer, comer o estudiar)

10. Duermo en una cama incdmoda (por ejemplo: mal colchdn o almohada, demasiadas o pocas
mantas)

11. Duermo en una habitacidén incomoda (por ejemplo: demasiado iluminada, mal ventilada,
demasiado caliente, demasiado fria o demasiado ruidosa)

12. Hago un trabajo importante antes de acostarme (por ejemplo: pago de cuentas, horario o
estudio)

13. Pienso, planifico o me preocupo cuando estoy en la cama

Los 13 items del SHI se agruparon en seis categorias mds amplias adaptadas de Storfer-Isser y
cols., (2013), que incluyen: regularidad (items # 2, # 3, # 5); medio ambiente (items # 10, # 11);
tension psicolégica (items # 8, # 13); comportamiento activo (items # 4, # 7, # 9, # 12); siestas
(items # 1) y sustancias estimulantes (items # 6). Para cada categoria, se promediaron las
puntuaciones de los elementos.
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El indice de higiene del suefio se ha correlacionado positivamente con la Escala de somnolencia
de Epworth, y las puntuaciones de los componentes del indice de calidad del suefio de Pittsburgh
(Mastin y cols., 2006).

indice de Calidad de Suefio de Pittsburg (PSQI)

La calidad del suefio de las mujeres se medira a través del indice de Calidad del suefio de
Pittsburg (Pittsburgh Sleep Quality Index, PSQI) que proporciona una puntuacidn global de su
calidad durante el mes anterior a su evaluacién, con un rango entre 0 (ninguna dificultad) y 21
puntos (dificultades en todas las areas). Consta de 24 preguntas; de ellas, 19 son auto-aplicadas
por la participante y 5 cuestiones son evaluadas por el compafiero de cama. Estas 5 ultimas
cuestiones son utilizadas como informacidn clinica pero no contribuyen a la puntuacién final
(Buysse y cols., 1989; Macias y R oyuela, 1996)

Las primeras 4 son preguntas abiertas, mientras que las respuestas de los items 5 al 19 se basan
en el método escalar Likert de cuatro puntos. Los 19 items estdn agrupados en siete
componentes distintos (calidad subjetiva del suefio, latencia, duracion, eficiencia habitual,
alteraciones del suefio, uso de medicacién hipnadtica y disfuncién diurna) que oscilan entre 0 (no
existe dificultad) y 3 puntos (grave dificultad).

Componentes del Indice de Calidad de Suefio de Pittsburg:

- Componente 1. Calidad Subjetiva del suefio; se refiere a cémo define la propia persona su
calidad de suenio.

- Componente 2. Latencia de suefio; mide el tiempo que la persona cree que tarda en dormirse.
- Componente 3. Duracidn de suefio; mide el tiempo que duerme la persona.

- Componente 4. Eficiencia habitual de suefio; mide el tiempo que la persona permanece en la
camay el tiempo que cree haber dormido.

- Componente 5. Perturbaciones del Suefio; se refiere acerca de la frecuencia de las alteraciones
tales como: ronquidos, tos, calor, frio o necesidad de levantarse por alguna razén.

- Componente 6. Uso de medicacién hipnética; se refire sobre la necesidad de usar
medicamentos para poder dormir recetados o no por el médico.

- Componente 7. Disfuncidn diurna; se refiere a una excesiva somnolencia diurna, es decir el
cansancio que presenta la persona a la hora de realizar alguna actividad.

De la suma de los siete componentes se obtiene la puntuacidn total del PSQl que oscila, como
ya he comentado, entre Oy 21.

A partir del punto de corte 6 nos indicara que la encuestada sugiere mala calidad de suefio; 6-8
puntos ligera pérdida de calidad de suefio; 9-11 pérdida moderada de la calidad del suefio y
suefio deficiente y mayor de 11 mala calidad de suefo, con suefo deficiente y gran carga de
fatiga diurna (Cabada-Ramos y cols., 2015). Se trata de un cuestionario breve, sencillo y bien
aceptado. En cuanto a las caracteristicas de su validez, la sensibilidad del cuestionario en la
poblacion espafiola es del 88,63% (Macias y R oyuela, 1996). Se consideré curacién una
puntuacion menor de 6 o disminuciones en un 50% de la puntuacidn inicial del PSQI (Gancedo-
Garcia, 2014).

111



MATERIAL Y METODOS

Indice de deterioro del suefio (IS)

El indice de deterioro del suefio (ISI, Insomnia Severity Index) es un cuestionario breve y auto-
aplicado, que valora la percepcion subjetiva de los sintomas y las consecuencias del insomnio,
asi como el grado de preocupacién causado por estas dificultades (Bastien y cols., 2001). Si bien
su contenido corresponde, en parte, a los criterios diagndsticos del insomnio segun el DSM-IV
(APA, 1994), no se hace referencia a la frecuencia de sintomas.

El ISI evalla especificamente la gravedad de las dificultades del inicio y mantenimiento del
suefio, ademas del despertar precoz avanzado, la satisfaccién con el patrén actual de suefio, la
interferencia con el funcionamiento diurno, la percepcidn del deterioro atribuida al problema
de suefio, y el grado de angustia causada por el problema de suefio. Consta de 7 items y cada
uno se puntua en una escala tipo Likert de 0 (ningun problema) hasta 4 (muchos problemas). El
primero evalla la gravedad del insomnio (dividido en tres items); los demas sirven para medir
la satisfaccion del suefio, las interferencias del funcionamiento diurno, la percepcién del
problema del suefio por parte de los demas y el nivel de preocupacién del paciente. La
puntuacién total oscila entre 0 y 28, mientras que a mayor puntuacidon, mayor gravedad del
insomnio. Los puntos de corte son: 0-7: Insomnio no clinicamente significativo; 8-14: Insomnio
subclinico; 15-21: Insomnio clinico (gravedad moderada); 22-28: Insomnio clinico (grave) (Morin,
y cols., 2011).

Escala de Somnolencia de Epworth (EES)

La Escala de Somnolencia Epworth (ESS, Epworth Sleepiness Scale) tiene por objeto medir la
somnolencia en una persona. Evalla la facilidad a quedarse dormido en ocho situaciones
sedentarias diferentes tomadas de la vida habitual, debiendo seiialar el paciente el grado de
tendencia al suefio que presenta en cada una de ellas (sentados leyendo, mirando television,
sentado e inactivo en un lugar publico, como pasajero en un coche durante una hora de marcha
continua, acostado descansando en la tarde, sentado conversando con alguien, sentado y
tranquilo después de un almuerzo sin alcohol y en un coche mientras se detiene unos minutos
en una congestion de transito), diferenciando somnolencia de fatiga.

Esta escala es autoadministrable y brinda opciones de respuesta para cada item, con
puntuaciones posibles de 0 a 3. Siendo 0 igual a nunca, 1 a leve, 2 a moderado y 3 a severo. Al
final se obtienen puntajes acumulativos que oscilan entre 0 y 24, donde los puntos altos
representan un mayor grado de somnolencia. De esta manera, si la persona puntia entre 0y 6,
se considerara que no padece somnolencia diurna; entre 7 y 13, tiene ligera somnolencia diurna;
entre 14-19 puntos, se considera que la persona tiene moderada somnolencia diurna; y
finalmente, quién alcance puntuaciones entre 20 y 24 padece somnolencia diurna grave. Un
puntaje mayor o igual a 11 puntos (punto de corte) se considera anormal, es decir, que un sujeto
es somnoliento. Su uso actual estd ampliamente extendido, habiendo sido ademas traducida y
validada a lengua espafiola (lzquierdo-Vicario y cols., 1997).

Alguna de sus limitaciones es el hecho de que la somnolencia diurna es un sintoma dificil de
medir, la cumplimentacién del cuestionario es subjetivo y depende de las posibilidades de la
persona de encontrarse en dichas situaciones de forma habitual; por otro lado, la somnolencia
diurna presenta una elevada prevalencia en la poblacién general y puede ser debida a multiples
causas.
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3B.6. Consideraciones éticas

En cuanto a las consideraciones éticas del estudio, todas las mujeres fueron informadas de
forma verbal y escrita, sobre el contenido y caracteristicas del mismo independientemente de
su participacion en éste; siendo necesario que firmasen el consentimiento informado disefiado
expresamente para el estudio. Se informé de igual modo que el estudio tiene un caracter
voluntario, con lo que podian abandonarlo en cualquier momento si asi lo deseaban. La
informacidn y los datos recogidos en los diferentes cuestionarios realizados durante este estudio
respetaron siempre lo establecido en la ley orgénica 15/1999 de Proteccion de Datos de Caracter
personal y concordantes.

El proyecto fue aprobado por el comité de ética de la Facultad de Farmacia, en marzo de 2017
(Reference number: PR016/05).

3B.7. Analisis estadistico

La recogida de las variables se realizd mediante una base de datos disefiada en el programa
informatico Microsoft Excel. Se utilizd para el andlisis el programa estadistico SPSS 23.0. Se
realizd un analisis descriptivo en las variables cualitativas en forma de frecuencia y porcentajes,
y en las comparaciones entre ellas se aplicd la prueba de chi cuadrado o la prueba exacta de
Fisher, segin correspondiese. Las variables cuantitativas se calcularon por medio de la mediay
desviacidn tipica. Se calcularon intervalos de confianza (IC) al 95% para los correspondientes
valores. Las comparaciones entre variables cuantitativas se realizaron mediante un analisis de
varianza unidireccional (ANOVA) con la prueba de comparacidon multiple de Bonferroni o lat de
Student. El nivel de significacidn se establecié en p<0,05. Se realizé un analisis secundario para
evaluar la relacion entre los cambios en las puntuaciones del PSQI (puntuaciones de dominio
individuales y globales) y los cambios en las puntuaciones de los sintomas de la menopausia
segun el coeficiente de correlacion de rangos de Spearman (rs), que se ajusto para los grupos de
tratamiento.
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CAPITULO 4: RESULTADOS
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4A. ETAPA 1: ESTUDIO OBSERVACIONAL

La primera parte del estudio de resultados se destina a describir la muestra en funcién de todas
las caracteristicas recogidas en el cuestionario de recogida de datos sobre la prevalencia de los
trastornos del sueiio en la menopausia, desde un punto de vista descriptivo observacional, para
determinar las caracteristicas de la mujer en la menopausia, los habitos de vida que siguen y las
caracteristicas del insomnio. También se ha analizado el consumo de medicamentos y plantas
medicinales para los trastornos del suefio de las mujeres en la menopausia. El cuestionario se
complementd por internet y de forma presencial. Para ser incluidos en nuestro estudio, las
mujeres menopausicas de edades comprendidas entre 45 y 64 afios con problemas de suefo
debian haber respondido "si" a la pregunta: "¢ Toma algo que le ayude a dormir?".

La muestra valida fue de 263 mujeres menopausicas con problemas de suefio, de las cuales, 232
(88,2%) lo hicieron a través de internet y 31 mujeres de forma presencial (11,7%). No se
diferenciaron los cuestionarios de las mujeres que participaron a través de internet o los de
forma presencial.

4A.1. Descriptiva de los valores personales y sociodemograficos de la muestra

Con motivo del andlisis de los datos se establecieron dos grupos de edad, grupo 1 mujeres de
45-54 aios en el que se incluyeron 108 (41,1 % del total) y grupo 2, mujeres de entre 55y 64
afios en el que se incluyeron 155 (58,9 % del total). El promedio de edad en el primer grupo fue
de 49,8 (3,1) afios y en el segundo 59,1 (2,9) afios (Figura 6). En el primer grupo predomind la
edad de 50 afios (19 mujeres) seguida de la de 52 (14 mujeres) y en el segundo grupo la de 58
afios (26 mujeres) seguida de los 60 afios (23 mujeres). En el conjunto de mujeres 18,3 % eran
pre-menopausicas, el 31,2 % peri- y el 50,6 % eran post- menopadusicas.

30 1
26

25 A 23

20 19 18
16 16

15 A

12 14 13
11 11 10 10
10 A
7 8 8 8
5
5
0

45 46 47 48 49 50 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60 61 62 62 64
Edad (afios)

N2 de mujeres

Figura 6. Distribucion de la muestra segun la edad

Respecto al nivel de estudios, el mayor porcentaje de participantes se encuentran entre las que
poseen estudios superiores (66,9 %, n=176), seguidos de un 33,1 % (n= 87) que poseen estudios
medios (bachiller/formacién profesional o similar). Al comparar la variable nivel de estudios
entre los dos grupos de edad no se observo diferencias estadisticamente significativas.
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Tabla.15. Numero de mujeres por nivel de estudios en funcion de grupos de edad

45-54 anos 55-64 afos Total
(n=108) (n=155) (n=263)
Estudio medios 33 54 87
Estudios universitarios 75 101 176

Consultadas sobre su lugar de residencia, un 8,7 % (n=23) vive en zona rural (poblacidn de menos
de 5.000 habitantes), un 34,2% (n=90) en zona semirural (poblacién de entre 5.000 y 10.000
habitantes) y un 57,1 % (n=150) en zona urbana (poblacién de mas de 10.000 habitantes), lo que
suponen mas de la mitad de la muestra. Al comparar la variable lugar de residencia entre los dos
grupos de edad no se observo diferencias estadisticamente significativas (Figura 7).

Lugar de residencia de las mujeres en funcion de los grupos de edad
(N Bl el
n=108 n=155 =263

Medio semirural 31 59 90
Medio urbano 68 82 150

Chi2=0,27

Lugar de residencia

Porcentaje

Medio rural Medio semirural Medio urbano
®m45-54 afos ™ 55-64 aios

Figura 7. Lugar de residencia en funcidn de los grupos de edad

Por estado civil, mas de la mitad de las encuestadas 69,2 % (n=182) son mujeres casadas o viven
en pareja, y un 15,9 % (n=42) solteras, a las que se las puede afadir otro 3,4 % (n=9) viudas y un
11,4 % (n=30) que afirman estar divorciadas o separadas. Al comparar la variable estado civil
entre los dos grupos de edad no resulta significativa (Figura 8).
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Estado civil de las mujeres en funcion de los grupos de edad

45-54 afnos 55-64 anos Total
(n=108) (n=155) (n=263)
Erommm >

17 42

65 117 182
Divorciada 14 16 30
chi2=0,73
Estado civil
80 - 75,5
69,2
70 4
£ 97
E 501
@
g 40 -
o
S 30 4
\ 11,4
20 130,
10 A 37 3234
0 4

Soltera Casada Divorciada Viuda

W 45-54 afios m 55-64 afios = Total

Figura 8. Estado civil en funcidn de los grupos de edad

El porcentaje de mujeres en situacién laboral de empleo (trabajo remunerado ademas de tareas
domeésticas) es del 52,5 % (n=138). El porcentaje de mujeres en activo entre las mujeres del
grupo de 45-54 afios fue mayor con respecto al grupo de mujeres de 55-64 afios (71,3 % frente
a 39,4 %). Los dos grupos presentan una diferencia estadisticamente significativa (p< 0,05).
Tanto el grupo de las mujeres que solo realizan tareas domésticas, como las jubiladas es mas
elevado en el grupo de 55-64 afios frente a las del grupo de 45-54 afios, siendo estadisticamente
significativos (5,6% frente a 15,5%, y 6,5% frente a 20%, respectivamente, p<0,05) (Figura 9).
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Porcentaje

Situacion laboral en funcion de los grupos de edad

45-54 afos | 55-64 afios Total
=108 n=155 n=263

Situacion laboral

Trabajo Tareas domesticas Parada
remunerado

W 45-54 afios

61 138
24 30
39 57
31 38

Jubilada

W 55-64 afios W Total

*Diferencias significativas entre el grupo de 45-54 afios y el grupo 55-64 afios (p<0,05)

Figura 9. Situacion laboral en funciéon de los grupos de edad

En la tabla 16, se muestra como el 85,5 % (n= 225) de mujeres encuestadas tiene uno o mas
hijos, y menos del 15 % (n=38) manifestaron no tener hijos. No existen diferencias entre los dos
grupos de edad en el nimero de hijos.

Tabla 16. Distribucién de la frecuencia de hijos de las mujeres encuestadas

N2 de hijos 45-54 afios 55-64 afios Total
(n=108) (n=155) (n=263)
Ninguno 21 17 38
1-2 67 104 171
>3 20 34 54

4A 2. Analisis descriptivo de los habitos de vida

Respecto al consumo de tabaco, se observd un mayor porcentaje de no fumadoras, en el
momento actual (71,4 %), que la tasa de fumadoras (28,5 %). Del grupo de mujeres fumadoras
un 19,4 % eran habituales y un 9,1% esporadicas (Figura 10). El porcentaje de mujeres que
refieren tener este habito y fumar con frecuencia es mas elevado en el grupo de 45-54 afios que
en el grupo 55-64 afios (29,6 % y 12,3 %, respectivamente) con una diferencia estadisticamente
significativa (p<0,05). Entre las consumidoras de tabaco que han respondido diariamente (n=
51) la media de consumo es de unos 8 cigarrillos diarios.
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Consumo de tabaco en funcion de los grupos de edad

45-54 afios 55-64 aios Total
(n=108) (n=155) (n=263)

Relacion con el tabaco

22 22 64
44 w0
* n<0,05
Consumo de tabaco
60 -
51,6
50 A 47,1
40
18]
I3
5 30 A
2
g 20
9.3 9,0 91
10 A
0 4
Fumadora diaria Fumadora Exfumadora No fumadora
ocasional

m 45-54 afios m 55-64 afios w Total

*Diferencias significativas entre el grupo de 45-54 afios y el grupo 55-64 afios (p<0,05)

Figura 10. Consumo de tabaco en funcién de los grupos de edad

En cuanto al consumo de bebidas estimulantes (café, cola, alcohol) se encontré que el 86,3 %
indicaron que si las ingieren; de ellas 96 mujeres son del grupo de 45-54 afios y 131 mujeres del
grupo de 55-64 afios (Figura 11). No existen diferencias entre los dos grupos de edad en la
frecuencia de consumo de bebidas estimulantes.
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Consumo de bebidas estimulantes en funcidn de los grupos de edad

| dsséaios | Ssehanos | Toml

B o108 % n=155 % n=263 %

Ell 9 88,8 131 84,5 227 86,3

El == 11,1 24 15,5 36 13,6
Chi2=0,36

Consumo de bebidas estimulantes

=

= Cafeina = Alcohol = Bebidas tipo cola

Figura 11. Consumo de bebidas estimulantes en funcién de los grupos de edad

En cuanto al tipo de bebidas estimulantes que consumen las 227 mujeres, se observd que el
mayor numero, un total de 172 mujeres consumen bebidas con cafeina, correspondiente al
75,7% seguido de las bebidas con alcohol con 88 mujeres (38,6%). En menor porcentaje con el
27,4 % de las mujeres se encuentra el consumo de bebidas tipo cola (Figura 10). Segun los datos
obtenidos el 56,1 % de las encuestadas consume la cafeina todos los dias, el 31,4 % varias veces
a la semana y un porcentaje menor (12,1%) lo hace sélo los fines de semana. En general en
promedio las mujeres toman 2,8 tazas de café por dia.

El consumo mayoritario de alcohol es cerveza y se desprende que mas de la mitad de la muestra
(68,2%) afirma hacerlo de forma ocasional. Lo mas habitual son: 2-3 cervezas/vinos los fines de
semana. En cuanto a las bebidas tipo cola, el 64, 6% lo hace de forma ocasional.

De acuerdo a la actividad fisica como practica de autocuidado, el 57,0 % de las encuestadas
declara no realizar ejercicios. Un 48,7% del total de encuestadas que realizan ejercicio fisico, lo
hacen de forma ocasional (nivel bajo) mientras que un 15,0 % efectla actividad fisica todos los
dias (nivel alto), sin embargo, no se sabe cual es la calidad de esta practica. El porcentaje de
mujeres que lo hacen de forma ocasional es mas elevado en el grupo de 55-64 afos que el
correspondiente a mujeres de edad entre 45-64 afios (59,5 % vs 28,2 %). Hay diferencias
estadisticamente significativas (p<0,05), entre ambos grupos de edad. Ademads, se puede
observar que un 51,3% de mujeres entre los 45 y 54 aios realizan actividad fisica 1 o 2 veces en
semana (nivel moderado) siendo este porcentaje mas bajo en el grupo de mujeres de 55-64 afios
(28,4 %). Tanto en el nivel moderado como en el nivel alto el porcentaje de mujeres con edades
comprendidas entre 45-54 afios predomina sobre el de 55-64 afios (Figura 12).
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Frecuencia del nimero de encuestadas que realizan ejercicio

|| 45-54afios

B =108 % n=155 %  n=263 %
El 3 36,1 74 47,7 113 42,9
| No [T 63,8 81 52,2 150 57,0
Chi2=0,27

Actividad fisica

70 - =
59,5 *

Porcentaje

Nivel bajo Nivel moderado Nivel zlto

M 45-54 afilos W 55-64 afios ™ Total

*Diferencias significativas entre el grupo de 45-54 afios y el grupo 55-64 afos (p<0,05)

Figura 12. Nivel de actividad fisica segun grupo de edad

4A.3. Anadlisis descriptivo de los sintomas relacionados con la menopausia

Independientemente del insomnio que se valora aparte en funcidn de la medicaciéon que
consumen, de las 263 mujeres que realizaron la encuesta, 174 de ellas (66,1 %) han presentado
al menos algun sintoma relacionado con el climaterio. El resto (33,9 %) indicaron no sufrir ningun
sintoma. Se ha observado una enorme variabilidad de las molestias o sintomas asociados a la
menopausia. Los sofocos y sudores nocturnos son padecidos por casi la mitad de las
encuestadas (40,2%), y constituyen uno de los sintomas mas molestos (30,1%), seguido de
aumento de peso y ansiedad. La prevalencia fue de 51,9 % en el grupo de mujeres de 45-54
afios y disminuyd hasta un 28,5% en el grupo de mujeres de 55-64 afios (p<0,05).

En laincontinencia urinaria, existen también diferencias estadisticamente significativas entre los
dos grupos (p<0,05). La sequedad vaginal y los dolores de cabeza se observan como uno de los
sintomas menos molesto (4,6 % y 4,3 % respectivamente).

La figura 13 muestra también, la prevalencia segun la gravedad de los sofocos. El 34,2% de las
mujeres de 45-54 afos experimentaron sofocos leves (<de 3 veces al dia), un 16,5% experimentd
sofocos moderados (3 y 9 veces al dia), y menos de un 10% experimentd sofocos severos (> de
10 veces al dia). En el caso de las mujeres de 55-64 afios también es mayoritaria la presencia de
sofocos leves (19,7%) frente a sofocos moderados (9,7%) (Figura 13).
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Porcentaje de mujeres que infarmaron en |a encuesta haber manifestado algdn sintoma

Frecoenciade
los sintomas

45-54 aftos

n=108

Sofocos y sudores nocturnos *

Ansiedad, nerviosismo 32,2

Aumento de peso 26,5
Camblo de humar/Tristeza 284

Incontinencia urinaria® 17,5

Dolores en las articulaciones 14,7

5
D 125
102

* p<0,05

% de mujeres
g 8 &8 & & 3

0

Frecuenciade
los sintomus
55-64 afios

n« 66
28,5
38,7
33,7
298
318
271
21,6

16,3
173

Frecuenciade
los sintomas
Total

n=174

35,6
312
291

24,6
208
173

14,2
133

Presencia de sofocos

Sintoma més
molesto

217
26,2
9.3

59
71
4,6

56
43

Figura.13. Prevalencia de sofocos segun grupos de edad

45-54 305

®leve ®Moderado

4A.4. Analisis descriptivo del Estado de Salud subjetivo

55-64 ahos

5 Severa

Para realizar un acercamiento al grado de salud percibida, se las realizé una pregunta de tipo
subjetivo acerca del estado de salud autopercibido durante el dltimo afio. Un 57,4% (n=151) lo
calificaron de muy bueno o bueno junto con 35,7 % (n=94) de regular. Solo un 6,8 % (n=18) de
las mujeres de la muestran creen que su estado de salud ha sido deficiente o muy malo (Figura

14).
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Figura 14. Estado de la salud subjetiva de la muestra

4A.5. Analisis descriptivo de la percepcion de las mujeres encuestadas sobre las alteraciones
del sueiio

Como ya se ha comentado, para ser incluidas en nuestro estudio, las mujeres menopausicas de
edades comprendidas entre 45 y 64 afios con problemas de suefio debian haber respondido "si"
a la pregunta: iRecurre actualmente a alguna ayuda para conciliar el sueifo?

Se incluyeron tres preguntas subjetivas para evaluar el insomnio sobre la dificultad para conciliar
el suefo, frecuentes desvelos y el despertar temprano en la mafiana o suefio que no es
reparador o deficiente. Se cumplié si la encuestada requiere 1) mas de 30 minutos para conciliar
el suefio, 2) despertar y tener dificultad para conciliar el suefio de nuevo, definido como
despertar después del inicio del suefio durante mas de 30 minutos entre periodos de suefio o 3)
despertarse demasiado temprano <5h.

Frecuencia de insomnio
Problemas de suefio A B

50 - -

a4 - 45
! £
= =
3 3
£ E
® &

45-54 afios 55-64 afos Total 45-54 afios 55-64 afas Tocal
®inicio delsuefio  w Frecuentes desvelos  w Despertar temprano = 1.2 dias/sem ® 1.4 dias/sem >4 dias fsem

*Diferencias significativas en cada grupo segan kos problemas de suello (p<D,05)

Figura 15. Problemas de suefio y frecuencia del insomnio segun grupo de edad
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No se observaron diferencias significativas en el conjunto de encuestadas sobre la distribucion
de los trastornos del suefio (Figura 15 A). Sin embargo, se muestra que las mujeres del grupo de
45-54 anos informaron padecer mas problemas para conciliar el suefio, es decir que necesitaban
mas de 30 min para conciliar el suefio (49,2%, p<0,05). Los despertares en la noche son mas
frecuentes en el grupo de mujeres de 55-64 afos (60,1%, p<0,05) en comparacién con el 18,5%
que indicé problemas para iniciar el suefio

El problema para dormir fue evaluado también en una escala de 4 puntos (ocasionalmente,1 a
2 dias a la semana, 3 a 4 dias a la semana o diariamente). La proporcién de mujeres que se
guejaron de insomnio 3-4 dias/semana fue mas alta en el grupo de mujeres de 55-64 afios
(59,6%) que aquellas que informaron mas de 4 dias a la semana (14,1 %) o 1-2 dias a la semana
(26,3 %) (p<0,05), (Figura 15B).

Se analizé la relacion entre la presencia de sofocos y sudores nocturnos entre las 70 mujeres
que lo manifestaron y la frecuencia de insomnio segun la edad de ellas. Como se observa en la
figura 16, no existe asociacidén entre la presencia de sofocos y la frecuencia del insomnio a lo
largo de la edad. Durante el primer grupo de edad (45-54 afios), la frecuencia del insomnio oscild
entre 2,1y 3,6 veces por semana. En el grupo de edad de 55-64 afios, la queja del insomnio
oscilo entre 3,1y 4,2. Todas las mujeres en el estudio informaron la aparicidon de sofocos, aunque
se muestra un descenso en su frecuencia en el grupo de 55-64 afios.

90
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50
40
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Presencia de sofocos (%)
Frecuencia insomnio/semana

20
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45-46 47-48 49-50 51-52 53-54 55-56 57-58 59-60 61-62 63-64
Edad

B sofocos  ===insomnio

Figura 16. Fluctuaciones en la frecuencia del insomnio en relacién con el porcentaje de
mujeres que informaron sofocos

4A.6. Andlisis descriptivo de la ayuda para conciliar el suefio en las mujeres encuestadas

Con respecto a la ayuda para conciliar el suefio, la utilizacién de medicamentos que requieren
prescripcidon (benzodiacepinas, farmacos-Z, antidepresivos) o no (antihistaminicos H1) es la
opcion mas demandada con un 45,3 %, seguido de la utilizacion complementos alimenticos
entre los que se incluyen melatonina, y otras sustancias como magnesio, etc. con un 22,9 %. Un
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17,5 % recurre a la utilizacién de plantas medicinales. Un 8,1 % de las mujeres recurre a medidas
de higiene y el 6,3 % restante recurre a otro tipo de ayuda para conciliar el suefio, como
homeopatia, tomar una bebida caliente, etc.

El consumo de medicamentos hipndticos es mas frecuente en el grupo de mujeres de edad 55-
64 afios que en el grupo 45-54 afios (31,9 % % vs 13,4 %) con una diferencia estadisticamente
significativas (p<0,05) mientras que el de plantas medicinales y complementos alimenticios son
mas frecuentes en el grupo de edad de 45-54 afios (p<0,05) (Figural7).

Tratamiento para el insomnio

60 - 56,5
50 o
*
&
£ 40 4 38,1}
S ‘
e
=) 311
a
30 1 25,9 *
v ' 21,8
20 { 184 18,6
93
10 - 73 8.1 6,3
46 ;- BB 41
3 22 I
o | - 5 Eml B=
Farmacos Plantas Complementos Medidas de Otros
hipndticos medicinales alimenticios higiene

W 45-54 afios W 55-64 afios W Total

*Diferenclas significativas en cada grupo seguin el tipo de ayuda para el Insomnio (p<0,05)

Figura 17. Tratamientos para el insomnio en la poblacién de estudio

En la encuesta se les pidiéd que indicaran que farmaco consumian. Entre los mas prescritos se
encuentran benzodiacepinas, destacando el lorazepam, que lo consumen el 39,4 % de las
mujeres, seguido por lormetazepam (21,1%). Entre los farmacos prescritos no
benzodiacepinicos destaca el zolpidem con un 14,6 %. La pauta posolégica de los farmacos
hipnéticos es diaria. Entre los antihistaminicos H1, la doxilamina fue uno de los mas indicados,
siendo utilizada por un 16,3 % de las mujeres, de ellas un 63,5% lo consumian mas de 10 dias al
mes.

Por otro lado, también se les pidid a las mujeres que consumian medicamentos a base de plantas
medicinales o complementos alimenticios, que indicaran cuales eran las mas consumidos,
destacando la melatonina en un 34,3 % de los casos, y la valeriana en un 20,1 % de los casos. Un
27,2 % de las encuestadas tomaban combinaciones fitoterapéuticas en las que se incluyen
pasiflora, melisa, tila, amapola de california o valeriana. La melatonina era consumida a diario
por un 76,5%.

La frecuencia con las que las consumidoras usan las plantas medicinales, como ayuda para
conciliar el suefo, el 64,3 % lo hacen diariamente, el 23,5 % de las mujeres recurren ayuda para
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conciliar el suefio dos veces por semana y el 12,2 % una o menos de una vez por semana, es
decir esporadicamente (Figura 18).

Consumo de medicamentos

Consuma de plantas medicinales y complementos alimenticios

= Melatonina = Pasiflora
» Valeriana Combinaciones fitoterapéuticas
s Lorazepam « Zolpidem = Lormetazepam - Doxilamina - Otros Otros

Frecvencia de consumo

= Una o dos veces por semana

= Monos do una ¥oz por semana

« Digriamente

Figura 18. Frecuencia de consumo de los productos para el suefio

A la pregunta ¢toma algunas plantas medicinales ademas de la medicacidén de prescripcion? élo
sabe su médico? El 29,4% de las mujeres encuestadas que consumen medicamentos de
prescripcion (n=35) también toman plantas medicinales para el insomnio, y en el 65,7% el
médico no tiene conocimiento de ello (Tabla 17).

Tabla 17. Consumo de medicamentos de prescripcidn asociados con plantas medicinales para
el insomnio y conocimiento por parte del médico

Consumidoras de Consumo conjunto | Conocimiento | Conocimiento
medicamentos de | de medicamentos | por parte del por parte del
prescripcion y plantas médico médico
medicinales S NO
Numero 119 35 12 23
Porcentaje 45,4 29,4 34,3 65,7

La valeriana es la planta mds consumida conjuntamente con los medicamentos de prescripcion.
La diferencia en la distribuciéon de edades entre los dos grupos de mujeres encuestadas no es
estadisticamente significativa. El grupo de mujeres de edades entre 55 y 64 afios son mas

consumidoras conjuntas de medicamentos de prescripcidn y plantas medicinales (Tabla 18).

Tabla 18. Consumo de medicamentos de prescripcién asociadas a plantas medicinales en
funcién de los grupos de edad

45-54 afios

55-64 afos

Total

n=11 %

n=24 %

n=35

%
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Valeriana 6 54,4 11 45,8 17 48,5
Pasiflora 4 36,3 6 25,0 10 28,6
Melisa 1 9,1 4 16,6 5 14,2
Otras 0,0 3 12,5 3 8,5

4A.7. Efectividad percibida de los tratamientos recibidos

Por ultimo, para saber si las encuestadas estaban satisfechas con los resultados de los
tratamientos recibidos como ayuda para conciliar el suefio, se les pregunté si era efectivo el
tratamiento, a lo que respondieron Si en un 61 % de los casos, No en un 37% y NO sabe/no
contesta 2%.

El principal efecto deseado por las mujeres de la encuesta fue dormir mas rapido (periodo de
latencia mas corto) (n=145; 54,9%). Después aumentar la duracién del sueiio (n=62; 23,7%),
reducir la ansiedad (n=46;17,5%) y despertar mas tarde (n=10; 4%). La principal diferencia entre
los dos grupos de edad fue que el deseo de un periodo de latencia mds corto fue mayor en el
grupo de edad de 55-64 afos (p<0,05).

Tabla 19. Efecto deseado por las mujeres encuestadas sobre la conciliacién del suefio

45-54 afios 55-64 anos Total
n=108 % n=155 % n=263 %
Dormir mas rapido* 47 43,3 98 63,3 145 54,9
Aurr:entar la duracion del 30 278 32 20,6 62 23,7
suefo
Reducir la ansiedad 27 25 19 12,2 46 17,5
Despertar mas tarde 4 3,7 6 3,9 10 4
*p<0,05

4B. ETAPA 2: IMPACTO DE LA INTERVENCION FARMACEUTICA Y EDUCATIVA EN LA
EVOLUCION DE LA MENOPAUSIA

4B.1. Caracteristicas basales sociodemograficas de la poblacion de estudio

Las caracteristicas sociodemograficas y clinicas basales de los grupos de estudio se describen en
la tabla 20. Se ha logrado reunir una muestra valida para el analisis estadistico de 131 mujeres.

La edad media de los cuatro grupos fue de 53,3 (5,5) afios, de las cuales las mujeres que
recibieron DOX tenian una media de edad de 54,2 (4,8) afios, las que recibieron MEL tenian una
media de edad de 53,5 (5,1) afios, las que recibieron VO tenian una media de edad de 52,1 (6,1)
afios y las que recibieron LUP tenian una media de edad 52,7 (5,8) afios.

Tabla 20. Caracteristicas basales sociodemograficas

DOX MEL VO (n=31) | LUP (n=30) | Todas las p-valor
(n=36) (n=34) participantes
(n=131)

Edad (DE) 54,2 (4,8) | 53,5(5,1) | 52,1(6,1) | 52,7(58) | 53,3(5,5) 0,340

N¢ mujeres 9 7 7 12 35
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<50 anos

N®mujeres |, 14 11 9 46

50-54 anos

N®mujeres ¢ 13 13 9 50

55-60 afios

Edad media 49,3 (4,6) | 51,4(2,2) | 50,8(5,3) 49,9 (4,3) 50,3 (4,3) 0,987
menopausia

(DE)

Estado civil n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

Casada 24 (66,7) | 22 (64,0) 20 (64,6) 17 (56,8) 83 (61,7)

Soltera 6 (15,7) 7 (22,0) 6 (20,8) 6 (20,5) 26 (19,7) 0,861
Divorciada 3(7,8) 3(8,1) 3(10,4) 4 (13,6) 13(9,8)

Viuda 4(9,8) 2 (6,0) 1(4,2) 3(9,1) 10 (7,8)

Situacion n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

laboral

Activa 19(52,9) | 20(60,0) | 17(56,3) | 14(47,7) | 71(54,4) 0,402
Amadecasa | 10(27,5) @ 7(22,0) 8(27,1) 10 (34,1) | 36(27,5)

Parada 7(19,6) | 6(18,1) 5(16,7) 5(18,2) 24 (18,1)

n=frecuencia; DE= desviacidn estandar

La edad media de la menopausia fue de 50,3 (4,3) afios. En lo que respecta al estado civil de las
mujeres de la muestra de estudio, el 61,7% de la muestra son mujeres casadas o viviendo en
pareja, un 19,7 % son mujeres solteras, el 9,8 % son separadas o divorciadas, y un 7,8 % son
mujeres viudas. Esta diferencia de porcentajes se mantiene en los 4 grupos de la investigacion.

En referencia a la ocupacién de las mujeres encuestadas, el 54,4% (n=71) trabajan, siendo el
porcentaje mas representativo en los cuatro grupos, el 27,5 % (n=36) son amas de casa, y el
18,1% (n=24) estan paradas. Esta diferencia de porcentajes se mantiene en los cuatro grupos de
la investigacion.

4B.2. Problemas de salud de la poblaciéon de estudio

Se estudiaron cudles eran las enfermedades concomitantes mas frecuentes en las mujeres del
estudio. La figura 19 resume la presencia de cada una de ellas en frecuencia y porcentaje. Como
se puede observar de las 131 mujeres entrevistadas, el 22,1 % (n=29) manifiesta no presentar
ningun problema de salud importante en el momento de la entrevista. Respecto a las
participantes que si presentan dolencias, la hipertensién (36,6%; n=48) y el colesterol elevado
(32,8%; n=43) son las que tienen una mayor incidencia. Después le siguen problemas urinarios
(22,1%; n=29) y los dolores lumbares (20,6 %; n=27). Los minoritarios son problemas de tiroides
(5,3%; n=7), y diabetes tipo 2 (6,9 %; n=9). No se tuvo en cuenta el insomnio. Se cuantificé una
media de 2,6 problemas de salud por mujer. El maximo de problemas de salud detectados en
una mujer del conjunto de entrevistadas fue de 5.
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Comorbilidades

Otras

Problemas de tiroides
Problemas respiratorios
Diabetes

Migrafa o dolor de cabeza...

Osteopenia/osteoporosis

Varices en piernas

Problemas digestivos

Problemas urinarios

N
L]
e
—]
Artrosis, artritis o reumatismo | =

Dolores lumbares o cervicales... \

Hipercolesterolemia \
Hipertension arterial
Sin problemas de salud \

40

50

Figura 19. Problemas de salud de la poblacidén de estudio

Las mujeres que manifestaron no tener problemas de salud indicaron no consumir medicacién

alguna, mas que las habituales necesarias para sintomas menores (analgésicos, antigripales,
antihistaminicos, etc.).

Las mujeres encuestadas toman al inicio del estudio una media de medicamentos, de 3,1
farmaco con un maximo de 7 medicamentos diarios por mujer encuestada. Cuando agrupamos
las familias de medicamentos (Tabla 21) ocupa el primer lugar los antihipertensivos con el 37,4%,
siendo los mayoritarios aquellos con accidn sobre el sistema renina-angiotensina IECAs y ARA II.
Otro grupo terapéutico de gran consumo son los hipolipemiantes con un 37,1%, representando
las estatinas el 95% del total del consumo de estos farmacos. Un 29,5 % de las encuestadas
consumen protectores gastricos, seguido por antinflamatorios/ antirreumaticos (21,6 %) y
analgésicos (14,7 %). El 16% de los medicamentos consumidos contenian combinaciones de dos
0 mas principios activos incluidas en la clasificacion ATC. El 15,3 % de las mujeres utilizan algun
tipo de complementos alimenticios. Entre ellos, las plantas medicinales y preparados
nutracéuticos fueron los mds empleados en las mujeres encuestadas, un 9,1 %, seguidos de los
preparados homeopaticos (0,5%) y las férmulas magistrales u otros (0,7%).

Tabla 21. Consumo de medicamentos por grupos terapéuticos en la poblacion de estudio

Grupos terapéuticos (%) Poblacién total
n=131

Aparato digestivo

Antiulcerosos y protectores gastricos 29,5

Antidiabéticos 9,1

Aparato Locomotor
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Analgésicos 14,7
Antinflamatorios/antirreumaticos 21,6
Sistema Nervioso Central

Antimigrafiosos 2,9
Aparato cardiovascular

*Antihipertensivos (IECAs, ARA Il, Antagonistas de 37,4
Ca)

Diuréticos 14,1
Betabloqueantes 8,2
*Hipolipemiantes 37,1
Sistema endocrino

Antiosteoporoticos 7,9
Complementos alimenticios 15,3
Isoflavonas, Plantas medicinales, etc 9,1
Otros: Calcio, vitaminas, etc 15,1

4B.3. Impacto de la intervencién farmacéutica y educativa en el estilo de vida

4B.3.1. Inicio del estudio (0 meses)

Los resultados revelan que las diferencias entre las variables relacionadas con el estilo de vida,
no fueron estadisticamente significativas entre los grupos, por lo que se puede afirmar que son
homogéneos al inicio del estudio.

Se observa en todos las participantes una media de 23,7 % de mujeres fumadoras (n=31) no
existiendo diferencias entre los distintos grupos. En cuanto al consumo de bebidas alcohdlicas
en las mujeres de la muestra de estudio, el 35,1 % (n=46) reconocen no consumir ninguna bebida
alcohdlica. El resto afirman ingerir alcohol, aunque con diferencias en la frecuencia de consumo.
Un 51,9 % (n=68) afirman consumir alguna vez bebidas a la semana (entre una y seis), y un 12,9
% (n=7) consumen mas de 7 bebidas alcohdlicas a la semana. No se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los distintos grupos de estudio (Tabla 22).

Tabla 22. Caracteristicas basales del estilo de vida

DOX MEL (n=34) | VO LUP Total p-valor
(n=36) (n=31) (n=30) (n=131)
Caracteristicas del estilo de vida
Consumo de tabaco | n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) 0,139
Si 8(22,2) 7 (20,5) 7 (22,6) 9(30,0) 31(23,7)
No 28(77,8) = 27(79,4) 24 (77,4) 21(70,0) | 100 (76, 3)
Frecuencia de n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) 0,147
consumo de alcohol
Cada dia 5(13,9) 5(14,7) 4(12,9) 3(10,0) 17 (12,9)
Alguna vez 19 (52,8) 16 (47,1) 17 (54,8) 16 (53,3) 68 (51,9)
Nunca 12 (33,3) 13 (38,2) 10(32,2) 11 (36,7) 46 (35,1)
Consumo de cafeina n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
Mas de 3 tazas/dia 8(22,2) 5(14,7) 6(19,4) 7 (23,3) 26 (19,8) | 0,254
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2-3 tazas/dia 14 (38,9) 13 (38,2) 12 (38,7) 11 (36,7) 50 (38,3)

Una vez/dia 11 (30,6) 10(29,4) 9(29,0) 7 (23,3) 37 (28,2)

Nunca 3(8,3) 6(17,6) 4(12,9) 5(16,7) 18 (13,7)

Ejercicio regular n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) 0,641
No hace 26(72,2) | 18(52,8) 19 (61,3) 21(70,1) 84 (64,1)

1-2 veces/ semana 8(22,2) 9 (26,5) 9(29,3) 7 (23,3) 33(25,2)

> 3 veces/semana 2 (5,6) 7 (20,6) 3(9,7) 2(6,7) 14 (10,6)
Situacion de peso n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)

X Kg (DE) 66,4 (6,5) | 67,3 (4,2) 68,1(5,8) | 67,9 (6,6) 67,4(5,6) | 0,873
Bajo peso 3(8,3) 4(11,8) 3(9,7) 3(10,0) 13(9,9) 0,372
Normopeso 8(22,2) 9(26,5) 10(32,3) 7 (23,3) 34 (26,0) | 0,611
Sobrepeso 15 (41,7) 14 (41,2) 15 (48,4) 13 (43,3) 57 (43,5) | 0,723
Obesidad 6 (16,7) 7 (12,6) 7 (22,6) 7(23,3) 27(20,6) | 0,452
Tipo | Equilibrada 13 (36,1) 10(29,4) 12 (38,7) 10(33,3) 45 (34,3) | 0,316
de No 23(63,9) 24 (70,5) 19 (61,3) 20 (66,6) 86 (65,6)

dieta | equilibrada

¢Sevaadormirnada | 1,91(1,2) = 2,11(1,3) | 2,23(1,8) @ 2,01(1,6) | 2,03(1,5) | 0.994

mas terminar de
cenar?
X (DE)

¢Ingiere cenas | 2,44(1,6) | 2,74(1,8) | 2,83(1,3) | 2,31(1,0) | 2,40(1,4) | 0,467

copiosas?
X (DE)

éIngiere  alimentos | 2,73 (1,3) 2,43 (1,4) 2,34 (1,2) 2,92 (1,6) 2,72(1,4) | 0,234

flatulentos?
X (DE)

iIngiere  alimentos | 3,10(1,4) | 2,81(1,2) | 2,20(0,9) | 2,61(1,3) @ 2,63(1,2) @ 0,635

gue causan acidez-
reflujo?
X (DE)

Los datos se muestran como frecuencias absolutas para las variables categdricas y media (desviacidn
estandar) para las variables cuantitativas de los grupos estudiados. n=frecuencia; X= media; DE=
desviacion estandar

Comprobamos como un 13,7 % (n=18) reconocen no tomar café. Un 76,5% (n=87) toman menos
de tres tazas de café al dia, frente al 19,8 % (n=26) que dicen consumir mas de tres tazas de café
diarias. No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los distintos grupos
de estudio. En cuanto a otros estimulantes, un 19,4 % (n=25) no consumen ningun otro tipo de
estimulante diferente al café; sin embargo, el 62,6% (n=121) afirman consumir algun
estimulante de forma ocasional y 43,5% (n=84) reconocen ingerir bebidas estimulantes
diariamente. En la figura 20 se observa que tipos de estimulantes son los mas utilizados por las
mujeres de la encuesta.
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Consumo de sustancias estimulantes = Cafeina
= Cola

6,7% . Te
“ Chocolate y otros

Figura 20. Sustancias estimulantes consumidas por la poblacién de estudio

El 64,1% (n=84) de las encuestadas declararon no realizar ningun tipo de ejercicio fisico y sélo
un 10,6% (n=14) realizaba ejercicio tres o0 mas veces en semana. El tipo de actividad deportiva
predominante que declararon realizar fue caminar (45 %; n=21), seguido de gimnasia de
mantenimiento (37 %; n=17), yoga/pilates (21%; n=10), y natacién (9%; n=4) (Figura 21).

Tipo de actividades deportivas

= Caminar
’ 9%‘ = Gimnasia
' <0 = Yoga/pilates
»" . Natacion
B = Otros

Figura 21. Actividades deportivas realizadas por la poblacion de estudio

Respecto a sus habitos alimentarios, el 65,6 % del total de participantes (n=86) no llevaban una
dieta equilibrada, con un consumo elevado de productos grasos, y carnes rojas, e insuficiente
en verduras, hortalizas, fruta y pescado, no existiendo diferencias entre los distintos grupos de
estudio. Consecuencia de estos malos habitos alimentarios, el mayor porcentaje de pacientes se
situaba en un estado de sobrepeso (43,5 %).

En una puntuacién del 1 al 5 observamos que las participantes del estudio consumen alimentos
flatulentos (2,7+1,4) y alimentos que causan acidez-reflujo (2,6 + 1,2) antes de irse a dormir.
Cabe seialar que las participantes realizan cenas moderadas (2,4 £1,4) y no se van a dormir nada
mas terminar de cenar (2,0 *1,5). Si lo comparamos por grupos no hay diferencias
estadisticamente significativas entre ellos.

4B.3.2. Efectividad de la intervencion

Efectividad de la intervencion al mes vy a los tres meses

La intervencion educativa en cuanto al estilo de vida en estas dos entrevistas fue encaminada a
modificar dos variables:

-Asociadas al estilo de vida:

e Evitar habitos no saludables: alcohol y tabaco.
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e Fomentar la practica de ejercicio fisico (gimnasia de mantenimiento, etc).
¢ Incrementar el habito de caminar mas de 30 minutos diarios.
-Asociadas a los habitos alimentarios:

e Tras la valoracién del tipo de dieta en las mujeres (equilibrada o desequilibrada) con el
cuestionario de frecuencia de consumo de alimentos, se realizd una intervencion educativa
nutricional. Si habian seguido las recomendaciones nutricionales, realizado ejercicio fisico y
evitado los habitos no saludables, se midid en la Ultima entrevista.

Efectividad de la intervencidn a los 6 meses (42 entrevista)

Una vez realizadas las intervenciones, se observé al final del periodo de estudio, que los cambios
en el estilo de vida de las mujeres, afectaron al hecho de que ya no fueran poblaciones
homogéneas como al principio. Se encontraron cuatro variables con diferencias
estadisticamente significativas (p < 0,05): «ingesta de alcohol», «consumo de cafeinay,
«ejercicio regular» y «tipo de dieta». Para la variable «consumo de tabaco», la Chi Cuadrado
apenas se modificd, aunque si que se vio una ligera disminucidon en todos los grupos vy la
«situacion de peso» apenas se modificd.

Analizando algunos de los items por grupos de tratamiento podemos observar que en el grupo
DOX se observé una disminucidn significativa en el consumo de alcohol cada dia (p=0,041), de
cafeina mas de 3 veces al dia (p=0,013) y un aumento significativo en el ejercicio regular
(p=0,032). No hubo cambios significativos en el resto de variables. En el grupo MEL se observé
una disminucion en el nimero de mujeres que consumen café mas de 3 veces al dia (p=0,042) y
una disminucién en el nimero de mujeres que no hacen ejercicio (p=0,43). En el grupo LUP
disminuye ligeramente el consumo de café en mujeres que tomas 2 o 3 tazas al dia (p=0,045) y
aumenta el nimero de mujeres que incrementaron el ejercicio regular (p<0,05) (Tabla 23).

La modificacidon de los habitos alimentarios fue mds costosa, pero se consiguié aumentar el
porcentaje de mujeres que seguian una dieta equilibrada. Al término de los seis meses, el grupo
de DOX y el grupo VO mejoraron la dieta equilibrada de una forma significativa (p=0,047;
p=0,039). Sin embargo, a lo largo del estudio, el porcentaje de mujeres con sobrepeso y
obesidad fue casi el mismo que al inicio (42,4% y 20,1 %, respectivamente).

Tabla 23. Evolucion de las variables referidas al estilo de vida

Antes de Después de p-valor
intervencién intervencién
n? % ne %
Consumo tabaco
DOX 8 22,2 6 16,7 | 0,254
MEL 7 20,5 6 17,7 = 0186
VO 7 22,6 6 19,3 | 0,194
LUP 9 30 8 26,7 | 0452
Ingesta de alcohol
DOX Cada dia 5 13,9 2 5,5 0,041
Alguna vez 19 52,8 19 52,8 0,076
MEL Cada dia 5 14,7 3 881 | 0841
Alguna vez 16 47,1 15 44,1 0,934
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VO Cada dia 4 12,9 4 12,9 0,764
Alguna vez 17 54,8 13 41,9 0,683
LUP Cada dia 3 10 2 6,6 0,845
Alguna vez 16 53,3 14 46,7 0,743
Consumo de
cafeina
DOX Mas de 3 tazas/dia 8 22,2 4 11,1 | 0,013
2-3 tazas/dia 14 38,9 12 333 | 0,796
Una vez/dia 11 30,6 13 36,1 | 0873
MEL | Mas de 3 tazas/dia 5 14,7 2 5,8 0,042
2-3 tazas/dia 13 38,2 10 29,4 | 0,867
Una vez/dia 10 29,4 26,4 0,578
VO | Mas de 3 tazas/dia 6 19,4 16,1 0,834
2-3 tazas/dia 12 38,7 29 0,768
Una vez/dia 29 11 35,5 0,487
LUP | Més de 3 tazas/dia 23,3 5 16,7 0,142
2-3 tazas/dia 11 36,7 8 26,7 | 0,045
Una vez/dia 7 23,3 10 33,3 0,063
Ejercicio regular
DOX No hace 26 72,2 20 55,6 | 0,032
1-2 veces/ semana 22,2 14 38,9 0,035
> 3 veces/semana 2 5,6 2 5,6 0,084
MEL No hace 18 52,9 13 38,2 | 0,043
1-2 veces/ semana 26,5 11 32,4 0,697
> 3 veces/semana 20,6 7 20,6 0,057
VO No hace 19 61,3 16 516 | 0,084
1-2 veces/ semana 29,0 12 38,7 0,321
> 3 veces/semana 9,7 4 12,9 0,837
LUP No hace 21 70,0 17 56,7 | 0,038
1-2 veces/ semana 7 23,3 12 40,0 | 0,047
> 3 veces/semana 2 6,7 1 3,3 0,768
Tipo de dieta
Equilibrada 13 36,1 17 47,2 0,047
DOX No equilibrada 23 63,9 19 52,7 0,029
Equilibrada 10 294 12 35,3 0,593
MEL No equilibrada 24 70,5 22 64,7 0,276
Equilibrada 12 38,7 17 54,8 0,039
VO No equilibrada 19 61,3 14 45,2 0,013
Equilibrada 10 33,3 11 36,6 0,734
LUP No equilibrada 20 66,6 19 63,3 0,286
Antes de la Después de la p-valor
Situacion de peso Kg intervencién intervencién
(DE)
Kg (DE) Kg (DE)
DOX 66,4 (6,5) 65,2 (7,1) 0,312
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MEL 67,3 (4,2) 66,4 (4,8) 0,423
VO 68,1 (5,8) 67,6 (5,3) 0,513
LUP 67,9 (6,6) 67,1 (5,8) 0,350
Media 67,4 (6,4) 66,4 (5,6) 0,712

En la figura 22 se observa que al finalizar el estudio se aprecian diferencias estadisticamente
significativas entre la media inicial y final tanto en los alimentos flatulentos (p=0,042), en todos
los grupos, como en los alimentos acidos (p=0,036) en el grupo de DOX y VO de manera que los
valores de las dos variables son inferiores en dicho grupo una vez trascurrido el programa de
intervencién a los 6 meses. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la
evaluacidn de las puntuaciones finales de los items relativos a la cena entre en el resto de
grupos.

Items relativos a la cena
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Figura 22. Evolucién de las variables referidas a la cena antes y después de la intervencion

4B.4. Impacto de la intervencién farmacéutica y educativa en la higiene del suefio

En la segunda entrevista, siguiendo el cuestionario de higiene del suefio (SHI) hemos analizamos

con mas detalle algunas variables importantes en la educacidn de la higiene del suefio como el
consumo de estimulantes por la tarde/noche, siestas mas de 30 minutos/dia, actividades antes
de dormir, etc. El rango de la puntuacién del cuestionario estuvo entre 13- 65, con una media
de 31,1, lo que equivale a una higiene del suefio media. La calificacién minima alcanzada fue
24,2 mientras que la maxima 37,9. La puntuacién media del SHI fue de 2,6 + 1,46. Un 40,3 %
(n=53) tenian malos habitos de suefio con una puntuacion alta en el cuestionario. Las categorias
mas influyentes en la puntuacién del cuestionario de higiene del suefio son “regularidad” (3,4
+1,6), “comportamiento activo” (2,7 £1,9) y “sustancias estimulantes” (3,0 +1,6) (Figura 23).

Mas del 61,2% utilizaban la cama para otras cosas ademas de dormir. El 59,7 % de las
participantes se fueron a la cama a diferentes horas del dia y el 54,3% de los participantes se
levantaron de la cama en diferentes momentos del dia en el ultimo mes. El 28,4 % de las
participantes consumen alcohol, tabaco o cafeina en las 4 h antes de acostarse. Un 31,1 % de las
mujeres se fueron a la cama sintiéndose estresadas, molestas o nerviosas en el dltimo mes, y el
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5,4 % de las participantes hicieron ejercicios hasta el punto de sudar en la primera hora antes
de acostarse.

Cuestionario higiene de suefio

4,0 -
3,5 A
3,0 A
2,5 A
2,0
1,5 -

I T
0,0 i I

Puntuacion

1,0 -
0,5 -

Figura 23. Medidas del cuestionario de higiene del suefio

Respecto a las siestas diarias, el 39,8% las realiza al menos 3 veces por semana. El 89,7% aprecia
que a pesar de dormir mal el dormitorio tiene buenas condiciones ambientales, y el 91,1%
evidencia que las condiciones de la cama es un factor positivo en la higiene del suefio. Entre los
habitos de actividad intensa el 61,2 % ve la TV o lee en la cama antes de dormir, ademas el 96,1%

tienen el teléfono movil en el dormitorio (Tabla 24).

Tabla 24. Porcentaje de respuesta en cada items del Cuestionario Higiene de suefio

Items Si (%) No (%)
1. Duermo siestas de dos o mads horas durante el dia 52(39,8) 79 (60,2)
2. Me acuesto a diferentes horas del dia 78 (59,7) 53 (40,3)
3. Me levanto de la cama a diferentes horas del dia 71 (54,3) 60 (45,7)
4. Hago ejercicio hasta el punto de sudar dentrode 1 h | 7(5,4) 124 (94,6)
de irme a la cama

5. Me quedo en cama mas de lo debido dos o tres veces | 42 (31,8) 89 (68,2)
por semana

6. Consumo alcohol, tabaco o cafeina dentro de las 4 37 (28,4) 94 (71,6)
horas antes de acostarme o después de acostarme

7. Hago algo que puede despertarme antes de 37 (28,3) 94 (71,7)
acostarme (por ejemplo: jugar videojuegos, usar

Internet o limpiar)

8. Me voy a la cama sintiéndome estresado, enojado, 41 (31,1) 90 (68,9)
molesto o nervioso

9. Uso mi cama para otras cosas ademds de dormir o 80 (61,2) 51 (38,8)
tener sexo (por ejemplo: ver televisidn, leer, comer o

estudiar)
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10. Duermo en una cama incomoda (por ejemplo: mal 12 (8,9) 119 (91,1)
colchdén o almohada, demasiadas o pocas mantas)
11. Duermo en una habitacién incomoda (por ejemplo: | 13 (10,3) 118 (89,7)

demasiado iluminada, mal ventilada, demasiado
caliente, demasiado fria o demasiado ruidosa)

12. Hago un trabajo importante antes de acostarme 46 (34,8) 85 (65,2)
(por ejemplo: pago de cuentas, horario o estudio)

13. Pienso, planifico o me preocupo cuando estoy enla | 56 (42,5) 75 (57,5)
cama

Al final de los 6 meses de la intervencién se obtuvo una mejoria no significativa en las
puntuaciones de SHI (de 31,1 £ 7,5 a 26,7 £ 5,4) no consiguiendo cambios importantes en los
distintos items del cuestionario de higiene del suefio, salvo que se observd una disminucion
significativa del consumo de sustancias estimulantes por la noche reduciéndose de un 28,4% a
un 12,3 % de mujeres que consumen alcohol, tabaco o cafeina en las 4 horas antes de acostarse
(p<0,05) (Figura 24). Las participantes, a pesar de ser conocedoras de unos buenos habitos de
suefio, no los ponen en priactica.

Higiene del suefio
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menopausia

4B.5.1. Inicio del estudio (0 meses)

Caracteristicas basales relacionadas con la calidad de vida en la menopausia

Del total de participantes, 81 mujeres (61,8 %) calificaron la gravedad de otros sintomas de la
menopausia, como, sofocos, sudoracion, irritabilidad, dolor de cabeza / mareos, cansancio y
dolor en las articulaciones / musculos, correspondiendo 26 mujeres (72,2%) al grupo DOX, 15
mujeres al grupo MEL (44,1%), 21 mujeres al grupo VO (67,7 %) y 19 mujeres al grupo LUP
(63,3%).
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La Tabla 25 muestra las manifestaciones menopdusicas identificadas (presencia y severidad) con
la escala Cervantes de 16 items. Los sintomas climatéricos mas frecuentes en la muestra, con un
relativo deterioro de la calidad de vida por el cuestionario Cervantes son: en el dominio de la
menopausia (puntuaciones superiores a 2 puntos) sofocos (64,4%), sudores nocturnos (61,5%),
alteraciones del suefio (85,9%), piel seca (65,2%), en el dominio psiquico los sintomas mas
comunes que presentaron deterioro fue el nerviosismo (41,9%). En el dominio sexual y en el
dominio de la pareja (puntuaciones por debajo de 3), el 80,6 % de las mujeres manifestaron
disminucién del deseo sexual y sequedad vaginal. La intensidad media de los sintomas
climatéricos estuvo cerca del punto medio de la escala (O=intensidad nula, 5=intensidad alta)
2,6(1,1).

Tabla 25. Puntuaciones del cuestionario Cervantes de 16 items

items 0-1Puntos 2-3 Puntos 4-5 Puntos
Bajo Moderado Alto
n (%) [IC95%] n (%) [1C95%] n (%) [1C95%]
Dominio

menopalsico
Noto sofocaciones

Sudores nocturno

Alteraciones del
suefio/insomnio
Dolores de cabeza
Noto que el corazén
me late deprisa
Hormigueo en las
manos y pies

Me da miedo hacer
esfuerzos porque se
me escapa la orina
Dificultad para hacer
las cosas de casa

He notado que tengo
mas sequedad de piel
Dominio psiquico
No puedo mas de lo
nerviosa que estoy
Desde que me
levanto me
encuentro cansada
Menor interés por las
cosas

Dominio sexual

29 (35,8) [33,7-37,9]
31(38,7) [36,4-41,3]

12 (14,4) [12,6-16,3]
51(61,3) [57,9-64,7]

73 (90,2) [88,7-92,0]

52 (64,7) [60,8-69,9]

56 (69,2) [65,1-73,0]

60 (74,2) [71,5-76,9]

28 (34,8) [30,6- 39,0]

47 (58,5) [57,1-59,4]

42 (51,7) [49,3-53,9]

46 (56,4) [54,6- 58,5]

0-2 Puntos

Alto
n (%) [IC95%]

Nada

43 (53,3) [44,1-62,4]
34 (42,1) [40,8-44,4]

59 (72,4) [69,8-75,3]
23 (28,2) [24,4-32,4]

6 (7,8) [6,8-8,9]

22 (27,2) [24,4-29,9]

17 (21,0) [16,9-25,1]

13 (16,3) [13,4-19,8]

42 (51,3) [47,8-54,8]

22 (27,5) [25,7-29,4]

29 (35,8) [31,7-39,7]

28 (34,7) [33,2-36,4]

2-3 Puntos
Moderado
n (%) [IC95%]

Intermedio

9 (11,1) [6,6-15,8]
16 (19,4) [18,1-21,0]

11 (13,5) [11,6-15,5]
8(9,5) [7,4-11,6]

2(2,0) [1,5-2,5]

7(8,1) [6,8-9,4]

8 (9,8) [6,4-12,9]

8 (9,5) [7,4-11,8]

11 (13,9) [8,5-19,3]

12 (14,4) [12,5-16,4]

10 (8,5) [6,9 -9,7]

7 (8,6) [6,9 -10,1]
4-5 Puntos

Bajo

n (%) [IC95%]
Mucho
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Estoy satisfecha con
mis relaciones
sexuales

En mi vida el sexo es

34 (41,7) [36,2-47,5]

Nada importante

34 (41,4) [37,9- 44,3]

Dominio de pareja
Me considero feliz en
mi relacién de pareja
Mi papel como
esposa o pareja es...

Tabla 26. Puntuacion de los dominios y subdominios de la escala Cervantes segun los

Dominios

Calidad de vida global

Dominio Menopausia y
salud

Sintomatologia
vasomotora
Subdominio Salud

Subdominio
Envejecimiento
Dominio psiquico

Dominio Sexualidad

Dominio Relaciéon de
pareja

Nada

9(14,4) [11,8-17,2]
Nada importante
3 (4,4) [3,9-4,4]

32(38,9) [33,8-43,0]

Intermedio

32(39,1) [32,8-45,1]

Intermedio

23 (36,1) [34,7-37,5]

Intermedio

12 (18,1) [15,8-20,4]

tratamientos. Estudio inicial

DOX
Media
(DE)
47,36
(7,17)
17,07
(3,51)
4,32
(1,10)
5,47
(2,23)
6,95
(1,73)
4,72
(1,98)
4,07
(1,62)
3,30
(1,82)

MEL
Media
(DE)
51,83
(10,19)
18,94
(5,25)
5,91
(3,72)
5,43
(3,36)
7,24
(1,48)
4,84
(2,12)
5,12
(1,93)
3,01
(1,67)

VO
Media
(DE)
49,13
(10,96)
17,87
(6,41)
4,81
(2,91)
5,12
(2,01)
7,12
(2,12)
5,08
(2,02)
4,94
(1,15)
2,89
(1,12)

LUP
Media
(DE)
52,09
(8,98)
19,04
(5,91)
5,40
(2,85)
6,14
(3,14)
7,08
(1,21)
5,04
(2,04)
4,73
(2,03)
2,93
(2,34)

16 (19,3) [17,6-21,2]

Muy importante

16 (19,4) [17,4-21,8]

Mucho

32 (48,6) [44,9-52,4]

Muy importante

50(77,5) 68,9-85,5]

Total
Media
(DE)
50,09
(10,48)
18,23
(6,12)
5,14
(2,17)
5,54
(2,50)
7,10
(1,35)
4,92
(2,16)
4,71
(1,62)
3,03
(1,91)

p-valor

0,789

0,661

0,563

0,946

0,876

0,913

0,654

0,724

Las puntuaciones medias de los dominios y subdominios de la escala Cervantes, en funcion de
los tratamientos recibidos al inicio del estudio, se presentan en la tabla 26. La media de calidad
de vida global fue de 50,1 (10,4) puntos medida con el Cuestionario Cervantes-Breve. En cuanto
a los diferentes dominios, la puntuacion de menopausia y salud fue de 18,2 (6,1) puntos; dentro
de este, la puntuacion de sintomatologia vasomotora fue de 5,1 (2,1) puntos; subdominio salud
5,5 (2,5) puntos; y subdominio envejecimiento 7,1 (1,3) puntos. En cuanto al dominio psiquico
fue de 4,9 (2,1) puntos; sexualidad 4,7 (1,6) puntos; y relaciéon de pareja 3,0 (1,9). No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en ninguna variable de
calidad de vida.

DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus lupulus DE= desviacién

estandar
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4B.5.2. Efectividad de la intervencion

Resultados en la puntuacién media de los dominios y subdominios de la escala Cervantes segln
los tratamientos al mes de la intervencion (T1)

En la tabla 27 se recogen las puntuaciones medias de los dominios y subdominios de la escala
Cervantes, en funcién del tratamiento al mes de la intervencién.

¢Calidad de vida global

La puntuacién media de los grupos VO (44,1) y LUP (45,3) fueron inferiores a la de los grupos
DOX (48,9) y MEL (48,1). En el grupo VO se observd una disminucion de la puntuacién en 4,8
puntos con respecto al grupo DOX (a menor puntuacidon, mejor calidad de vida). Se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,043).

eDominio menopausia y salud

La puntuacién media de los grupos VO (15,9) y LUP (15,8) fueron inferiores a la de los grupos
DOX (17,9) y MEL (18,5). En el grupo LUP se observod una disminucién de la puntuacion en 2,7
puntos menos con respecto al grupo MEL. Se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre los cuatro grupos (p=0,012).

eSubdominios sintomatologia vasomotora, salud y envejecimiento

En el subdominio sintomatologia vasomotora la puntuacidon media de los grupos VO (3,7) y LUP
(3,8) fueron inferiores a la de los grupos DOX (4,3) y MEL (5,4). En el grupo VO se observo una
disminucién de la puntuacién en 1,6 puntos menos con respecto al grupo MEL. Se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,023).

En el subdominio salud la puntuacién media del grupo VO (4,7) fue inferior al resto de grupos,
pero no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos
(p=0,629).

En el subdominio envejecimiento la puntuacién media de los grupos MEL (6,6), VO (6,2) y LUP
(6,4) fueron inferiores a la del grupo DOX (7,2). No se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre los cuatro grupos (p=0,137).

eDominio psiquico

La puntuacion media en el grupo MEL (3,7) fue inferior al resto de tratamientos de VO (4,7), LUP
(4,6) y en el grupo DOX (4,7). En el grupo MEL se observd una disminucion de la puntuacion en
1,1 puntos menos con respecto al grupo VO. Se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre los cuatro grupos (p=0,045).

eDominio sexualidad

La puntuacién media en el grupo DOX (4,2) fue ligeramente inferior al resto de tratamientos. No
se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,134).

eDominio relacion de pareja.

La puntuacién media en el grupo LUP (2,8) fue ligeramente inferior al resto de tratamientos. No
se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,832).
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Tabla 27. Puntuacion de los dominios y subdominios de la escala Cervantes segun los
tratamientos al mes de la intervencion

Dominios DOX MEL VO LUP Total p-valor
Media Media | Media Media Media
(DE) (DE) (DE) (DE) (DE)

Calidad de vida global | 48,99° 48,12 | 44,13 45,34° 46,64 0,043
(7,13) (9,22) | (10,03) (12,13) (9,05)
Dominio Menopausia | 17,98° 18,56 | 15,95° 15,85° 17,19 0,012

y salud (5,61) (5,76) | (4,76) (7,54) (5,87)

Sintomatologia 4,33° 5,41° 3,77¢ 3,87¢ 4,34 0,023

vasomotora (1,05) (1,87) | (1,56) (2,14) (1,69)

Subdominio Salud 5,10 5,13 4,7 5,5 5,35 0,629
(2,12) (2,98) | (2,21) (2,19) (2,28)

Envejecimiento 7,10 6,67 6,21 6,45 6,64 0,137
(1,12) (2,08) | (3,12) (3,02) (2,05)

Dominio psiquico 4,712 3,71° 4,722 4,612 4,43 0,045
(1,13) (1,26) | (1,67) (2,16) (2,07)

Dominio Sexualidad 4,22 5,15 4,89 4,82 4,77 0,134
(1,81) (2,23) | (3,10) (2,89) (1,96)

Dominio Relacién de 3,41 2,98 2,91 2,82 3,03 0,832

pareja (1,91) (3,12) | (1,78) (2,16) (2,12)

DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus lupulus. Letras diferentes
dentro de una fila indican diferencias significativas entre grupos (p <0,05; a> b> c) (ANOVA de una via
seguida de la prueba post-hoc de Bonferroni)

Comparacion de resultados en los dominios y subdominios de la escala Cervantes segun los
tratamientos entre el inicio (TO) vy el mes de la intervencidn (T1)

En la tabla 28 se describe el porcentaje de cambio entre un mismo tratamiento. Se realizé una
comparaciéon de las puntuaciones medias de calidad de vida global y sus dominios, entre la
puntuacion basal y al mes de la intervencion, por cada alternativa de estudio. Un mayor
porcentaje de reduccidn indica mejor calidad de vida.

Grupo DOX

- En el dominio de calidad de vida global se observd una reduccion de -3,4%, no siendo
significativo. Con respecto al resto de dominios y subdominios no se encontraron diferencias
estadisticamente entre los dos periodos de tiempo.

Grupo MEL

- En el dominio psiquico, se observé una reduccion significativa de 23,3% puntos (p=0,028). No
se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los dos periodos de tiempo en
el resto de los dominios.

Grupo VO

En el grupo VO se observaron porcentajes de cambio significativos en el dominio calidad de vida
global de 10,1% (p= 0,037), en el dominio menopausia y salud de 10,6% (p=0,027), en el
subdominio sintomatologia vasomotora de 21,4% (p=0,034), y en el subdominio envejecimiento
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de 12,7% (p=0,011). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los dos
periodos de tiempo en el resto de los dominios.

Grupo LUP

En el grupo LUP se observé una reduccion significativa en el dominio calidad de vida global de
13,0% (p= 0,026), en el dominio menopausia y salud de 16,7% (p= 0,031), y en el subdominio

sintomatologia

vasomotora

de 28,3%

(p=0,012).

No se

encontraron

diferencias

estadisticamente significativas entre los dos periodos de tiempo en el resto de los dominios.

Tabla 28. Calidad de vida global de las mujeres segiin cada grupo de estudio entre TOy T1
Grupo TO (inicio) T1 (1 mes) Diferencia Porcentaje de | p-valor*
Media (DE) Media (DE) de medias | cambio (IC95%)
‘ CALIDAD DE VIDA GLOBAL
DOX 47,36 (7,17) 48,99 (7,13) -1,63 -3,44 (-4,7, -2,1) 0,169
MEL 51,83 (10,19) | 48,12 (9,12) 3,71 7,16 (5,4, 8,9 0,741
VO 49,13 (10,96) | 44,13 10,03) 5,00 10,18 (8,9, 11,4) 0,037
LUP 52,09 (8,98) | 45,34 (11,13) 6,75 13,00 (11,1, 14,7) 0,026
‘ DOMINIO MENOPAUSIA Y SALUD
DOX 17,07 (3,51) 17,98 (5,61) -0,91 -5,33 (-6,6, -3,9) 0,534
MEL 18,94 (5,25) 18,56 (5,76) 0,38 2,01 (0,5, 3,5) 0,121
VO 17,87 (6,41) 15,95 (4,76) 1,91 10,67 (8,2, 13,4) 0,027
LUP 19,04 (5,91) 15,85 (7,54) 3,19 16,75 (14,8, 18,6) 0,031
‘ Sintomatologia vasomotora
DOX 4,32 (1,10) 4,33 (1,05) -0,01 -0,25 (-0,3, -0,1) 0,678
MEL 5,91 (3,72) 5,41 (1,87) 0,5 8,46 (7,1, 9,8) 0,396
VO 4,81 (2,91) 3,77 (1,56) 1,03 21,41 (20,6, 22,2) 0,034
LUP 5,40 (2,85) 3,87 (2,14) 1,53 28,33 (25,5, 31,4) 0,012
‘ Subdominio Salud
DOX 5,47 (2,23) 5,10 (2,12) 0,37 6,76 (4,1, 9,3) 0,456
MEL 5,43 (3,36) 5,13 (2,98) 0,3 5,52 (4,5, 6,5) 0,132
VO 5,12 (2,01) 4,71 (2,21) 0,42 8,10 (6,5, 9,7) 0,987
LUP 6,14 (3,14) 5,50 (2,19) 0,64 10,42 (8,9, 12,0) 0,312
‘ Envejecimiento
DOX 6,95 (1,73) 7,10 (1,12) -0,15 -2,16 (-3,5, -0,9) 0,359
MEL 7,24 (1,48) 6,67 (2,08) 0,57 7,87 (6,8, 8,9) 0,172
VO 7,12 (2,12) 6,21 (3,12) 0,91 12,78 (11,8, 13,6) 0,011
LUP 7,08 (1,21) 6,45 (3,02) 0,63 8,90 (7,0, 10,8) 0,132
‘ DOMINIO PSiQUICO
DOX 4,72 (1,98) 4,71 (1,13) 0,01 0,21 (0,1, 0,3) 0,145
MEL 4,84 (2,12) 3,71 (1,16) 1,13 23,35 (21,6, 25,1) 0,028
VO 5,08 (2,02) 4,72 (1,67) 0,36 7,09 (5,6, 8,5) 0,342
LUP 5,04 (2,04) 4,61 (2,16) 0,43 8,53(7,3,9,7) 0,623
‘ DOMINIO SEXUALIDAD
DOX 4,07 (1,62) 4,22 (1,81) -0,15 -3,69 (-5,3, -2,0) 0,278
MEL 5,12 (1,93) 5,15 (2,23) -0,03 -0,59 (0,3, 0,8) 0,783
VO 4,94 (1,15) 4,89 (3,10) 0,05 1,01 (0,9, 2,9) 0,341
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LUP 4,73 (2,93) 4,82 (2,89) -0,09 -1,90 (-2,2, -1,6) 0,278
DOMINIO RELACION DE PAREJA

DOX 3,30(1,82) 3,41 (1,91) -0,11 -3,33(-3,3,-0,1) 0,632

MEL 3,01 (1,67) 2,98 (3,12) 0,03 1,00 (0,5, 2,5) 0,183

VO 2,89 (1,12) 2,91 (1,78) -0,02 -0,69 (-0,5, 1,8) 0,564

LUP 2,93 (2,84) 2,82 (2,16) 0,11 3,75(2,7,4,7) 0,156

DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus lupulus *t de student

En la figura 25 podemos observar el porcentaje de reduccién para los subdominios de
menopausia y salud (sintomatologia vasomotora, subdominio salud y envejecimiento) después
de la intervencion de un mes en los distintos tratamientos. En comparacidn con el valor inicial,
el porcentaje de cambio significativo en la sintomatologia vasomotora al mes de tratamiento
fue de un 28,3% (p=0,012) en el grupo LUP, y de 21,4 % en el grupo VO (p=0,034).

Respecto al subdominio salud, en comparacion con el valor inicial, el porcentaje de reduccién al
mes de tratamiento es muy similar en los todos los grupos de tratamiento (entre 6,6 y 10,4 %),
no observandose diferencias significativas respecto al inicio del tratamiento.

En comparacién con el valor inicial, el subdominio envejecimiento al mes de tratamiento mostré
una reducciéon de un 12,7 % en el grupo VO (p=0,011). No se observaron diferencias
estadisticamente significativas en el resto de tratamientos.
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Figura 25. Cambios en la sintomatologia vasomotora, subdominios salud y envejecimiento en
los distintos tratamientos al mes versus inicio de la intervencién

Resultados en la puntuacién media de los dominios y subdominios de la escala Cervantes segun
los tratamientos a los tres meses de la intervencion (T3)

En la cuarta entrevista (3 meses) y tras las intervenciones farmacéuticas y educativas realizadas,
se ha evaluado su eficacia en la calidad de vida global de la escala Cervantes (Tabla 29).
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¢Calidad de vida global

La puntuacién media de los grupos VO (45,1) y LUP (46,1) fueron inferiores a la de los grupos
DOX (49,1) y MEL (48,0). En el grupo VO se observd una disminucion de la puntuacién en 4
puntos con respecto al grupo DOX (a menor puntuacion, mejor calidad de vida). Se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,029).

eDominio menopausia y salud

La puntuacion media del grupo VO (14,9) fue inferior a la de los grupos DOX (17,1) y MEL (17,1)
y LUP (16,8). Enel grupo VO se observé una disminucién de la puntuacién en 2,2 puntos menos
con respecto al grupo MEL. Se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los
cuatro grupos (p=0,024)

eSubdominios sintomatologia vasomotora, salud y envejecimiento

En el subdominio sintomatologia vasomotora, la puntuaciéon media de los grupos VO (3,5) y LUP
(3,8) fueron inferiores a la del grupo DOX (4,4) y MEL (5,2). En el grupo VO se observd una
disminucién de la puntuacién en 1,8 puntos menos con respecto al grupo MEL. Se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,047).

En el subdominio salud, la puntuaciéon media de los grupos MEL (4,7), VO (4,6) y DOX (4,9) fueron
inferiores a la del grupo LUP (5,5). En el grupo VO se observé una disminucién de la puntuacion
en 0,9 puntos menos con respecto al grupo LUP. Se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre los cuatro grupos (p=0,032).

En el subdominio envejecimiento, la puntuacidon media es muy similar en los todos los grupos
de tratamiento (entre 6,6 y 6,9 puntos), no observandose diferencias significativas entre los
cuatro grupos (0,534).

eDominio psiquico

La puntuacion media en el grupo MEL (3,9) fue inferior al resto de tratamientos. No se
observaron diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,321).

eDominio sexualidad

La puntuacién media en el grupo DOX (4,3) fue inferior al resto de tratamientos. No se
observaron diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,541).

eDominio relacién de pareja

La puntuacion media en el grupo VO (2,8) fue inferior al resto de tratamientos. No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas (p=0,332).

Tabla 29. Puntuacion de los dominios y subdominios de la escala Cervantes segun los
tratamientos a los 3 meses de la intervencién

Dominios DOX MEL Vo LUP Total p-valor
Media Media | Media | Media Media
(DE) (DE) (DE) (DE) (DE)
Calidad de vida 49,12° 48,00° | 45,16° | 46,18° 47,11 0,029
global (7,19) (9,02) | (7,16) | (8,15) (10,10)
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Dominio 17,12° 17,17® | 14,90° | 16,882 16,80 0,024

Menopausia y salud | (4,12) (5,45) | (7,36) | (6,59) (6,35)

Sintomatologia 4,46° 5,29° 3,51°¢ 3,81°¢ 4,29 0,047

vasomotora (1,12) (2,01) | (1,79) | (2,52) (1,93)

Subdominio Salud 4,93 4,76° 4,68° 5,50° 5,34 0,032
(1,34) (1,58) | (2,06) | (2,15) (1,89)

Envejecimiento 6,98 6,76 6,18 6,62 6,63 0,534
(1,52) (1,12) | (1,45) | (1,76) (1,23)

Dominio psiquico 4,79 3,99 4,60 4,54 4,48 0,321
(1,24) (1,91) | (1,94) | (2,21) (1,96)

Dominio Sexualidad | 4,35 5,10 5,08 4,71 4,98 0,541
(1,46) (2,02) | (3,26) | (2,79) (2,49)

Dominio Relacién de | 3,29 3,05 2,83 2,94 3,02 0,332

pareja (1,26) (2,92) | (1,95) | (2,07) (1,94)

DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus lupulus. Letras diferentes
dentro de una fila indican diferencias significativas entre grupos (p <0,05; a> b> c) (ANOVA de una via
seguida de la prueba post-hoc de Bonferroni)

Comparacion de resultados en los dominios y subdominios de la escala Cervantes segun los
tratamientos entre el inicio (TO) y 3 meses de la intervencidn (T3)

En la tabla 30 se describe el porcentaje de reduccién entre un mismo tratamiento. Se realizé una
comparaciéon de las puntuaciones medias de calidad de vida global y sus dominios, entre la
puntuacién basal y a los 3 meses de la intervencién, por cada alternativa de estudio. Una menor
puntuacion indica mejor calidad de vida, un mayor porcentaje de reduccién entre TO y T3 indica
un efecto a favor de la intervencidn.

Grupo DOX

- En el dominio calidad de vida global se observé una reduccion de -3,7% (p=0,171). Con respecto
al resto de dominios y subdominios tampoco se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los dos periodos de tiempo.

Grupo MEL

- En el dominio menopausia y salud se observd una reduccion de 9,3% (p=0,044). En el
subdominio sintomatologia vasomotora, se observé una reduccién de 10,5% (p=0,041) y en el
subdominio salud una reduccién de 12,3% (p=0,034). En el dominio psiquico, se observé una
reduccion de 17,5 % (p=0,022). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre los dos periodos de tiempo en el resto de los dominios.

Grupo VO

- En el dominio menopausia y salud se observé una reduccién de 10,3% (p=0,012). En el
subdominio sintomatologia vasomotora, se observé una reduccién de 27,3% (p=0,001). En el
subdominio envejecimiento, se observé una reduccion de 13,2% (p=0,002). No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los dos periodos de tiempo en el resto de los
dominios.
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Grupo LUP

- En el dominio calidad de vida global y en el dominio menopausia y salud se observd una
reduccion de 11,3% (p=0,016; p=0,031, respectivamente). En el subdominio sintomatologia
vasomotora, se observé una reduccién de 29,4% (p=0,001). No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los dos periodos de tiempo en el resto de los dominios.

Tabla 30. Calidad de vida global de las mujeres seguin cada grupo de estudio entre TOy T3

Grupo TO (inicio) T3 (3 mes) Diferencia Porcentaje de cambio | p-valor*
Media (DE) Media (DE) de medias | (C95%)
‘ CALIDAD DE VIDA GLOBAL
DOX 47,36 (7,17) 49,12 (7,19) -1,76 -3,72 (-5,3, -2,1) 0,171
MEL 51,83 (10,19) | 48,00 (9,02) 3,83 7,39 (5,7,9,1) 0,131
VO 49,13 (10,96) | 45,16 (7,16) 3,97 8,08 (6,0, 10,2) 0,062
LUP 52,09 (8,98) | 46,18 (8,15) 5,91 11,34 (9,4, 13,2) 0,016
‘ DOMINIO MENOPAUSIA Y SALUD
DOX 17,07 (3,51) | 17,12 (4,12) -0,05 -0,29 (-0,8, 1,4) 0,457
MEL 18,94 (5,25) | 17,17 (5,45) 1,77 9,35 (8,7, 10,0) 0,044
VO 17,87 (6,41) | 16,05 (5,36) 1,84 10,34 (9,1, 11,8) 0,012
LUP 19,04 (5,91) | 16,88 (6,59) 2,16 11,35(10,4, 12,3) 0,031
‘ Sintomatologia vasomotora
DOX 4,32 (1,10) 4,46 (1,12) -0,14 -3,2(-5,2,-2,2) 0,268
MEL 5,91 (3,72) 5,29 (2,01) 0,62 10,49 (9,1, 11,9) 0,041
VO 4,81 (2,91) 3,50 (1,79) 1,31 27,23 (26,3, 32,6) 0,001
LUP 5,40 (2,85) 3,81 (2,52) 1,59 29,44 (25,6, 28,9) 0,001
‘ Subdominio Salud
DOX 5,47 (2,23) | 4,93 (1,34) 0,54 9,87 (11,5, 8,1) 0,812
MEL 5,43 (3,36) 4,76 (1,58) 0,67 12,34 (9,6, 15,1) 0,034
VO 5,12 (2,01) 4,68 (2,06) 0,44 8,50 (6,4, 10,5) 0,314
LUP 6,14 (3,14) 5,50 (2,15) 0,64 10,42 (8,4, 12,4) 0,832
‘ Envejecimiento
DOX 6,95 (1,73) 6,98 (1,52) -0,03 -0,43 (-0,8,-0,1) 0,231
MEL 7,24 (1,48) 6,76 (1,12) 0,48 6,63 (5,2, 8,1) 0,532
VO 7,12 (2,12) 6,18 (1,45) 0,94 13,20 (11,5, 14,9) 0,002
LUP 7,08 (1,21) 6,62 (1,76) 0,46 6,50 (5,1, 7,9) 0,356
‘ DOMINIO PSiQUICO
DOX 4,72 (1,98) | 4,79 (1,24) -0,07 -1,48 (-2,1, -0,9) 0,521
MEL 4,84 (2,12) 3,99 (1,91) 0,85 17,56 (16,2, 18,9) 0,022
VO 5,08 (2,02) 4,60 (1,94) 0,48 9,45 (7,9, 10,9) 0,056
LUP 5,04 (2,04) 4,54 (2,21) 0,5 9,92 (8,8, 11,0) 0,342
‘ DOMINIO SEXUALIDAD
DOX 4,07 (1,62) 4,35 (1,46) -0,95 -6,88 (-7,7,-6,1) 0,641
MEL 5,12 (1,93) 5,10 (2,02) 0,02 0,39 (0,3, 0,5) 0,412
VO 4,94 (1,15) 5,08 (3,26) -0,14 -2,83 (-4,0.-1,7) 0,276
LUP 4,73 (2,93) 4,71 (2,79) 0,02 0,42 (0,2, 0,6) 0,912
‘ DOMINIO RELACION DE PAREJA
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DOX 3,30(1,82) 3,29 (1,26) 0,01 0,30(0,1,0,5) 0367
MEL 3,01 (1,67) 3,05 (1,92) -0,04 -1,33 (-2,3,-0,4) 0,143
VO 2,89 (1,12) 2,83 (1,95) 0,06 2,03 (1,7, 2,9) 0,378
LUP 2,93 (2,84) 2,94 (2,07) -0,01 -0,34(-0,1, 0,8) 0,813

DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus lupulus; *t de student

En la figura 26 podemos observar el porcentaje de cambios para la sintomatologia vasomotora,
subdominio salud y envejecimiento después de los tres meses de la intervencién en los distintos
tratamientos. En comparacién con el valor inicial, el porcentaje de cambio en la sintomatologia
vasomotora a los tres meses de tratamiento fue de un 10,5 % (p=0,041) en el grupo MEL, una
reduccion de 27,3 % (p=0,001) en el grupo VO, y una reduccidn 29,4% (p=0,001) en el grupo LUP.
En el grupo DOX se observa un incremento de un 4,0%.

Respecto al subdominio salud, en comparacidn con el valor inicial, el porcentaje de reduccién a
los tres meses de tratamiento fue de un 12,3% en el grupo MEL (p=0,034).

En comparacion con el valor inicial, el porcentaje de reduccién en subdominio envejecimiento a
los tres meses de tratamiento fue de un 13,2 % en el grupo VO (p=0,002).
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Figura 26. Cambios en la sintomatologia vasomotora, subdominios salud y envejecimiento en
los distintos tratamientos a los tres meses versus inicio de la intervencién

Resultados en la puntuacién media de los dominios y subdominios de la escala Cervantes segun
los tratamientos a los seis meses de la intervencion (T6)

En la dltima entrevista (6 meses), y tras las intervenciones farmacéuticas y educativas realizadas,
se ha evaluado su eficacia en la calidad de vida global de la escala Cervantes (Tabla 31).

¢Calidad de vida global

La puntuacién media del grupo VO (44,8) fue inferior a la de los grupos DOX (49,2), MEL (47,5) y
LUP (46,0). En el grupo VO se observé una disminucién de la puntuacién en 4,3 puntos con
respecto al grupo DOX (a menor puntuacién, mejor calidad de vida). Se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,021).
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eDominio menopausia y salud

La puntuacion media de los grupos VO (16,4) y LUP (16,5) fueron inferiores a la del grupo DOX
(17,4) y MEL (17,9). En el grupo VO se observd una disminucion de la puntuacion en 1,5 puntos
menos con respecto al grupo MEL. Se observaron diferencias estadisticamente significativas
entre los cuatro grupos (p=0,041).

eSubdominios sintomatologia vasomotora, salud y envejecimiento

En el subdominio sintomatologia vasomotora la puntuacidon media de los grupos LUP (3,7) y VO
(3,7) fueron inferiores a la del grupo DOX (4,2) y MEL (5,2). En el grupo LUP se observé una
disminucién de la puntuacién en 2,2 puntos menos con respecto al grupo MEL. Se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,039).

En el subdominio salud la puntuacién media de los grupos MEL (4,2), DOX (4,7), y VO (4,5) fue
inferior a la de los grupos LUP (5,5). En el grupo MEL se observé una disminucion de la
puntuacién en 1,3 puntos menos con respecto al grupo LUP. Se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,047).

En el subdominio envejecimiento la puntuacion media de los grupos de tratamiento variaron
entre 6 y 6,8 puntos. No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los
cuatro grupos (p=0,179).

eDominio psiquico

La puntuacidon media en el grupo MEL (3,7) fue inferior a DOX (4,5), VO (4,7) y LUP (4,5). En el
grupo MEL se observé una disminucién de la puntuacion en 1 puntos menos con respecto al
grupo VO. Se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos
(p=0,028).

eDominio sexualidad

La puntuacion media en el grupo DOX (4,2) fue inferior al resto de tratamientos. No se
observaron diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,932).

eDominio relacion de pareja

La puntuaciéon media en el grupo VO (2,9) y en el grupo LUP (2,9) fue inferior al resto de
tratamientos. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p=0,846).

Tabla 31. Puntuacion de los dominios y subdominios de la escala Cervantes segun los
tratamientos a los 6 meses de la intervencién

Dominios DOX MEL VO LUP Total p-valor
Media | Media Media | Media Media
(DE) (DE) (DE) (DE) (DE)

Calidad de vida global | 49,23% | 47,45° 44,86° | 46,01° 47,82 0,021
(6,19) | (9,87) (9,54) | (7,62) (8,38)
Dominio Menopausia 17,41@ | 17,91° 16,45° | 16,52° 17,82 0,041

y salud (3,03) | (4,12) (5,26) | (7,18) (4,89)
Sintomatologia 4,21° 5,212 3,76¢ 3,71¢ 4,61 0,039
vasomotora (1,06) | (1,98) (1,29) | (2,34) (1,83)
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Subdominio Salud 4,78° 4,51° 4,48° 5,57° 5,17 0,047
(1,20) | (2,28) (1,26) | (2,12) (1,69)

Envejecimiento 6,79 6,48 6,01 6,46 6,47 0,179
(1,02) | (1,45) (1,22) | (2,90) (1,54)

Dominio psiquico 4,582 3,71° 4,692 4,50° 4,31 0,028
(0,69) | (2,43) (2,22) | (1,93) (1,76)

Dominio Sexualidad 4,21 5,14 4,96 4,79 4,81 0,932
(0,94) | (2,79) (1,32) | (2,91) (2,91)

Dominio Relacién de 3,18 3,09 2,95 2,98 3,09 0,846

pareja (1,24) | (2,23) (1,59) | (2,67) (1,94)

DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus lupulus. Letras diferentes
dentro de una fila indican diferencias significativas entre grupos (p <0,05; a> b> c) (ANOVA de una via
seguida de la prueba post-hoc de Bonferroni)

Comparacion de resultados en los dominios y subdominios de la escala Cervantes segun los
tratamientos entre el inicio (TO) y 6 meses de la intervencidn (T6)

En la tabla 32 se describe el porcentaje de cambio entre un mismo grupo de tratamiento. Se
realizé una comparacién de las puntuaciones medias de calidad de vida global y sus dominios,
entre la puntuacion basal y a los 6 meses de la intervencidn, por cada alternativa de estudio.
Una menor puntuacion indica mejor calidad de vida, un mayor porcentaje de reduccidn entre
TOy T6 indica un efecto a favor de la intervencién.

Grupo DOX

- En el subdominio salud se observé un porcentaje reduccion de 12,6% (p=0,015). Con respecto
al resto de dominios y subdominios no se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los dos periodos de tiempo.

Grupo MEL

- En el subdominio sintomatologia vasomotora y en subdominio envejecimiento, se observé un
porcentaje de reduccién de 11,8% (p=0,041) y de 10,5 % (p=0,005), respectivamente. En el
subdominio salud se observd un porcentaje de reduccion 17,1 % (p=0,014). En el dominio
psiquico, se observd un porcentaje de reduccién de 23,4% (p=0,021). No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los dos periodos de tiempo en el resto de los
dominios.

Grupo VO

- En el subdominio sintomatologia vasomotora y en el subdominio salud, se observé un
porcentaje de reduccién de 21,8% (p=0,013) y de 12,5% (p=0,020), respectivamente. En el
subdominio envejecimiento, se observé un porcentaje de reduccion de 15,6% puntos (p=0,034).
No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los dos periodos de tiempo
en el resto de los dominios.

Grupo LUP

- En el dominio calidad de vida global y en el dominio menopausia y salud se observé un
porcentaje de reduccion de 11,6% (p=0,026) y 13,2% (p=0,038), respectivamente. En el
subdominio sintomatologia vasomotora se observé un porcentaje de reduccidon de 31,3%
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(p=0,005). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los dos periodos
de tiempo en el resto de los dominios.

Tabla 32. Calidad de vida global de las mujeres segln cada grupo de estudio entre TOy T6

Grupo TO (inicio) T6 (6 mes) Diferencia de | Porcentaje de cambio | p-valor*
Media (DE) Media (DE) medias (C95%)
‘ CALIDAD DE VIDA GLOBAL
DOX 47,36 (7,17) 49,23 (6,19) -0,13 -0,27 (-0,4,-0,1) 0,171
MEL 51,83 (10,19) 47,45 (9,87) | 4,38 8,45 (-10,1, -6,8) 0,231
VO 49,13 (10,96) | 44,86 (9,54) 4,27 8,69 (-9,9, -7,5) 0,184
LUP 52,09 (8,98) 46,01 (7,62) 6,08 11,67 (-13,5, -9,8) 0,026
‘ DOMINIO MENOPAUSIA Y SALUD
DOX 17,07 (3,51) | 17,41(3,03) | -0,34 -1,99 (0,8, 3,2) 0,812
MEL 18,94 (5,25) | 17,91(4,12) | 1,03 5,44 (-7,1, -3,8) 0,690
VO 17,87 (6,41) | 16,45 (5,16) | 1,42 7,95 (-9,2, -6,7) 0,114
LUP 19,04 (5,91) 16,52 (6,18) 2,52 13,23 (-14,9, -11,6) 0,038
‘ Sintomatologia vasomotora
DOX 4,32 (1,10) | 4,21 (1,06) 0,11 2,55 (1,0, 4,1) 0,708
MEL 591(3,72) | 5,21(198) 0,7 11,84 (-10,5, 13,1) 0,041
VO 4,81 (2,91) 3,76 (1,19) 1,05 21,83 (18,6, 25,1) 0,013
LUP 5,40 (2,85) | 3,71(2,34) 1,69 31,30 (27,1, 35,6) 0,005
‘ Subdominio Salud
DOX 547(2,23) | 4,78 (1,10) 0,69 12,61 (9,6, 15,7) 0,015
MEL 5,43 (3,36) | 4,51(2,28) 0,92 17,10 (15,3, 18,9) 0,014
VO 5,12 (2,01) | 4,46 (1,16) 0,66 12,50 (10,9, 14,7) 0,020
LUP 6,14 (3,14) 5,57 (2,12) 0,57 9,28 (7,2, 11,4) 0,734
‘ Envejecimiento
DOX 6,95(1,73) | 6,79 (1,02) 0,16 2,30 (0,8, 3,81) 0,901
MEL 7,24 (1,48) | 6,48 (1,45) 0,76 10,50 (9,4, 11,5) 0,005
VO 7,12 (2,12) | 6,01 (1,12) 1,11 15,59 (14,3, 16,9) 0,034
LUP 7,08 (1,21) 6,46 (2,90) 0,62 8,76 (6,6, 10,8) 0,723
' DOMINIO PSiQUICO
DOX 4,72 (1,98) | 4,58 (0,69) 0,14 2,97 (-4,1, -1,8) 0,945
MEL 4,84 (2,12) | 3,71(2,43) 1,13 23,4 (21,1, -26,0) 0,021
VO 5,08 (2,02) 4,69 (2,02) 0,39 7,6 (5,3, -9,8) 0,740
LUP 5,04 (2,04) | 4,5(1,93) 0,54 10,7 (4,7 -16,8) 0,138
‘ DOMINIO SEXUALIDAD
DOX 4,07 (1,62) | 4,21(0,94) -0,14 -3,44 (3,1, 3,8) 0,823
MEL 5,12 (1,93) 5,14 (2,79) -0,02 -0,39 (0,2, -0,6) 0,267
VO 4,94 (1,15) 4,96 (1,32) -0,02 -0,40 (0,1,0,7) 0,579
LUP 4,73 (2,93) | 4,79 (2,91) -0,06 -1,27 (0,9, 1,6) 0,356
‘ DOMINIO RELACION DE PAREJA
DOX 3,30(1,82) | 3,18(1,26) 0,12 3,64 (-4,7, -2,8) 0,835
MEL 3,01 (1,67) 3,09 (1,92) -0,08 -2,66 (1,3, 4,0) 0,121
VO 2,89 (1,12) | 2,95 (1,59) -0,06 2,08 (1,7,2,5) 0,478
LUP 2,93 (2,84) 2,98 (2,67) -0,05 -1,71 (0,8, 2,6) 0,798
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DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus lupulus *t de student

En la figura 27 podemos observar el porcentaje de cambios para la sintomatologia vasomotora,
subdominio salud y subdominio envejecimiento después de los seis meses de la intervencién
inicial en los distintos tratamientos. En comparacién con el valor inicial, el porcentaje de
reduccion en la sintomatologia vasomotora a los seis meses de tratamiento fue de un 11,8%
(p=0,041) en el grupo MEL, de 21,8 % (p=0,013) en el grupo VO, de 31,3% (p=0,005) en el grupo
LUP.

Respecto al subdominio salud, en comparacidn con el valor inicial, el porcentaje de reduccién a
los seis meses de tratamiento fue de 12,6% (p=0,015) en el grupo DOX, de 17, 1% (p=0,014) en
el grupo MEL, y de 12,5 % (p=0,020) en el grupo VO.

En comparacién con el valor inicial, el porcentaje de cambio en subdominio envejecimiento a
los seis meses de tratamiento fue de una reduccién de 10,5% (p=0,005) en el grupo MEL, y de
15,6 % (p=0,034) en el grupo VO.

Dominio Menopausia y Salud
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Figura 27. Cambios en la sintomatologia vasomotora, subdominios salud y envejecimiento en
los distintos tratamientos a los seis meses versus inicio del tratamiento

Evolucidn de la sintomatologia vasomotora a lo largo del periodo de la intervencién. Diferencias
observadas entre grupos

La figura 28 y la tabla 33, reflejan las diferencias porcentuales en la sintomatologia vasomotora,
subdominio salud y subdominio envejecimiento a lo largo del mes, 3 meses y 6 meses existentes
en los distintos grupos objeto del estudio. Tras la aplicacién del programa de intervencidn, al
final del primer mes el grupo con tratamiento con LUP y el grupo con tratamiento con VO fueron
los que mostraron un mayor descenso de la sintomatologia vasomotora (28,3 % y 21,4 %
respectivamente). Este porcentaje aumenta ligeramente en los dos siguientes periodos del
estudio sin ser significativo. En el grupo de MEL se observa que el mayor porcentaje de descenso
se produce en el primer mes de tratamiento (8,4%), aumentando ligeramente a lo largo de los 6
meses de tratamiento.
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No hay modificacion en la sintomatologia vasomotora a lo largo de los 6 meses con el
tratamiento de DOX. En ninguno de los grupos encontramos diferencias significativas entre el
tercer y sexto mes.

En el subdominio salud y al mes de tratamiento observamos que es el grupo LUP el que presenta
una mayor reduccion (10,4 %) aunque no es significativa con el resto de grupos. En ninguno de
los grupos encontramos diferencias significativas entre el tercer y sexto mes. Sin embargo, al
finalizar los 6 meses es el grupo de MEL el que produce una mayor reduccidon después de las
intervenciones educativas (17,1%).

En el subdominio envejecimiento y al mes de tratamiento observamos que es el grupo VO el que
presenta una mayor reduccidn (12,7 %) aunque no es significativa con el resto de grupos. En
ninguno de los grupos encontramos diferencias significativas entre el tercer y sexto mes. Al
finalizar los 6 meses, el grupo de VO es el que produce una mayor reduccidon después de las
intervenciones educativas (15,6%).

Tabla 33. Porcentaje de reduccidn de la sintomatologia vasomotora, subdominio salud y
subdominio envejecimiento en cada periodo de seguimiento, atendiendo a su valor basal

Sintomatologia | DOX MEL VO LUP
vasomotora

TO-T1 -0,2% 8,4 % 16,0 % 28,3 %
T1-T3 -3,0% 2,0% 5,6 % 1,1 %
T3-T6 5,8 % 1,4% 0,1% 1,9%
TO-T6 2,5% 11,8 % 21,8 % 313%
Subdominio

salud

TO-T1 6,7 % 5,5% 8,2% 10,4 %
T1-T3 3,1% 6,8 % 0,3% -1,6 %
T3-T6 2,7% 4,6 % 4,3% 0,4%
TO-T6 12,6 % 17,1% 12,8 % 9,2%
Subdominio

envejecimiento

TO-T1 -2,1% 7,8 % 12,7 % 8,9 %
T1-T3 1,7% -1,2% 0,4% -2,4%
T3-T6 2,7 % 3,8% 2,4% 2,2%
TO-T6 2,3% 10,5 % 15,6 % 8,7%
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Figura 28. Evolucién en el tiempo para los subdominios sintomatologia vasomotora, salud y
envejecimiento con los tratamientos

El 61,8% de las encuestadas (81 mujeres) con problemas de suefio que manifestaron también
sintomas tipicos de la menopausia, finalizaron el periodo de seguimiento con cierta mejoria. En
el grupo de MEL, el 36,7 % de mujeres que se encontraban con un nivel medio de severidad de
los sintomas menopadsicos al principio del tratamiento disminuyen a 25,9 % al cabo de los 6
meses, pasando a un nivel bajo que aumenta hasta un 67,5%. En el grupo tratado con VO el
39,8 % de las mujeres que al principio del tratamiento presentan un nivel medio se reduce hasta
el 25,6 %, incrementandose el porcentaje de mujeres con nivel bajo (71,7%) de severidad de los
sintomas. En el grupo tratado con LUP el 44,8 % de las mujeres que al principio del tratamiento
presentan un nivel medio se reduce hasta el 28,3 %, incrementandose el porcentaje de mujeres
con nivel bajo (0-1 puntos) de severidad de los sintomas (68,3 %) (Figura 29).
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Figura 29. Comparativa de los tratamientos en la mejoria de la sintomatologia menopausica
de la poblacion de estudio

4B.6. Impacto de la intervencion farmacéutica y educativa en la evolucién del insomnio
4B.6.1. Resultados en la calidad del suefio medido por la escala Pittsburg (PSQI)
4B.6.1.1. Inicio del estudio (0 meses)

Caracteristicas basales relacionadas con el indice de calidad del sueno

De acuerdo al PSQI se analizaron las caracteristicas de suefio: calidad subjetiva autoevaluada,
latencia, duracidn, eficiencia, perturbacién, y disfuncién diurna (Tabla 34). En la puntuacion de
intensidad inicial de la satisfaccion del suefio podemos notar que la mayoria de las mujeres
(76,7%) perciben regula/mala o muy mala calidad del suefio. En relacion con la latencia del
suefio, un 27,5 % ocupan mas de 60 minutos en quedarse dormidas. En cuanto al inicio del suefio
la media esta en 45 min, el nimero de despertares nocturnos es de media 2,34 y en general el
tiempo de suefio nocturno es de 5,5 h. Una duracion entre 5 a 6 horas fue manifestada por 50,1
% (n=66) y una duracién de menos de 5 h un 39,6% (n=52). Una eficiencia del suefio menor al
75% se observa en el 72,9% (n=96), un 70,1% (n=92) indicaron tener perturbaciones leves del
suefio mientras 10,3% (n=13) refirieron no tener ninguna perturbacién del suefio. El 59,3 %
(n=78) presentaron alteracion leve en el funcionamiento diario.

Tabla 34. Caracteristicas basales del suefio segun el PSQl en el conjunto de la muestra

N %
Calidad subjetiva del suefio
Muy buena 3 2,5
Buena 27 20,7
Regular/Mala 98 74,7
Muy mala 3 2,0
Latencia
Menos de 15 min 7 5,7
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Entre 16-30 min 29 22,3
Entre 30-60 min 58 44,6
Mas de 60 min 36 27,5
Duracién

Mayorde 7 h 3 2,0
6-7 h 11 8,3
5-6 h 66 50,1
Menos de 5h 52 39,6
Eficiencia

Mayor de 85% 10 7,3
75-84% 26 19,8
65-74% 55 41,7
Menos de 65% 41 31,2

Perturbacion

Ninguno 13 10,3
Leve 92 70,1
Moderado 22 16,9
Severo 3 2,6
Medicacion 0 0

Disfuncion diurna

Ninguna 13 9,8
Leve 78 59,3
Moderada 35 26,8
Severa 5 4,0

Hemos analizado el quinto componente del test de Pittsburg, que es el correspondiente a las
perturbaciones extrinsecas del suefio (Figura 30). En las perturbaciones estudiadas en este
componente, se establecid la frecuencia de los mismo, encontrando en orden descendente: no
poder conciliar el suefio en la primera media hora (72%), despertares durante la noche (58,4%),
tener que levantarse a orinar (34,2%), sentir demasiado calor (26,6%), tener pesadilla (22,8%),
sentir frio (11,8%), no poder respirar bien (19,1%), sufrir dolores (13,8 %), y por ultimo toser o
roncar ruidosamente (8,9%), otras causas (12,1%).
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Perturbaciones extrinsecas del suefio
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Figura 30. Frecuencia de las perturbaciones extrinsecas del suefio

Hemos analizado el sexto componente del test de Pittsburg, que es el correspondiente a los
sintomas diurnos. La puntuacién y distribucidn de los sintomas diurnos al inicio del estudio se
muestran en la figura 31. La mayoria de las mujeres del estudio perciben desde “leve” a
"moderada" la intensidad de este componente. La tensidn e irritabilidad aparece en un 59,5 %
de forma leve, la dificultad para la concentracidn se observa en 48,8 % de las mujeres de forma
leve y la fatiga se observa en un 61,2 %.

Disfuncién diurna
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Figura 31. Frecuencia de los sintomas de la disfuncion diurna
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Los resultados de las pruebas de suefio llevadas a cabo con el PSQIl segun los distintos
tratamientos, tanto su puntuacion global como sus componentes, quedan reflejados en las
tablas que se presentan a continuacion. Para las puntuaciones globales y de componentes en el
PSQl, las puntuaciones mas altas reflejan una peor calidad del suefio.

Respecto a los datos resultantes de la evaluacién con el PSQI al comienzo del estudio, la media
total del cuestionario para el componente global de la muestra resulta ser 7,90 (1,6) (escala de
1-10), lo que indica que su suefio no fue optimo, pero no demasiado preocupante, pero si
sugiriendo la necesidad de dormir mejor. A las mujeres con PSQI por encima de 10 se las remitié
al médico.

Si consideramos los grupos de tratamiento se observé una media en el grupo de DOX de 7,87
puntos, en el grupo de MEL 7,96 puntos, en el grupo de VO 7,70 puntos y en el grupo de LUP
8,12 puntos. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas (p > 0,05), en ninguna
de las dimensiones del cuestionario, reflejo de la homogeneidad de los grupos de estudio (Tabla
35).

Tabla 35. Puntuacion de los componentes del PSQI. Estudio inicial

DOX MEL VO LUP Total p-valor
Media | Media | Media Media | Media
(DE) (DE) (DE) (DE) (DE)

Calidad  subjetiva de | 1,44 1,46 1,31 1,39 1,40 0,532

suefio (0,21) | (0,33) (0,26) (0,31) | (0,28)

Latencia 1,70 1,62 1,54 1,60 1,61 0,782
(0,40) | (0,32) (0,19) (0,41) | (0,33)

Duracién 1,33 1,45 1,44 1,57 1,44 0,612
(0,26) | (0,37) (0,13) (0,18) | (0,20)

Eficiencia 1,18 1,28 1,22 1,16 1,21 0,912
(0,23) | (0,31) (0,18) (0,41) | (0,28)

Medicacion 0 0 0) 0) 0

Perturbacién 1,05 1,11 1,10 1,20 1,11 0,712
(0,25) | (0,31) (0,29) (0,36) | (0,30)

Disfuncion diurna 1,17 1,05 1,09 1,21 1,12 0,824
(0,21) | (0,19) (0,28) (0,35) | (0,25)

Global 7,87 7,96 7,70 8,12 7,90 0,817

(1,51) | (1,76) (1,34) (2,93) | (1,63)
DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus lupulus DE= desviacion
estandar

Destacamos que, en una escala de cuatro puntos (0-3), todos los componentes superan el 1 de
media. Los componentes que aparecen mas dafiados son: la calidad subjetiva del suefio (media
de 1,40 puntos), la duracidn del suefio (media de 1,44 puntos), y, especialmente, la latencia de
suefio (media de 1,61 puntos). Los componentes menos dafiados son: perturbaciones (media de
1,11 puntos) y la disfuncién diurna (media de 1,12 puntos).
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4B.6.1.2. Efectividad de la intervencion

Resultados en la puntuacién media de los componentes del PSQI segun los tratamientos al mes
de la intervencion (T1)

eCalidad subjetiva del suefio

La puntuacién media del grupo DOX (0,71) fue inferior a la de grupo MEL (1,08), VO (1,13) y LUP
(1,27). En el grupo DOX se observé una disminucion de la puntuacion en 0,6 puntos con respecto
al grupo LUP (a menor puntuacion, mejor calidad de suefio). Se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,032).

eLatencia del suefio

La puntuacién media de los grupos DOX (0,97) y MEL (0,92) fue inferior a la de los grupos VO
(1,21) y LUP (1,39). En el grupo DOX se observd una disminucién de la puntuacién en 0,4 puntos
con respecto al grupo LUP. Se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los
cuatro grupos (p=0,016).

eDuracion del suefio

La puntuacidon media del grupo DOX (1,12) fue inferior a la del resto de grupos. No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,134).

eEficiencia del sueno

La puntuacion media en todos los grupos fue muy semejante (1,04). No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,287).

ePerturbacion del suefio

La puntuacion media en todos los grupos fue muy semejante (1,10). No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,765).

eDisfuncién diurna

La puntuacion media en todos los grupos fue muy semejante (1,08). No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,146).

eComponente global

La puntuacidon media del grupo DOX (6,07) fue inferior a la de los otros grupos MEL (6,52), VO
(6,61) y LUP (7,41). En el grupo DOX se observé una disminucion de la puntuacion en 1,4 puntos
con respecto al grupo LUP. Se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los
cuatro grupos (p=0,014) (Tabla 36).

Tabla 36. Puntuacion de los componentes del PSQI. Estudio al mes de seguimiento

DOX MEL VO LUP p-valor
Media Media Media Media
(DE) (DE) (DE) (DE)

Calidad subjetiva de suefio 0,71¢ 1,08° 1,13° 1,272 0,032
(0,19) (0,32) (0,29) (0,21)

Latencia 0,97¢ 0,92¢ 1,21° 1,39° 0,016
(0,32) (0,41) (0,27) (0,39)
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Duracion 1,12 1,30 1,15 1,41 0,134
(0,35) (0,25) (0,29) (0,41)

Eficiencia 1,02 1,12 1,04 1,06 0,287
(0,37) (0,23) (0,38) (0,41)

Perturbacién 1,13 1,08 1,05 1,15 0, 765
(0,14) (0,21) (0,32) (0,39)

Disfuncién diurna 1,15 1,02 1,03 1,12 0, 146
(0,29) (0,13) (0,32) (0,21)

Global 6,07¢ 6,52° 6,61° 7,41° 0,014
(1,49) (1,16) (1,76) (2,22)

DE= desviacidén estandar; DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus
lupulus. Letras diferentes dentro de una fila indican diferencias significativas entre grupos (p <0,05; a> b>
c) (ANOVA de una via seguida de la prueba post-hoc de Bonferroni)

Comparacion de resultados de los componentes del PSQI segun los tratamientos entre el inicio
(TO) y el mes de la intervencién (T1)

En la tabla 37 se describe el cambio entre un mismo tratamiento en los distintos componentes
del cuestionario PSQI en la puntuacién basal TO y al mes de tratamiento T1.

Grupo DOX

-En la calidad subjetiva del suefio se observd una reducciéon del 50,7 % (p=0,001), lo que indica
una mejoria significativa en la calidad de suefio, una reduccién de 42,9% (p=0,002) en la latencia
del suefio, en la duracidn del suefio se observa una reduccion de 15,8% (p=0,006), en la eficiencia
del suefio se observa una reduccion de 13,6% (p=0,013) y una reduccidn en el componente
global del sueifio de 22,9% (p=0,041). No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los dos periodos de tiempo en el resto de los componentes PSQl.

Grupo MEL

-En la calidad subjetiva del suefio se observé una reduccién de 26,0 % (p=0,016), lo que indica
una mejoria significativa en la calidad de suefio, una reduccion de 43,2% (p=0,013) en la latencia
del suefio, en la eficiencia del suefio se observa una reduccién de 12,5% (p=0,034) y en el
componente global del suefio de 18,1% (p=0,037). No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los dos periodos de tiempo en el resto de los componentes
psaQl.

Grupo VO

- En la calidad subjetiva del suefio se observé una reduccién de 13,7 % (p=0,034), lo que indica
una mejoria significativa en la calidad de suefio, una reduccion de 21,4% (p=0,038) en la latencia
del suefio, en la duracién del suefio se observa una reduccion de 20,1 % (p=0,004), en la
eficiencia del suefio se observa una reduccién de 14,8% (p=0,020) y en el componente global del
suefio de 14,2% (p=0,018). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre
los dos periodos de tiempo en el resto de los componentes PSQl.

Grupo LUP

Todos los componentes del indice PSQl mostraron una ligera reduccién sin que se observen
diferencias estadisticas entre los dos periodos de tiempo.
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Tabla 37. Comparacidn de los porcentajes de las puntuaciones del PSQl segin cada grupo de
estudioentre TOy T1

Grupo TO (inicio) T1 (1 mes) Diferencia de | Porcentaje de | p-valor*
Media (DE) Media (DE) medias reduccién (1C95%)
| CALIDAD SUBJETIVA DE SUENO
DOX 1,44(0,21) | 0,71(0,19) | 0,73 50,7 (48,2, 53,2) 0,001
MEL 1,46 (0,33) | 1,08(0,32) | 0,38 26,0 (24,6, 27,5) 0,016
VO 1,31(0,26) | 1,13(0,26) | 0,18 13,7 (11,8, 15,7) 0,034
LUP 1,39(0,31) | 1,27(0,21) | 0,12 8,6(7,3,10,1) 0,826
| LATENCIA
DOX 1,70(0,40) | 0,97(0,32) | 0,73 42,9 (41,7, 44,1) 0,002
MEL 1,62(0,32) | 0,92(0,41) | 0,70 43,2 (41,8, 44,6) 0,013
VO 1,54(0,19) | 1,21(0,27) | 0,33 21,4 (19,6, 23,3) 0,038
LUP 1,60(041) | 1,39(0,39) 021 13,1 (11,0, 15,3) 0,612
' DURACION
DOX 1,33(0,26) | 1,12(0,35) | 0,21 15,8 (14,1, 17,4) 0,006
MEL 1,45(0,37) | 1,30(0,25) | 0,15 10,3 (9,2, 11,5) 0,236
e 1,44(0,13) | 1,15(0,29) | 0,29 20,1 (18,1, 22,1) 0,004
LUP 1,57(0,18) | 1,41(041) 0,16 10,2 (8,9, 11,5) 0,346
| EFICIENCIA
DOX 1,18(0,23) | 1,02(037) | 0,16 13,6 (11,8, 15,3) 0,013
MEL 1,28(0,31) | 1,12(0,23) 0,16 12,5 (10,8, 14,1) 0,034
VO 1,22(0,18) | 1,04(0,38) | 0,18 14,8 (12,9, 16,6) 0,020
LUP 1,16 (0,41) | 1,06 (0,41) | 0,10 8,6 (6,4,10,8) 0,358
' PERTURBACION
DOX 1,05(0,25) | 1,13(0,14) | -0,05 -4,8(-6,4,-3,1) 0,387
MEL 1,11(0,31) | 1,08(0,21) 0,02 1,8(0,9,2,7) 0,267
VO 1,10(0,29) | 1,05(0,32) | 0,05 4,5(3,4, 5,7) 0,184
LUP 1,20(0,36) | 1,15(0,39) | 0,05 4,2(2,8,5,5) 0,611
' DISFUNCION DIURNA
DOX 1,17(0,21) | 1,15(0,29) | 0,02 1,7 (0,7, 2,6) 0,913
MEL 1,05(0,19) | 1,02(0,13) | 0,03 2,9(2,1,3,6) 0,729
e 1,09 (0,28) | 1,03(0,32) | 0,06 5,5 (4,8, 6,2) 0,712
LUP 1,21(0,35) | 1,12(0,21) | 0,08 6,7 (56,7,7) 0,118
' COMPONENTE GLOBAL
DOX 7,87 (1,51)  6,07(1,49) | 1,80 22,9 (20,2, 25,5) 0,041
MEL 7,96 (1,76) | 6,52(1,16) | 1,44 18,1 (16,8, 19,4) 0,037
VO 7,70 (1,34) | 6,61(1,76) | 1,09 14,2 (12,7, 15,6) 0,018
LUP 8,12(1,93) | 740(2,12) | 0,72 8,9 (7,3,10,4) 0,312

DE= desviacién estandar; DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus
lupulus *t de student p<0,05

En la figura 32 podemos observar el porcentaje de reduccion para los componentes del PSQI
después de un mes de la intervencion en los distintos tratamientos. En comparacion con el valor
inicial, el porcentaje de reduccién significativo en la calidad subjetiva de suefio al mes de
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tratamiento fue de un 50,7% (p=0,001) en el grupo DOX, de un 26,0% en el grupo MEL (p=0,016)
y de 13,7 % (p=0,034) en el grupo VO.

Respecto al componente latencia del suefio, en comparacién con el valor inicial, el porcentaje
de reduccién al mes de tratamiento fue de un 42,9% (p=0,002) en el grupo DOX, de un 43,2% en
el grupo MEL (p=0,013) y de 21,4 % (p=0,038) en el grupo VO.

Respecto al componente duracion del suefio, en comparacién con el valor inicial, el porcentaje
de reduccién al mes de tratamiento fue de un 15,8% (p=0,006) en el grupo DOX, y de un 21,4%
en el grupo VO (p=0,004).

Respecto al componente eficiencia del sueiio, en comparacidn con el valor inicial, el porcentaje
de reduccion al mes de tratamiento fue de un 13,6 % (p=0,013) en el grupo DOX, de un 12,5%
en el grupo MEL (p=0,034) y de un 14,8% en el grupo VO (p=0,020).

En comparacién con el valor inicial, el componente global al mes de tratamiento mostré una
reduccion de un 22,9 % en el grupo DOX (p=0,041), un 18,1 % (p=0,037) en el grupo MEL y de
14,2% (p=0,018) en el grupo VO. No se observaron diferencias estadisticamente significativas en
el resto de tratamientos.

No se observaron diferencias significativas respecto al inicio del tratamiento en el resto de los
componentes del PSQI para los distintos tratamientos.
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Figura 32. Comparacion de la evolucién de los componentes del indice PSQI con los distintos
tratamientos al mes versus inicio de la intervencion

Resultados en la puntuacién media de los componentes del PSQI segun los tratamientos a los
tres meses de la intervencion (T3)

En la cuarta entrevista (3 meses) y tras las intervenciones farmacéuticas y educativas realizadas,
se recogen las puntuaciones medias de componentes del PSQl (tabla 38).

163



RESULTADOS

eCalidad subjetiva del suefio

La puntuacién media de los grupos DOX (0,61) y MEL (0,94) fue inferior a la de los grupos VO
(1,02) y LUP (1,20). En el grupo DOX se observd una disminucién de la puntuacién en 0,6 puntos
con respecto al grupo LUP (a menor puntuacidn, mejor calidad de suefio). Se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,027).

eLatencia del suefio

La puntuacién media de los grupos DOX (0,90) y MEL (0,86) fue inferior a la de los grupos VO
(1,10) y LUP (1,26). En el grupo MEL se observé una disminucién de la puntuacién en 0,4 puntos
con respecto al grupo LUP. Se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los
cuatro grupos (p=0,012).

eDuracion del suefio

La puntuacion media del grupo DOX (1,07) fue inferior a la del resto de grupos, con una
diferencia entre el grupo de LUP y el grupo de DOX de 0,25 puntos. Se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,047).

eEficiencia del sueno

La puntuacion media en todos los grupos fue muy semejante (1,02). No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0, 646).

ePerturbacion del suefio

La puntuaciéon media en todos los grupos fue muy semejante (1,08). No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0, 297).

eDisfuncién diurna

La puntuacion media en todos los grupos fue muy semejante (1,07). No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,178).

eComponente global

La puntuacidon media del grupo DOX (5,78) fue inferior a la de los otros grupos MEL (6,25), VO
(6,31) y LUP (6,97). Se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro
grupos (p=0,036).

Tabla 38. Puntuacion de los componentes del PSQI. Estudio a los tres meses de seguimiento

DOX MEL VO LUP p-valor
Media Media Media Media
(DE) (DE) (DE) (DE)

Calidad subjetiva de suefio 0,61°¢ 0,94 1,02° 1,20° 0,027
(0,22) | (0,28) (0,21) (0,32)

Latencia 0,90¢ 0,86° 1,10° 1,26° 0,012
(0,17) | (0,26) (0,20) (0,29)

Duracién 1,07¢ 1,26° 1,13° 1,31° 0,047
(0,21) (0,19) (0,16) (0,31)

Eficiencia 0,99 1,08 1,03 0,95 0,646
(0,18) (0,34) (0,27) (0,38)
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Perturbacion 1,07 1,09 1,01 1,16 0,297
(0,18) (0,33) (0,31) (0,38)

Disfuncién diurna 1,14 1,03 1,02 1,09 0,178
(0,25) (0,21) (0,35) (0,42)

Global 5,78° 6,25° 6,31° 6,97° 0,036
(1,22) (1,61) (1,51) (2,09)

DE= desviacién estandar; DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus
lupulus. Letras diferentes dentro de una fila indican diferencias significativas entre grupos (p <0,05; a> b>
c) (ANOVA de una via seguida de la prueba post-hoc de Bonferroni)

Comparacion de resultados de los componentes del PSQI segun los tratamientos entre el inicio
(TO) y a los 3 meses de la intervencion (T3)

En la tabla 39 se describe el cambio entre un mismo tratamiento en los distintos componentes
del cuestionario PSQI en la puntuacién basal TO y a los 3 meses de tratamiento T3.

Grupo DOX

En el grupo DOX los componentes que mejoraron de forma significativa fueron la calidad del
suefio con un porcentaje de reduccion de 57,6% (p=0,003), la latencia con un porcentaje de
reduccién de un 47,1 % (p=0,013), la duraciéon con un porcentaje de reduccién de un 19,5%
(p=0,024), la eficiencia con un porcentaje de reduccién de 16,1 % (p=0,031), y el componente
global del suefio con una reduccion de 26,6 % (p=0,001). En general, el grupo DOX tuvo una tasa
de respuesta mas alta en comparacién con el resto de grupos a los 3 meses de seguimiento en
todos los dominios.

Grupo MEL

En el grupo MEL los componentes que mejoraron de forma significativa fueron la calidad del
suefio con un porcentaje de reduccién de 35,6 % (p=0,026), la latencia del suefio con un
porcentaje de reduccién de 46,9 % (p=0,023), la eficiencia con un porcentaje de reduccidn de
15,6% (p=0,038) y el componente global del suefio con una reduccidn de 21,4% (p=0,025). No
se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los dos periodos de tiempo en
el resto de los componentes PSQl.

Grupo VO

En el grupo VO los componentes que mejoraron de forma significativa fueron la calidad del
suefio con un porcentaje de reduccidon de 22,1% (p=0,002), la latencia del suefio con un
porcentaje de reduccidn de 28,6% (p=0,035), la duracién con un porcentaje de reduccién de un
21,5% (p=0,043), y el componente global del suefio con una reduccién de 18,2 % (p=0,006). No
se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los dos periodos de tiempo en
el resto de los componentes PSQI.

Grupo LUP

En el grupo LUP los componentes que mejoraron de forma significativa fueron la latencia del
suefio con un porcentaje de reduccion de 21,3% (p=0,027) y la eficiencia con un porcentaje de
reduccion de 18,1% (p=0,048). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
entre los dos periodos de tiempo en el resto de los componentes PSQl.
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Tabla 39. Comparacidn de los porcentajes de las puntuaciones del PSQl segin cada grupo de
estudio entre TOy T3

Grupo TO (inicio) T3 (3 mes) Diferencia de | Porcentaje de | p-valor*
Media (DE) Media (DE) medias reduccién (1C95%)
| CALIDAD SUBJETIVA DE SUENO
DOX 1,44(0,21) | 0,61(0,22) | 0,83 57,6 (56,9, 58,4) 0,003
MEL 1,46 (0,33) | 0,94(0,28) | 0,52 35,6 (34,4, 36,8) 0,026
VO 1,31(0,26) | 1,02(0,21) | 0,29 22,1 (20,8, 23,5) 0,002
LUP 1,39(0,31) | 1,20(0,32) | 0,19 13,7 (11,8, 15,4) 0,614
| LATENCIA
DOX 1,70(0,40) | 0,90(0,17) | 0,80 47,1 (46,1, 48,0) 0,013
MEL 1,62(0,32) | 0,86(0,26) | 0,76 46,9 (45,1, 48,7) 0,023
VO 1,54(0,19) | 1,10(0,20) 0,44 28,6 (27,2, 29,9) 0,035
LUP 1,60(041) | 1,26(0,29) | 0,34 21,3 (19,7, 22,9) 0,027
' DURACION
DOX 1,33(0,26) | 1,07(0,21) | 0,26 19,5 (18,2, 20,9) 0,024
MEL 1,45(0,37) | 1,26(0,19) | 0,19 13,1 (12,2, 13,9) 0,141
e 1,44 (0,13) | 1,13(0,16) | 0,31 21,5 (20,1, 22,9) 0,043
LUP 1,57(0,18) | 1,31(0,31) | 0,26 16,6 (15,8, 17,3) 0,671
| EFICIENCIA
DOX 1,18(0,23) | 0,99(0,18) | 0,19 16,1 (14,2, 18,0) 0,031
MEL 1,28(0,31) | 1,08(0,34) | 0,20 15,6 (13,9, 17,4) 0,038
VO 1,22(0,18) | 1,03(0,27) | 0,19 15,5 (14,3, 16,9) 0,613
LUP 1,16 (0,41) | 0,95(0,38) | 0,21 18,1 (16,9, 19,3) 0,048
' PERTURBACION
DOX 1,05(0,25) | 1,07(0,18) | -0,02 -1,9(-2,9,0,8) 0,625
MEL 1,11(0,31) | 1,09(0,33) | 0,02 1,0(0,5,1,3) 0,413
VO 1,10(0,29) | 1,03(0,31) 0,07 9,1(8,2,10,1) 0,814
LUP 1,20(0,36) | 1,16(0,38) | 0,04 3,3(1,8,4,9) 0,715
' DISFUNCION DIURNA
DOX 1,17 (0,21) | 1,14(0,25) | 0,03 2,6(1,7,3,6) 0,366
MEL 1,05(0,19) | 1,03(0,21) | 0,02 1,9(0,9,2,8) 0,487
VO 1,09 (0,28) | 1,02(0,35) | 0,07 6,4 (3,4,5,9) 0,145
LUP 1,21(0,35) | 1,09(0,42) | 0,11 9,2(8,1,10,3) 0,275
' COMPONENTE GLOBAL
DOX 7,87 (1,51)  578(1,22) | 2,09 26,6 (25,9, 27,2) 0,001
MEL 7,96 (1,76) | 6,25(1,61) | 1,70 21,4 (20,1, 22,7) 0,025
VO 7,70 (1,34) | 631(1,51) | 1,40 18,2 (17,1,19,3) 0,006
LUP 8,12(1,93) | 697(209) | 1,15 14,2 (12,6,15,7) 0,672

DE= desviacién estandar; DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus
lupulus *t de student p<0,05

En la figura 33 podemos observar el porcentaje de reduccion para los componentes del PSQl
después de la intervencién de tres meses en los distintos tratamientos, habiendo incorporado,
ademas del tratamiento, las técnicas de higiene del suefio y las técnicas de relajacién y
respiracion. En comparacién con el valor inicial, en todos los grupos, excepto en el grupo LUP,
se observa una reduccién significativa en la calidad subjetiva de suefio a los 3 meses de
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tratamiento, siendo el porcentaje de reduccién mayor en el grupo de DOX con un 57,6%
(p=0,003).

Respecto al componente latencia del suefio, en comparacién con el valor inicial, podemos
observar que se produce una reduccion significativa en todos los grupos a los 3 meses de
tratamiento, siendo el porcentaje mayor en el grupo DOX con un 47,1 % (p=0,013) y el menor
en el grupo LUP con un 21,3 % (p=0,027).

Respecto al componente duracion del sueio, en comparacidn con el valor inicial, se observa una
reduccion significativa en el grupo VO con un porcentaje de reduccién de un 21,5% (p=0,043) y
en el grupo DOX con un 19,5 % (p=0,024).

Respecto al componente eficiencia del suefio, en comparacién con el valor inicial, se observa
una reduccién significativa en el grupo DOX con un porcentaje de reduccion de un 16,1%
(p=0,031), en el grupo MEL con un porcentaje de reduccién de un 15,6% (p=0,038) y en el grupo
LUP con un 18,1 % (p=0,048).

Las puntuaciones globales del PSQlI mejoraron significativamente en casi todos los grupos
(p<0,05), lo que indica un incremento en la mejoria significativa en la calidad de suefio con esta
intervencidn, excepto en el caso del LUP. En comparacién con el valor inicial, el componente
global a los 3 meses de tratamiento mostré una reducciéon de un 26,6% en el grupo DOX
(p=0,001), 21,4 % (p=0,025) en el grupo MEL y un porcentaje de reduccién de 18,2% (p=0,006)
en el grupo VO.

No se observaron diferencias estadisticamente significativas en el resto componentes del PSQl
para los distintos tratamientos.
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Figura 33.- Comparacién de la evolucién de los componentes del indice PSQI con los distintos
tratamientos a los tres meses versus inicio de la intervencion
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Resultados en la puntuaciéon media de los componentes del PSQIl seguin los tratamientos a los 6
meses de la intervencion (T6)

En la entrevista que se hizo a los 6 meses de las intervenciones se valoraron los resultados
obtenidos desde el inicio de la intervencidon hasta el final del estudio.

eCalidad subjetiva del suefio

La puntuacion media de los grupos DOX (0,63) fue inferior a la de los grupos MEL (0,90), VO
(1,01) y LUP (1,22). En el grupo DOX se observd una disminuciéon de la puntuacién en 0,6 puntos
con respecto al grupo LUP (a menor puntuacidon, mejor calidad de suefio). Se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,003).

eLatencia del suefio

La puntuacién media de los grupos MEL (0,71) y DOX (0,80) fue inferior a la de los grupos VO
(1,15) y LUP (1,32). En el grupo MEL se observé una disminucién de la puntuacién en 0,6 puntos
con respecto al grupo LUP. Se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los
cuatro grupos (p=0,031).

eDuracion del suefio

La puntuacion media del grupo DOX (1,0) fue inferior a la del resto de grupos. Se observé una
disminucién de la puntuacidon en 0,3 puntos con respecto al grupo LUP. Se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,041).

eEficiencia del sueno

La puntuacion media en todos los grupos fue muy semejante (1,01). No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0, 673).

ePerturbacion del suefio

La puntuacion media en todos los grupos fue muy semejante (1,07). No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0, 728).

eDisfuncién diurna

La puntuaciéon media en todos los grupos fue muy semejante (1,04). No se observaron
diferencias estadisticamente significativas entre los cuatro grupos (p=0,268).

eComponente global

La puntuacion media del grupo DOX (5,59) fue inferior a la de los otros grupos MEL (6,12), VO
(6,39) y LUP (7,07). En el grupo DOX se observé una disminucion de la puntuacion en 1,5 puntos
con respecto al grupo LUP. Se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los
cuatro grupos (p=0,031).

Tabla 40. Puntuacion de los componentes del PSQI. Estudio a los seis meses de seguimiento

DOX MEL VO LUP p-valor
Media Media Media Media
(DE) (DE) (DE) (DE)

Calidad subjetiva de suefio 0,63¢ 0,90° 1,01° 1,222 0,003
(0,21) (0,37) (0,42) (0,45)
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Latencia 0,80¢ 0,71¢ 1,15° 1,32° 0,031
(0,35) | (0,31) (0,27) (0,43)

Duracién 1,08° 1,27 1,20 1,35° 0,041
(0,28) | (0,38) (0,41) (0,47)

Eficiencia 0,93 1,10 1,01 1,00 (0,54) | 0,673
(0,36) | (0,41) (0,47)

Perturbacion 1,03 1,13 1,04 1,11 0,728
(0,34) | (0,31) (0,27) (0,41)

Disfuncién diurna 1,12 1,01 0,98 1,08 (0,29) | 0,268
(0,21) | (0,26) (0,34)

Global 5,59¢ 6,12° 6,39 7,07 0,031
1,71) (2,03) (2,10) (2,61)

DE= desviacidén estandar; DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus
lupulus. Letras diferentes dentro de una fila indican diferencias significativas entre grupos (p <0,05; a> b>
c) (ANOVA de una via seguida de la prueba post-hoc de Bonferroni)

Comparacion de resultados de los componentes del PSQI segun los tratamientos entre el inicio
(TO) y a los 6 meses de la intervencion (T6)

En la tabla 41 se describe el cambio entre un mismo grupo de tratamiento en los distintos
componentes del cuestionario PSQIl en la puntuacién basal TO y a los 6 meses del estudio T6.

Grupo DOX

En el grupo DOX los componentes que mejoraron de forma significativa fueron la calidad
subjetiva del suefio, con un porcentaje de reduccién de 56,3% (p=0,021), la latencia con un
porcentaje de reduccion de un 52,9% (p=0,008), la duracién con un porcentaje de reduccién de
un 18,8% (p=0,037), la eficiencia con un porcentaje de reducciéon de 21,2% (p=0,035), y el
componente global con un porcentaje de reduccion de 29,0 % (p=0,038). En general, tuvo una
tasa de respuesta mas alta en comparacion con el resto de grupos a los 6 meses de seguimiento
en todos los dominios.

Grupo MEL

En el grupo MEL los componentes que mejoraron de forma significativa fueron la calidad
subjetiva del suefio, con un porcentaje de reduccién de 38,4 % (p=0,032), la latencia del suefio
con un porcentaje de reduccién de 56,2 % (p=0,036), la eficiencia con un porcentaje de
reduccion de 14,1 % (p=0,016), y el componente global del suefio con una reduccidn de 23,1 %
(p=0,026).

Grupo VO

En el grupo VO los componentes que mejoraron de forma significativa fueron la calidad del
suefio, con un porcentaje de reduccién de 22,9 % (p=0,026), la latencia del suefio con un
porcentaje de reduccion de 25,3 % (p=0,014), la duracién con un porcentaje de reduccion de un
16,7 % (p=0,019), la eficiencia con un porcentaje de reduccién de 17,2 % (p=0,031) y el
componente global del suefio con una reduccién de 16,9 % (p=0,017). No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los dos periodos de tiempo en el resto de los
componentes PSQ.

169



RESULTADOS

Grupo LUP

En el grupo LUP los componentes que mejoraron de forma significativa fueron la latencia del
suefio con un porcentaje de reduccién de 17,5 % (p=0,028), y la duracién del suefio con un
porcentaje de reduccién de un 14,0% (p=0,032). No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los dos periodos de tiempo en el resto de los componentes
PsaQl.

Tabla 41. Comparacidn de los porcentajes de las puntuaciones del PSQl segln cada grupo de
estudio entre TOy T6

Grupo TO (inicio) T6 (6 mes) Diferencia de | Porcentaje de | p-valor*
Media (DE) Media (DE) medias reduccion (1C95%)
| CALIDAD SUBJETIVA DE SUENO
DOX 1,44(0,21) | 0,63(0,21) | 0,81 56,3 (54,8, 57,7) 0,021
MEL 1,46 (0,33) | 0,90(0,37) | 0,56 38,4 (36,5, 40,2) 0,032
VO 1,31(0,26) | 1,01(0,42) | 0,30 22,9 (20,3, 25,5) 0,026
LUP 1,39(0,31) | 1,22(045) | 0,17 12,2 (10,1, 14,4) 0,125
| LATENCIA
DOX 1,70(0,40) | 0,80(0,35) | 0,90 52,9 (50,9, 55,0) 0,008
MEL 162(0,32) | 0,71(0,31) | 0,91 56,2 (54,8, 57,5) 0,036
VO 1,54(0,19) | 1,15(0,27) | 0,39 25,3 (23,6, 27,0) 0,014
LUP 1,60(041) | 1,32(043) 0,28 17,5 (15,9, 19,1) 0,028
' DURACION
DOX 1,33(0,26) | 1,08(0,28) | 0,25 18,8 (16,7, 20,8) 0,037
MEL 1,45(0,37) | 1,27(0,38) | 0,18 12,4 (10,8, 14,0) 0,344
VO 1,44 (0,13) | 1,20(041) 0,24 16,7 (14,6, 18,8) 0,019
LUP 1,57 (0,18) | 1,35(0,47) | 0,22 14,0 (12,9, 15,3) 0,032
| EFICIENCIA
DOX 1,18(0,23) | 0,93(0,36) | 0,25 21,2 (19,5, 22,9) 0,035
MEL 1,28(0,31) | 1,10(0,31) | 0,19 14,1 (12,5, 15,6) 0,016
VO 1,22(0,18) | 1,01(047) 021 17,2 (15,9, 18,5) 0,031
LUP 1,16 (0,41) | 0,98(0,54) | 0,18 15,5 (12,8, 18,2) 0,734
' PERTURBACION
DOX 1,05(0,25) | 1,03 (0,34) | 0,02 1,9 (0,6, 3,2) 0,139
MEL 1,11(0,31) | 1,13(0,31) | -0,03 -2,7(-3,2,-1,6) 0,057
VO 1,10(0,29) | 1,04(0,27) | 0,06 5,5 (3,9, 6,8) 0,674
LUP 1,20(0,36) | 1,11(041) | 0,09 7,5(6,1,8,9) 0,723
| DISFUNCION DIURNA
DOX 1,17 (0,21) | 1,12(0,21) | 0,05 4,3(3,1,5,4) 0,443
MEL 1,05(0,19) | 1,01(0,26) | 0,04 3,8(2,7,4,9) 0,621
VO 1,09 (0,28) | 098(0,34) | 0,13 10,1 (9,0, 11,2) 0,753
LUP 1,21(0,35) | 1,08(0,29) | 0,11 10,0(9,0,10,9) 0,548
' COMPONENTE GLOBAL
DOX 7,87 (1,51)  559(1,71) | 2,28 29,0 (27,4, 30,5) 0,038
MEL 7,96 (1,76) | 6,12(2,03) | 1,84 23,1(21,9, 24,3) 0,026
VO 7,70 (1,34) | 639(2,10) | 1,31 16,9 (15,8, 18,0) 0,017
LUP 8,12(1,93) | 7,07(2,63) | 1,05 12,9 (10,9, 15,0) 0,835
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DE= desviacién estandar; DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus
lupulus *t de student p<0,05

En la figura 34 podemos observar el porcentaje de reduccién para los componentes del PSQl
después de 6 meses de seguimiento en los distintos tratamientos e intervenciones. En
comparacién con el valor inicial, en todos los grupos se observa una reduccion significativa en la
calidad subjetiva de suefio a los 6 meses, siendo el porcentaje de reduccién mayor en el grupo
de DOX con un 56,3% (p=0,021).

Respecto al componente latencia del sueiio, en comparacién con el valor inicial, podemos
observar que se produce una reduccion significativa en todos los grupos a los 6 meses de
tratamiento, siendo el porcentaje mayor en el grupo MEL con un 52,9% (p=0,008) y el menor en
el grupo LUP con un 17,5 % (p=0,028).

En el componente duracion del suefio, en comparacidon con el valor inicial, se observa una
reduccion significativa en todos los grupos, excepto en el grupo MEL, siendo el porcentaje mayor
en el grupo DOX con un porcentaje de reduccion de un 18,8% (p=0,037).

La eficiencia del suefio mejora en todos los grupos del estudio, excepto en el grupo LUP, siendo
el porcentaje mayor en el grupo DOX con un porcentaje de reduccién de un 21,2% (p=0,035).

El componente perturbacion del suefio y la disfuncién diurna no se modifica en ningln grupo.

Las puntuaciones globales del PSQI mejoraron significativamente en todos los grupos, excepto
en el grupo LUP, lo que indica un incremento en la mejoria significativa en la calidad de suefo
con las distintas intervenciones. En comparacion con el valor inicial, el componente global a los
6 meses de tratamiento mostré una reduccién de un 29,0 % en el grupo DOX (p=0,038).

Componentes del PSQI
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Figura 34. Comparacién de la evoluciéon de los componentes del indice PSQI con los distintos
tratamientos a los seis meses del inicio de la intervencién

Evoluciéon de los componentes de PSQIl a lo largo del periodo de la intervencion. Diferencias
observadas entre grupos

Figura 34.- Comparacion de la evolucién de los componentes del indice PSQI con los distintos
tratamientos a los tres meses versus inicio de la intervencion

Al analizar la evolucién en la calidad subjetiva del suefio a lo largo del tiempo, se observa que
en primer periodo de tratamiento TO-T1, los grupos DOX y MEL mostraron una mejoria
significativa en la calidad subjetiva del suefio, siendo la diferencia mayor en el grupo DOX (0,73)
con un porcentaje de reduccién de 50,7%. No existieron diferencias significativas entre los
grupos en la reduccion del componente PSQl entre el periodo T1-T3 y el periodo T3-T6, aunque
se observa una ligera reduccién clinica en los dos periodos de tiempo. El efecto maximo, al final
del estudio, se observé en el grupo de DOX con una reduccién de 0,81 puntos (56,3%) respecto
al inicio del tratamiento, no influyendo en el resultado la intervencién con las técnicas de higiene
del suefio y ejercicios de relajacién y respiracién (Figura 35).

I T T L
P vedia  Media Media  Media

BT o73¢ o038 o1 o12¢ 0032 DOX>MELSVO=LUP
B o0 o014 o011 o007 NS
B2 o002 o004 001 001 NS
EEO os1®  os6 o030 o019 0,007 DOX>MEL>VOSLUP

Calidad subjetiva del suefio

70

Cambios desde el inicio (%)

——a s

meses

e DOX =@ MEL =0=VO Lup
DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus lupulus. Letras diferentes dentro de

una fila indican diferencias significativas entre grupos (p <0,05; a> b> ¢) (ANOVA de una via seguida de la prueba
post-hoc de Bonferroni)

Figura 35. Cambios en el componente calidad subjetiva del suefio segun grupos y tiempo de
tratamiento
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Al analizar la evolucidn en la latencia del suefio a lo largo del tiempo, se observa que en primer
periodo de tratamiento TO-T1, todos los grupos, excepto el grupo LUP, mostraron un descenso
significativo en la latencia del suefio, siendo la diferencia mayor en el grupo DOX (0,72) MEL
(0,70). No existieron diferencias significativas entre los grupos en la reduccion de este
componente PSQI entre el periodo T1-T3 y el periodo T3-T6. El efecto maximo, al final del
estudio, se observé en el grupo de MEL con una reduccién de 0,91 (56,2 %) y en el grupo DOX
con una reduccion de 0,90 puntos (52,9 %) respecto al inicio del tratamiento, no influyendo en
el resultado la intervencidn con las técnicas de higiene del suefio y las técnicas de relajacion y
respiracion (Figura 36).

I Media Media  Media  Media
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0,07 0,06 0,11 0,13 NS

e 010 015 005 006 NS

0,90% 0,91+% 0,39" 0,28 0,025 MEL=DOX> VO
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DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus lupulus. Letras diferentes dentro de
una fila indican diferencias significativas entre grupos (p <0,05; a> b> ¢) (ANOVA de una via seguida de la prueba
post-hoc de Bonferroni)

Figura 36. Cambios en el componente latencia del suefo segln grupos y tiempo de
tratamiento

Al analizar la evolucién en la duracién del suefio a lo largo del tiempo, se observé que en el
primer periodo de tratamiento TO- T1, se obtiene una disminucidn significativa en los valores de
este componente en los grupos DOX y VO, siendo la diferencia mayor en el grupo VO (0,29). Se
observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en la reduccién de este
componente PSQI entre el periodo T1-T3. El efecto mdximo, al final del estudio, se observé en
el grupo de DOX con una reduccién de 0,25 puntos (18,8%) y en el grupo de VO con una
reduccion de 0,24 puntos (16,7 %) respecto al inicio del tratamiento, influyendo en el resultado

la intervencion con las técnicas de higiene del suefio y las técnicas de relajacion y respiracion
(Figura 37).
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DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus lupulus. Letras diferentes dentro de
una fila indican diferencias significativas entre grupos (p <0,05; a> b> ¢) (ANOVA de una via seguida de la prueba
post-hoc de Bonferroni)

Figura 37. Cambios en el componente duracién del suefio segln grupos y tiempo de
tratamiento

Al analizar la evolucion de la eficiencia habitual del suefio, perturbaciones del suefio y disfuncion
diurna a lo largo del tiempo con los distintos tratamientos y la incorporacion de las técnicas de
suefio en el periodo T1 y el control de estimulos en T2, no se observaron cambios significativos
en ningun grupo de tratamiento.

Al analizar la evolucién en el componente global del PSQl a lo largo del tiempo, se observé que
en el primer periodo de tratamiento TO-T1 se obtiene una disminucién significativa en los valores
de este componente en el grupo DOX con una reduccion de 1,8 puntos (22,9%), grupo MEL con
una reduccion de 1,4 puntos (18,1%) y grupo VO con una reduccion de 1,1 puntos (14,2%). No
se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en la reduccién de
este componente PSQl entre el periodo T1-T3 y el periodo T3-T6. El efecto méaximo, al final del
estudio, se observo en el grupo de DOX con una disminucidn de 2,3 puntos (29,0 %), seguido del
grupo MEL con una reduccién de 1,84 puntos (23,1%) y grupo VO con una reduccion de 1,3
puntos (16,9%), respecto al inicio del tratamiento, no influyendo en el resultado la intervencion
con las técnicas de higiene del suefio y las técnicas de relajacién y respiracién (Figura 38).
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DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus lupulus. Letras diferentes dentro de
una fila indican diferencias significativas entre grupos (p <0,05; a> b> ¢) (ANOVA de una via seguida de 1a prueba
post-hoc de Bonferroni)

Figura 38. Cambios en el componente global del suefio seglin grupos y tiempo de tratamiento

Correlaciones entre la calidad del suefio y la sintomatologia vasomotora y subdominio salud

Se realizd un analisis de correlaciones entre los cambios en las puntuaciones del PSQI con los
cambios en las puntuaciones de la sintomatologia vasomotora y subdominio salud (Tabla 42)
con el grupo MEL, VO y LUP. Con respecto al grupo MEL, se observaron correlaciones
significativas y positivas entre la puntuacion global del PSQl y la calidad subjetiva del suefio, con
cambios en la sintomatologia vasomotora (rs=0,183, p<0,01; rs=0,105, p<0,05). La mejoria en la
latencia del suefio se correlaciond significativamente con una mejoria de la sintomatologia
vasomotora (rs=0,132, p<0,01) y con el subdominio salud (rs=0,104, p<0,05); la duracion del
suefio se correlaciond positivamente con el subdominio salud (rs=0.135, p<0,05).

En el grupo VO se observaron correlaciones significativas y positivas entre los sintomas
vasomotores y la calidad subjetiva del suefio (rs=0,136, p<0,05), duracién (rs=0,135, p<0,05) y
eficiencia del suefio (rs=0,183, p<0,01) y entre el dominio salud y duraciéon del suefio (rs=0,106,
p<0,05) y eficiencia (rs=0,201, p<0,01).

En el grupo LUP se observaron correlaciones significativas y positivas entre los sintomas
vasomotores y la calidad subjetiva del suefio (rs=0,128, p<0,05) Y duracién (rs=0,165, p<0,01) y
eficiencia del suefio (rs=0,183, p<0,01) y entre el dominio salud y duracién del suefio. También
realizamos correlaciones con el dominio salud y no vimos correlaciones significativas.
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Tabla 42. Correlacién (rs) entre los cambios en las puntuaciones del PSQl con los cambios en
las puntuaciones de la sintomatologia vasomotora y subdominio salud

Grupo MEL Grupo VO Grupo LUP
Componentes SVM SS SVMm SS SVM SS
del PSQI
Calidad 0,105 0,084 0,136 0,087 0,128 0,063
subjetiva de (p<0,05) | (p=0,26) | (p<0,05) | (p=0,09) | (p<0,05) | (p=0,12)
suefo
Latencia 0,132 0,104 0,024 0,068 0,027 0,075
(p<0,01) | (p<0,05) | (p=0,57) | (p=0,87) | (p=0,61) | (p=0,26)
Duracion 0,061 0,135 0,196 0,106 0,165 0,041
(p=0,08) | (p<0,05) | (p<0,05) | (p<0,05) | (p<0,01) | (p=0,51)
Eficiencia 0,167 0,183 0,123 0,201 0,052 0,082
(p<0,05) | (p<0,01) | (p<0,05) (p<0,01) (p=0,18) | (p=0,17)
Perturbacién 0,101 0,067 0,051 0,067 0,074 0,081
(p=0,09) ' (p=0,08) | (p=0,17) | (p=0,08) | (p=0,07) | (p=0,09)
Disfuncion 0,074 0,021 0,023 0,031 0,042 0,054
diurna (p=0,06) | (p=0,54) | (p=0,58) | (p=0,58) | (p=0,62) | (p=0,10)
Global 0,183 0,153 0,162 0,102 0,053 0,072

(p<0,01) | (p<0,05) | (p<0,01) (p=0,09) (p=0,74) | (P=0,24)
SVM: Sintomatologia vasomotora; SS: Subdominio salud

4B.6.2. Resultados en el indice de Gravedad del Insomnio (IS1)

4B.6.2.1. Inicio del estudio (0 meses)

Segun la escala ISI, que mide el indice de gravedad del insomnio a través de la percepcién del
paciente, éste estd presente en algln grado en mas del 98% (128) de las mujeres que acuden a
la farmacia solicitando ayuda. Las respuestas al ISI se resumen en la tabla 43. La mayoria de las
mujeres menopadlsicas que intervinieron en el estudio con insomnio presentan afectacion leve
o moderada en las diferentes dimensiones que componen el ISI, excepto al referirse a “la
percepcidon que los demas tienen del deterioro de su calidad de vida”, donde se observa que el
deterioro de la calidad de vida perceptible por los demas es de un 22%. Un 81% de las mujeres
les preocupa el problema del suefio.

Tabla 43. Gravedad del sueiio basal segln la escala ISI en el conjunto de la muestra

Dificultad para dormirse N %
Leve 80 61
Moderada 50 38
Grave-muy grave 1 1

Dificultad en seguir dormido

Leve 67 51
Moderada 64 49
Grave-muy grave 0 0
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Despertar precoz

Leve 62 47
Moderada 63 48
Grave-muy grave 5 4

Satisfaccion con el patrdn de suefio

Satisfecho 5 4
Neutro 38 29
Insatisfecho 88 67

Interferencia en las actividades diaria

Nada-un poco 25 19
Algo 94 72
Mucho 12 9

Deterioro de la calidad de vida percibida por los demas

Nada-apenas 102 78
Algo 26 20
Mucho-muchisimo 3 2

En qué medida preocupa el problema de suefio

Nada-apenas 25 19
Algo 59 45
Mucho-muchisimo 47 36

Al inicio del estudio, el 89,6 % (n=117) tenian un ISI basal = 10, en concreto la puntuacién total
ISI media es de 12,7, que corresponde a "insomnio leve" (8-14). Por grados, la forma mas leve
(insomnio subclinico, o puntuacion entre 8-14) se produce en el 66,4% (n=87); el moderado
(puntuacidn entre 15-21 puntos) en el 32,1% (n=42) y grave (puntuacidn entre 22-28 puntos) en
el 1,5% (n=2). Se observé una media en el grupo de DOX de 12,6 puntos, en el grupo de MEL
13,2 puntos, en el grupo de VO 12,9 puntos y en el grupo de LUP 12,3 puntos. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas (p > 0,05), en ninguna de las dimensiones del
cuestionario, reflejo de la homogeneidad de los grupos de estudio (Figura 39).
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Figura 39. Puntuacion de las mujeres en el cuestionario de suefio ISI por grupo de tratamiento
4B.6.2.2. Efectividad de la intervencion

Comparacion de resultados de la gravedad del insomnio mediante el cuestionario ISI segun los
tratamientos entre el inicio (TO) y el mes de la intervencién (T1)

En la tabla 44 se describe el cambio entre un mismo tratamiento en los distintos componentes
del ISI en la puntuacidn basal TO y al mes de tratamiento T1. Todos los grupos de tratamiento,
excepto LUP (p=0,213) mostraron una reduccion significativa de la severidad de suefio al mes
del tratamiento. En comparacién con el valor inicial, la reduccién en el ISl al mes de tratamiento
fue de 4,1 puntos en el grupo DOX (32,5 %), de 3,4 puntos en el grupo MEL (25,8%), de 2,6
puntos en el grupo VO (20,2 %) y de 1,7 puntos en el grupo LUP (13,8 %).

Tabla 44. Comparacion de las puntuaciones del ISl segliin cada grupo de estudio entre TOy T1

Grupo TO (inicio) T1 (1 mes) Diferencia Porcentaje de p-valor*
Media (DE) Media (DE) de medias cambio (C95%)

DOX 12,6 (2,6) 8,5(3,2) 4,1 32,5(30,1, 35,0) 0,005

MEL 13,2 (2,9) 9,8 (2,9) 3,4 25,8 (24,8, 26,7) 0,024

VO 12,9 (3,1) 10,3 (3,7) 2,6 20,2 (18,7, 21,6) 0,047

LUP 12,3 (3,2) 10,6 (3,1) 1,7 13,8 (10,8, 16,8) 0,213

DE= desviacidén estandar; DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus
lupulus *t de student p<0,05

Comparacion de resultados de la gravedad del insomnio mediante el cuestionario ISI segun los
tratamientos entre el inicio (TO) y a los 3 meses de la intervencion (T3)

En la tabla 45 se describe el cambio entre un mismo tratamiento en la puntuacion total de la
escala ISl en el periodo basal TO y a los 3 meses de tratamiento T3. Todos los grupos de
tratamiento, mostraron una reduccidn significativa de la severidad de suefio a los 3 meses del
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tratamiento. En comparacion con el valor inicial, el valor medio de reduccién en el ISI a T3 fue
de 5,3 puntos en el grupo DOX (42,1 %), de 4,4 puntos en el grupo MEL (34,1 %), de 4,2 puntos
en el grupo VO (31,8 %) y de 2,5 puntos en el grupo LUP (20,3 %).

Tabla 45. Comparacion de las puntuaciones del ISI seglin cada grupo de estudio entre TOy T3

Grupo TO (inicio) T3 (3 mes) Diferencia de Porcentaje de p-valor*
Media (DE) |Media (DE) |medias cambio (C95%)

DOX 12,6 (2,6) 7,3(2,4) 5,3 42,1 (40,2, 43,9) 0,011

MEL 13,2(2,9) 8,8 (2,6) 4,4 34,1 (31,9, 36,3) 0,034

VO 12,9 (3,1) 8,7 (3,2) 4,2 31,8 (29,1, 34,5) 0,021

LUP 12,3 (3,2) 9,8 (3,5) 2,5 20,3 (19,1, 21,6) 0,025

DE= desviacidén estandar; DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus
lupulus *t de student p<0,05

Comparacion de resultados de la gravedad del insomnio mediante el cuestionario ISI segun los
tratamientos entre el inicio (TO) y a los 6 meses de la intervencidn (T6)

En la tabla 46 se describe el cambio entre un mismo tratamiento en la puntuacidn total de la
escala ISl en el periodo TO y a los 6 meses de tratamiento T6. Todos los grupos de tratamiento,
mostraron una reduccion significativa de la severidad de suefio a los 6 meses del tratamiento.
En comparacion con el valor inicial, la reduccién media en el ISl a los 6 meses de tratamiento fue
5,2 puntos en el grupo DOX (41,3 %), de 4,7 puntos en el grupo MEL (32,8 %), de 4,3 puntos en
el grupo VO (33,3%), y de 2,2 puntos en el grupo LUP (17,9 %). A los 6 meses de finalizar la
intervencidn, ninguna mujer puntud como insomnio grave, se observé un desplazamiento de la
gravedad hacia formas mas leves e incluso en algunos casos pasaron a ausencia de insomnio
clinico.

Tabla 46. Comparacion de las puntuaciones del ISl seglin cada grupo de estudio entre TO y T6

Grupo T0 (i'nicio) T6 (6 meses) Diferen<':ia de Porcc?ntaje de p-valor*
Media (DE) | Media (DE) medias cambio (C95%)
DOX 12,6(2,6) 7,4(2,6) 5.2 41,3(39,7,42,8) = 0,037
MEL 13,2(2,9) 8,5(2,3) 4,7 35,6 (32,8,38,4) | 0,007
Vo 12,9 (3,1) 8,6 (3,5) 4,3 33,3(30,4,36,3) 0,036
e | 123(32) 10,1 (3,0) 2,2 17,9 (16,1, 19,7) | 0,038

DE= desviacidén estandar; DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus
lupulus *t de student p<0,05

Evolucién de los componentes del cuestionario ISl a lo largo del periodo de la intervencién.
Diferencias observadas entre grupos

Al analizar la evolucién de los grupos a lo largo del tiempo en la puntuacidn total de la escala ISI,
se observé que en el primer periodo de tratamiento TO- T1 se obtiene una disminucion
significativa en los valores de este cuestionario en el grupo DOX con una reduccién de 4,1 puntos
(32,5%), grupo MEL con una reduccién de 3,4 puntos (25,8 %) y grupo VO con una reduccion de
2,6 puntos (20,2 %). La incorporacién de las medidas de higiene (T1-T3) resulté en una
disminucién de las puntuaciones mayor que con los tratamientos solos, no habiendo diferencias
significativas entre ellos. Tampoco se observaron diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos en la reduccién de este cuestionario en el periodo T3-T6 con la incorporacion
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de las técnicas de relajacion y respiracidon. El efecto maximo, al final del estudio, se observé en
el grupo de DOX con una disminucién de 5,2 puntos (41,3 %), seguido del grupo MEL con una
reduccion de 4,7 puntos (35,6 %) y grupo VO con una reduccion de 4,3 puntos (33,3%), respecto
al inicio del tratamiento. El menor cambio se observé con el grupo LUP cOn una reduccién de 2,2
puntos (17,9%) (Figura 40).
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Figura 40. Evolucion de los cambios en el cuestionario ISl segin grupos de tratamientos y
tiempo de estudio

La figura 41 muestra que, a los 6 meses de finalizar la intervencién, ningln paciente puntud
como insomnio grave; se observd un desplazamiento de la gravedad hacia formas mas leves e
incluso en algunos casos pasaron a ausencia de insomnio clinico. El porcentaje de mujeres
menopausicas que declaran una reduccién del insomnio moderado desde el inicio fue mayor en
el grupo de DOX (12,2% frente a 31,7 %), seguido por el grupo de VO (12,9% frente 35,5%), MEL
(12,5% frente a 28,1 %), y por ultimo el grupo de LUP (22,2% frente a 29,6 %). Ademas, el
tratamiento con DOX alivio el insomnio leve de manera mas efectiva que el resto de grupos (39%
frente a 65,8 %). La evaluacidn de las participantes después del tratamiento mostré que, en
todos los grupos de las mujeres menopdausicas, se observaron porcentajes de “ningun grado de
insomnio” (48,8 % en el grupo de DOX, 46,9 % en el grupo de MEL, 29 % en el grupo de VO y
22,2 % en el grupo de LUP.
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Figura 41. Comparativa de los tratamientos en la puntuacion total de la escala ISl al inicio y al
final del estudio

4B.6.3. Resultados en el Grado de Somnolencia Diurna subjetiva medida con la Escala de
somnolencia de Epworth (ESS)

Para analizar la presencia o no de excesiva somnolencia diurna en la muestra estudiada se evalué
la escala ESS que examina la tendencia de la mujer menopadusica a quedarse dormida en ocho
situaciones distintas de la vida diaria, diferenciando entre somnolencia y fatiga. Las preguntas
tienen diferentes niveles de dificultad soporifera, o probabilidad de ser aprobadas, dependiendo
de ddnde se ubica la mujer en el contexto. Los items 1 (sentarse y leer), 2 (ver televisiéon) y 5
(acostarse a descansar por la tarde) son representativos de las situaciones mas soporificas, los
items 6 (sentarse y hablar con alguien) y 8 (en un automavil, mientras esta detenido por unos
minutos en el trafico) representan lo menos soporifero, y los items 3 (sentado en un lugar
publico), 4 (como pasajero en un automovil) y 7 (sentado tranquilamente almorzando) son
intermedios.

Al inicio del estudio, las mujeres menopausicas de todos los grupos tenian una puntuacidn total
ESS media de 7,85 (3,3), que corresponde a ligera somnolencia diurna (7 y 13). Se observé una
media en el grupo de DOX de 7,61 (2,3) puntos, en el grupo de MEL 8,14 (2,6) puntos, en el
grupo de VO 7,56 (1,8) puntos y en el grupo de LUP 8,13 (2,1) puntos. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas (p > 0,05) entre los grupos.

En la tabla 47, se muestran las puntuaciones de los items de la escala de Epworth,
evidenciandose con mayor puntuacion: el item 5 “Descansando en la tarde si las circunstancias
lo permiten” con una media de 1,81 (0,71), el item 2 “Viendo televisiéon” 1,66 (0,56), el item 4
“Viajando como pasajero en un auto durante 1 h“ 1,39 (0,43) y el item 1 “Sentado leyendo un
periddico, una revista, un libro” 1,40 (0,81). Por otro lado, las menores puntuaciones fueron
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observadas en el item 6 “Sentado hablando con alguien” 0,05 (0,02), y item 8 “En un coche si se
para unos minutos por el trafico” 0,04 (0,01).

Tabla 47. Puntuaciones basales de la escala ESS en el conjunto de la muestra

Situacidén /puntaje Media

ESS1.-Sentado y leyendo 1,40 (0,81)
ESS2.-Viendo televisidon 1,66 (0,56)
ESS3.-Sentado en un lugar publico (ej cine o reunidn) 0,46 (0,08)
ESS4.-Viajando como pasajero en un auto durante 1 h 1,39 (0,43)
ESS5.-Descansando en la tarde cuando las circunstancia lo permiten 1,81 (0,71)
ESS6.-Sentado y conversando con alguien 0,05 (0,02)
ESS7.-Sentado en un ambiente tranquilo después del almuerzo 1,03 (0,72)
ESS8.- En un auto, mientras se encuentra parado por algunos min 0,04 (0,01)
ESS Total 7,85 (3,32)

La tabla 48 y la figura 42 muestran los resimenes descriptivos de las preguntas de la ESS. Por
grados de afectacion de excesiva somnolencia diurna, la no somnolencia diurna (entre 0 y 6) se
produce en el 44,7% de las mujeres del estudio; la ligera somnolencia diurna (entre 7 y 13) se
produce en el 39,7 %; la moderada somnolencia diurna (14 y 19) se produce en el 13,5 % vy la
somnolencia diurna grave (20-24) se produce en el 2,1%.

Resultados por item

A la pregunta 1: Probabilidad de que le provoque tener suefo sentado y leyendo, al inicio del
estudio el 37,1% (n=49) de las mujeres refieren que nunca les da suefio estar sentado y leyendo,
el 57,5% (n=75) refieren ligera probabilidad y el 5,4% (n=7) moderada probabilidad.

A la pregunta 2: Probabilidad de que le provoque tener suefio viendo la televisidn durante el
dia, el 32,9% (n=43) de las mujeres refieren que nunca les da suefio ver la television, al 59,7%
(n=78) refieren ligera probabilidad y el 7,4% (n=10) moderada probabilidad.

A la pregunta 3: Probabilidad de que le provoque suefio estar sentado inactivo en un lugar
publico, el 51,4% (n=67) de las mujeres refieren que nunca les da suefio estar sentado inactivo
en un lugar publico, el 41, 7% (n=55) refieren ligera probabilidad y el 6,9% (n=9) moderada
probabilidad

A la Pregunta 4: Probabilidad de que le provoque suefio estar de pasajero en un viaje en coche
de 1 hora, el 31,4% (n=41) de las mujeres refieren que nunca les da suefio la situacién que se le
expone, el 55,5% (n=73) refieren ligera probabilidad y el 13,1% (n=17) moderada probabilidad.

A la Pregunta 5: Probabilidad de que le provoque sueno estar estirado para descansar al
mediodia el 3,2% (n=7) de las mujeres refieren que nunca les provoca suefio, el 26,7 (n=35) que
la probabilidad es ligera, el 53,2% (n=68) que es moderada y el 15,9% (n=21) que la probabilidad
es alta.

A la Pregunta 6: Probabilidad de que le provoque suefio estar sentado y hablando con otra
persona el 84,2% (n=110) de las mujeres considera que nunca les provoca suefio esta situacion,
el 13,3% (n=17) que la probabilidad es ligera, el 1,6% (n=2) que la probabilidad es moderada y
el 1,0% (n=1) de los pacientes consideran que la probabilidad es alta
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A la Pregunta 7: Probabilidad de que le provoque sueio estar sentado tranquilamente después
de una comida sin alcohol el 25,8% (n=34) de las mujeres referian que esta situacidon nunca les
provocaba suefio, el 52,8% (n=69) que la probabilidad era ligera y el 21,4% (n=28) que la

probabilidad era moderada

A la Pregunta 8: Probabilidad de que le provoque suefio estar en un coche estando parado por
el transito unos minutos el 89,7% (n=118) de las mujeres refirieron que nunca les inducia suefo

esta situacion y el 10,3% (n=13) que la probabilidad era ligera.

Tabla 48. Grado de afectacidn de la somnolencia diurna en el conjunto de la muestra

Situacidén /puntaje No Somnolencia | Somnolencia | Somnolencia
somnolencia leve moderada alta

Sentado y leyendo 37,1 57,5 5,4

Viendo television 32,9 59,7 7,4

Sentado en un lugar 51,4 41,7 6,9

publico (ej cine o reunidn)

Viajando como pasajero en 31,4 55,5 13,1

un auto durante 1 h

Descansando en la tarde 5,2 26,7 52,2 15,9

cuando las circunstancia lo

permiten

Sentado y conversando 84,2 13,3 1,6 1,0

con alguien

Sentado en un ambiente 25,8 52,8 21,4

tranquilo después del

almuerzo

En un auto, mientras se 89,7 10,3

encuentra parado por

algunos min

Total 44,7 39,7 13,5 2,1
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Figura 42. Prevalencia de la excesiva somnolencia diurna segun el cuestionario ESS en la
poblacién de estudio

Comparacion de resultados de los porcentajes de las puntuaciones del ESS segin los
tratamientos entre el inicio (TO) vy el mes de la intervencidn (T1)

En la tabla 49 se describe el cambio entre un mismo tratamiento en las puntuaciones del ESS en
el tiempo basal TO y al mes de tratamiento T1. En el grupo tratado con DOX se observé un
aumento entre los dos periodos con un porcentaje de cambio de un -14,3%, lo que indica una
mayor somnolencia, aunque no fue significativo. En el resto de grupos, a pesar que, al finalizar
el mes de tratamiento, la somnolencia disminuyo con respecto al inicio, no se observaron
diferencias estadisticamente significativas.

Tabla 49. Comparacion de las puntuaciones del ESS segln cada grupo de estudio entre TOy T1

Grupo TO (inicio) T1 (1mes) Diferencia Porcentaje de cambio | p-valor*
H 0,
Media (DE) | Media (DE) | € medias | (C95%)
DOX 7,6 (2,3) 8,7 (2,3) -1,1 -14,3 (-15,2, -13,4) 0,345
MEL 8,1(2,6) 7,4 (2,6) 0,7 9,7(7,2,11,0) 0,732
VO 7,5 (1,8) 6,8 (3,1) 0,7 10,1 (7,1, 13,0) 0,245
LUP 8,1(2,1) 7,3(2,8) 0,8 11,0 (8,3, 13,5) 0,512

DE= desviacién estandar; DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus
lupulus *t de student p<0,05

Comparacion _de resultados de los porcentajes de las puntuaciones del ESS segun los
tratamientos entre el inicio (TO) vy a los 3 meses de la intervencion (T3)

En la tabla 50 se describe el cambio entre un mismo tratamiento en las puntuaciones de la escala
ESS basal TO y a los 3 meses de tratamiento T3. En el grupo DOX, en comparacion con el valor
inicial, el cambio medio fue de -1,3 puntos, lo que supone un incremento de la somnolencia de
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un 17,1 %, aunque no es significativo. Enlos grupos MELy VO se observd una tendencia negativa
pero no fueron significativos.

Tabla 50. Comparacion de las puntuaciones del ESS seguin cada grupo de estudio entre TOy T3

Grupo TO (inicio) T3 (3 mes) Diferencia Porcentaje de cambio | p-valor*
Media (DE) Media (DE) de medias (C95%)

DOX 7,6 (2,3) 8,9 (3,2) -1,3 17,1 (-22,7,-11,2) 0,423

MEL 8,1(2,6) 6,4 (2,9) 1,7 22,9 (16,1, 29,6) 0,821

VO 7,5 (1,8) 7,4 (2,8) 0,1 2,1(0,1,4,1) 0,436

LUP 8,1(2,1) 8,5(3,1) -0,3 -4,9 (-6,5, -3,2) 0,123

DE= desviacidén estandar; DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus
lupulus *t de student p<0,05

Comparacion de resultados de los porcentajes de las puntuaciones del ESS segun los
tratamientos entre el inicio (TO) y a los 6 meses de la intervencion (T6)

En la tabla 51 se describe el cambio entre un mismo tratamiento en la escala de somnolencia de
Epworth en la puntuacion basal TO y a los 6 meses de tratamiento T6 habiendo incorporado,
ademas del tratamiento y las técnicas de higiene del suefio, y de respiracién y relajacion.
Aunque se observa una tendencia a la reduccidn con las diferentes intervenciones, estas no
alcanzaron significacién estadistica de la somnolencia diurna.

Tabla 51. Comparacion de las puntuaciones del ESS segun cada grupo de estudio entre TOy T6

Grupo TO (inicio) T6 (6 mes) Diferencia Porcentaje de p-valor*
Media (DE) Media (DE) de medias cambio (C95%)

DOX 7,6 (2,3) 8,4(2,2) -0,8 -10,4 (-13,6, -7,2) 0,135

MEL 8,1(2,6) 7,1(2,6) 1,0 13,7 (12,3, 15,1) 0,314

VO 7,5(1,8) 6,3 (2,2) 1,2 16,6 (14,4, 18,7) 0,523

LUP 8,1(2,1) 7,1(3,2) 1,0 13,5 (11,2, 15,9) 0,152

DE= desviacidén estandar; DOX=Doxilamina; MEL=Melatonina; VO=Valeriana officinalis; LUP=Humulus
lupulus *t de student p<0,05
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Evolucién de los componentes del cuestionario ESS a lo largo del periodo de la intervencidn.
Diferencias observadas entre grupos

ESS
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Figura 43. Cambios en el cuestionario ESS segun grupos de tratamientos y tiempo de estudio

En la figura 43 podemos observar que no hubo diferencias entre los grupos para las
puntuaciones de somnolencia al inicio, el seguimiento o al final del estudio. En el grupo de DOX
se observé un aumento de la somnolencia diurna que permanecié constante con la ayuda de las
técnicas de higiene del suefo y las técnicas de respiracion y relajacion, observandose al final un
incremento de la somnolencia de un 10%, aunque no fue estadisticamente significativo
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CAPITULO 5: DISCUSION
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5A. ETAPA 1: ESTUDIO OBSERVACIONAL

La primera parte de la tesis se destina a describir la muestra en funcién de todas las
caracteristicas recogidas en el “cuestionario de recogida de datos” sobre la prevalencia de los
trastornos del sueiio en la menopausia, desde un punto de vista descriptivo observacional, para
determinar las caracteristicas de la mujer en la menopausia, los habitos de vida que siguen y las
caracteristicas del insomnio. También se ha analizado el consumo de medicamentos y plantas
medicinales, para los trastornos del sueio de las mujeres en la menopausia y que debian haber
respondido "si" a la pregunta: "éToma algo que le ayude a dormir?" de una parte de la poblaciéon
de la provincia de Guadalajara.

Se establecieron dos grupos de edad, el primero de 45 a 54 aios y el segundo de 55 a 64 afios,
siendo la distribucién de variables en ambos grupos similar, excepto en la situacién laboral, en
la que el grupo de mujeres mas jévenes que trabajan fuera del hogar, y ademas realizan tareas
domeésticas, es mayoritario, mientras que en el grupo de mds edad son mayoria las mujeres
jubiladas, efectos semejantes a los encontrados por Antolin y cols.. (2015).

El perfil de mujeres menopadusicas corresponde al de una mujer con estudios superiores, casada,
con 1-2 hijos, con trabajo remunerado y que realiza tareas domésticas, y la mayoria vive en el
medio urbano. Generalmente, son mujeres exfumadoras que consumen bebidas estimulantes
durante el dia como cafeina, y mds de la mitad de las encuestadas no realiza actividad fisica. En
este caso los datos son concordantes con Martin-Zurro y Jodar, (2018). El consumo de alcohol
mas habitual es el esporadico, y un grupo pequeiio (13,6%) declaran ser abstemias. El consumo
de alcohol, aunque estd aceptado socialmente, conlleva un estigma mayor que el del tabaco, lo
cual hace que cuando se pregunta por este tema, quizas respondan menos de lo que consumen.
Las consumidoras habituales expresan un consumo de bebidas de baja graduacién (cerveza y
vino) sobre todo los fines de semana y en nimero no superior a 3 unidades al dia.

La valoracion subjetiva de la salud fisica, de acuerdo con la autopercepcidn de las mujeres sobre
su propio estado, no esta influida por el grupo de edad al que pertenecen, semejante a los
resultados obtenidos por otros autores (Sanclemente y cols., 2009). En el estudio Plenifur 5 se
observa que un alto porcentaje de mujeres tenia una valoracidn subjetiva de su estado de salud
buena, aunque el 17,3% presentaban un nivel alto o severo de sintomas de la menopausia.

Desterrar cualquier connotacidon de enfermedad o de patologia ligada al acontecimiento
fisiolégico de la menopausia, es probablemente uno de los aspectos mas importantes a
desarrollar desde cualquier ambito de la salud y que mas puede contribuir a mejorar la calidad
de vida durante esta etapa vital. En este sentido, es oportuno sefalar que la expectativa de vida
actual de la mujer espafiola es de 82,3 afios, por lo que aproximadamente un tercio de su
existencia transcurrird en la menopausia, de alli la importancia de propiciar una vida satisfactoria
para la mujer.

En nuestro estudio, a pesar que juntos con los sofocos, el aumento de peso y la ansiedad son los
sintomas mas molestos, un 57% de las mujeres creen tener un estado de salud bueno o muy
bueno, lo que permite desmitificar la asociacién clasica de mujer climatérica y mala percepcion
de su propia salud, considerando que los sintomas de la menopausia no impactan de manera
negativa en su calidad de vida (Lopera-Valle y cols., 2016). Muchos de los supuestos sintomas
climatéricos no son ni mas ni menos que manifestaciones propias del paso de los afios.
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Del conjunto de mujeres con problemas de sueio, el 66 % han presentado al menos algun
sintoma relacionado con el climaterio. Los sofocos y sudores nocturnos eran padecidos por casi
la mitad de las encuestadas (40%), y constituyeron uno de los sintomas mas molestos (30%).
Esta prevalencia fue disminuyendo conforme se incrementa la edad de la mujer encuestada, por
lo que las mujeres de 55 a 64 aiios lo presentaron el 28%. Estos sintomas fueron catalogados
como leves y con una frecuencia, aproximadamente de 2 a 3 sofocos al dia. Esta prevalencia es
semejante a otros estudios que indican que los sofocos y sudores nocturnos se presentan en el
50 a 70% de mujeres, son autolimitados y remitiran en los siguientes 5 afios de iniciada la
menopausia y solo persisten en un 30% en mujeres mayores de 60 afios (Joffe et al., 2010).

Las alteraciones en el sueio y sobre todo el insomnio, son relativamente frecuentes en mujeres
en climaterio (Larroy y cols., 2020). Estudios previos han demostrado que aproximadamente el
46% de las mujeres entre 40 y 54 afios y el 48% de las mujeres entre 55 y 64 afios reportan
problemas relacionados con el suefio (Kravitz et al., 2003). En nuestro estudio
aproximadamente, un 40% de las mujeres se encontraron en el rango de edad de 48 a 56 afios,
etapa de la menopausia en la que las mujeres manifiestan tener mas problemas de suefio
(Alvarez Gémez y cols., 2008; Baker y cols., 2018). Los sofocos nocturnos pueden generar
cuadros de insomnio y consecuentemente fatiga, irritabilidad, disminucién de la concentracion
y falta de memoria (Antolin y cols., 2015).

Las mujeres del grupo de 45-54 anos informaron padecer mas problemas para conciliar el suefio,
es decir que necesitaban mas de 30 min para conciliar el suefio (49,2%), mientras que los
despertares durante la noche son mas frecuentes en el grupo de mujeres de 55-64 afios (60,1%).
Esto concuerda con los estudios realizados por Cheng y cols (2008). Diversos autores indican que
la queja mds comun en las mujeres de 60 afios relacionada con el sueiio son los despertares
nocturnos y el dormir mas inquieto (Lampio y cols., 2014). Owens y Matthews (1998)
encontraron que la alteracion del suefio mas frecuente en mujeres de mediana edad era
despertarse durante la noche, seguido de despertarse antes de lo deseado. Los trastornos del
estado de animo o los sintomas vasomotores, pueden desempefiar un papel importante (Cheng
y cols. 2008). En las mujeres posmenopausicas, incluso los sudores nocturnos escasos perturban
el suefio, mientras que en mujeres premenopausicas, solo los sintomas frecuentes se
percibieron como dafiinos. Esto podria explicar por qué el permanecer dormidas se ve afectado
en mujeres posmenopausicas (Lampio y cols,.2014).

En el grupo de mujeres mas jovenes, la principal causa del trastorno del suefio es la dificultad en
iniciar el suefio, lo cual puede ser debido a un mayor estrés psicolégico en este rango de edad
(Baker y cols, 2018). También encontramos que, en general en todos los grupos de edad las
mujeres presentan insomnio al menos 3 veces por semana. Esta prevalencia de insomnio es
similar a la encontrada en otros estudios.

La menopausia es un periodo critico en la vida de las mujeres que conduce a varios sintomas
notables. Las mujeres cominmente atribuyen estos sintomas a su suefio interrumpido o no
reparador. En varios estudios se ha planteado la asociacién entre los sofocos y el insomnio,
porque las mujeres suelen atribuir la mala calidad del suefio a los sudores nocturnos (Moe,
2004). Ohayon y cols. (2004) afirmaron que los sofocos severos estan fuertemente asociados
con el insomnio crénico en mujeres de mediana edad y sugieren que los sofocos deberian
investigarse sistematicamente en mujeres con insomnio. Algunos estudios que utilizan
polisomnografia indican que las mujeres que presentan sofocos también experimentan mas
episodios de vigilia, alteraciones en las etapas del suefio y menor eficiencia del suefio. Sin
embargo, existe evidencia de que los sofocos pueden no ser una causa de los trastornos del
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suefio. Freedman y cols. (2015) mostraron una falta de asociaciéon entre los sofocos y el
insomnio. Esto concuerda con nuestros resultados, en los que observamos que no existe
asociacién entre la presencia de sofocos y la frecuencia del insomnio a lo largo de la edad.
Ademas, la queja de sofocos es mds frecuente en las mujeres jovenes que en las de mayor edad
(48,4 vs. 56,5 afios), lo que sugiere que las quejas de insomnio de las mujeres posmenopdusicas
pueden coexistir con otras causas (Hachul y cols., 2009).

Dado que no encontramos una relacion entre el insomnio y los sofocos, los resultados podrian
sugerir que otras causas podrian estar implicadas, como por ejemplo mayor susceptibilidad a los
cambios estresantes de la vida o la miccién nocturna, que puede causar trastornos del suefio en
mujeres posmenopausicas. La relacién entre insomnio y enfermedades crdnicas también se ha
propuesto como causa.

Una mujer en la etapa de la posmenopausia con sintomas de insomnio, debe ser tratada por sus
sofocos, nicturia y otros sintomas que son caracteristicos de la menopausia. A menudo, una vez
gue estos sintomas son corregidos, las molestias del suefio también desaparecen. Por tanto, una
evaluacion clinica de las mujeres durante la menopausia podria conducir a un mejor abordaje
terapéutico de los sintomas, reduciendo no sélo el insomnio sino también otros eventos
indeseables climatéricos. Casi la mitad de las mujeres del estudio refieren tomar farmacos con
diferente frecuencia para dormir, sobre todo benzodiacepinas, entre ellas el lorazepam, lo cual
es coherente con la bibliografia. Los estilos de prescripcion de nuestros profesionales se
diferencian de los aparecidos en otros paises, en los que los médicos prescriben mas farmacos
Z (Torrensy cols., 2016). El consumo de medicamentos hipndticos es mas frecuente en el grupo
de mujeres de edad de 55-64 anos que en el grupo de 45-54 afios. Este estudio coincide con
Bertoldo y cols (2017) que indican que un 65 % de mujeres entre 51 y 60 afios consumen
benzodiacepinas, caso contrapuesto al del grupo de mujeres mas jovenes. Esto puede deberse
a la mayor prevalencia de insomnio en personas de mds de 50 afos. Las personas que consumen
productos para dormir que no necesitan prescripcion, son mas jovenes y buscan mas reducir su
ansiedad que las que consumen benzodiacepinas o productos relacionados (Lauzeille y cols.,
2019). Es probable que las mujeres del grupo mas joven sean mas conscientes de los problemas
relacionados con las benzodiacepinas y estan mas abiertos a la medicacién considerada como
leve. A pesar de las recomendaciones y las iniciativas para limitar el abuso de este grupo
farmacoldgico, su consumo excesivo sigue siendo un problema importante.

Productos alternativos para el tratamiento del insomnio existe en forma de farmacos de venta
libre, como doxilamina, melatonina, productos fitoterapéuticos o remedios homeopaticos
(Lauzeille y cols., 2019). La doxilamina es un antihistaminico H1 sedante que no requiere
prescripcion médica, por lo que es muy solicitado en la farmacia comunitaria; de hecho, en un
estudio realizado por Driot y cols (2019), los antihistaminicos fueron los farmacos mas
dispensados por los farmacéuticos para tratar el insomnio. Los antihistaminicos tienen una
eficacia moderada en el insomnio leve. En nuestro trabajo, se muestra que un porcentaje
elevado de mujeres consumen doxilamina durante mas de 10 dias al mes.

En un estudio realizado por Abraham y cols., (2017)) el 72,2% de los pacientes que usaban
doxilamina eran usuarios diarios y el 61,5% mas de 6 meses, un uso mucho mas prolongado de
este farmaco a la dosis normal que la duraciéon recomendada (que no debe exceder los siete
dias). Otro estudio también muestra que un 9% de las personas con insomnio leve consumen
estos productos durante 4 semanas o mds, e incluso un 3% los utilizaban mds de 180 dias en el
ultimo afo (Albert y cols., 2017). Las mujeres indicaron que no observan ningln efecto rebote
con doxilamina a las dosis estudiadas. Esto es importante porque, aunque hay mujeres que lo
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toman desde hace tiempo, en ausencia de tales efectos, puede ser mads facil discontinuar la
ayuda para dormir, incluso después de 2 y 4 semanas de uso nocturno (Morin y cols., 2005).

Sorprendentemente, en un estudio, la mayoria de los usuarios diarios de doxilamina (17 de 26)
indicaron haber informado al médico sobre este consumo, que habia comenzado siguiendo sus
consejos en el 53,3% de los casos. Sin embargo, podemos ver en los resultados de nuestra
encuesta que hay mujeres que toman al mismo tiempo farmacos y plantas medicinales para
tratar el insomnio y el médico de atencidn primaria no esta informado. Un resultado de un
estudio es el hecho de que un porcentaje elevada de pacientes (74,8%) que tomaban plantas
medicinales no lo comentaban con su médico (Baulies y cols., 2011).

Las mujeres cada vez consumen mds productos como melatonina, tanto sola, como combinada
con plantas y en nuestro estudio es mas frecuentes en el grupo de edad de 45-54 afios. En
muchas ocasiones, las mujeres siguen las recomendaciones del farmacéutico comenzando su
tratamiento con melatonina, que, en combinacidn con plantas medicinales son muy utilizadas.
Por otro lado, mas de un 17% de las mujeres de nuestro estudio consumen plantas medicinales.
La valeriana es la planta medicinal mds consumida para el insomnio en nuestro estudio, lo cual
coincide con otras publicaciones que indican que entre los preparados fitoterapeuticos mas
consumidos en Espafia, el primer lugar para tratar los trastornos del suefio lo ocupa la valeriana,
(Infito, 2007).

Reoyo y cols., (2006) indica en un estudio sobre la utilizacion de medicinas alternativas en la
Comunidad de Madrid, que el 60% utiliza las plantas medicinales como alternativa mas natural
frente al consumo de medicamentos, para la resolucién de problemas de estrés-ansiedad.

Las plantas medicinales no actuan con la rapidez de los farmacos de sintesis y para observar su
efecto, el tratamiento debe ser continuado durante un minimo de 4 semanas. En nuestro
estudio, un 64% lo toman a diario, por lo que podriamos decir que utilizan las plantas
medicinales para su dolencia, pero en un 35% su frecuencia de uso es menor, lo que indica que
no son conscientes de que el tratamiento debe ser continuado para ser eficaz.

Comprobamos que las mujeres del estudio asociaban preparados fitoterapéuticos con farmacos
de sintesis para el tratamiento del insomnio y que en un 65% el médico no tenia conocimiento
de ello. El estudio de Alonso y Capdevilla (2005) también indica que del 43 % de los usuarios de
farmacia que consumen plantas medicinales, un 58% las tomaban a la vez que la medicacién
cronica y de ellos, el 41% para la misma enfermedad, sin tener en cuenta la posibilidad de la
existencia de efectos adversos a ciertas medicinas alternativas o interacciones medicamentosas
de relevancia, en la creencia de que se trata de métodos totalmente naturales y por tanto
inofensivos; nada mas lejos de la realidad, como demuestran numerosos estudios (Reoyo y cols.,
2006). No esta recomendado tomar al mismo tiempo, por ejemplo, valeriana y ansioliticos como
benzodiacepinas, ya que su uso concomitante puede hacer que la valeriana alargue el tiempo
de sedacidn, y puede producir efectos adicionales, que se manifiestan sobre todo en aquellas
personas que toman comprimidos de valeriana habitualmente, y no tanto en aquellos que
tomen infusiones de valeriana (MSKCC, 2018).

La puesta en conocimiento al profesional sanitario es muy minoritaria, lo cual coincide con otros
estudios y puede deberse a diferentes causas, como falta de comunicacion médico-paciente,
considerar que como son naturales no perjudican, etc.
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Un 61% de las mujeres de nuestro estudio estaban satisfechas con los resultados de los
tratamientos recibidos como ayuda para conciliar el suefio, lo que supone que estan siendo
efectivos puesto que confian en ellos y los estan consumiendo.

5B. ETAPA 2: IMPACTO DE LA INTERVENCION FARMACEUTICA Y EDUCATIVA EN LA
EVOLUCION DE LA MENOPAUSIA

5B.1. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la poblacion de estudio

Tras el estudio observacional de las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de la mujer, en
la etapa de la menopausia con problemas de suefio, y que indicaron que consumian
medicamentos que no requieren prescripcion médica y complementos nutricionales, en esta
segunda parte de la Tesis se realizaron una serie de intervenciones farmacéuticas sobre 131
mujeres menopadusicas que acudieron a las farmacias elegidas para el estudio, manifestando
padecer un problema de insomnio y requerian especificamente uno de los productos a estudiar,
la mayoria de los casos doxilamina, o solicitando ayuda para tratar el mismo. Estas
intervenciones fueron 1) la dispensacién de un producto farmacéutico conteniendo doxilamina,
melatonina, Valeriana officinalis, o Humulus lupulus, 2) informacién oral y escrita sobre técnicas
de higiene del suefio y 3) informacidn oral y escrita sobre técnicas de relajacién y respiracion.
Los resultados obtenidos se analizan y discuten a continuacion.

Aunque se han informado resultados positivos de estudios clinicos sobre la utilizacién de
productos que no requieren prescripcién médica en el insomnio, hasta donde sabemos, este es
el primer estudio que compara estos tratamientos farmacoldgicos disponibles en el mercado
espanol, y otras intervenciones farmacéuticas, para aliviar los sintomas del climaterio y
problemas de suefio en mujeres menopausicas, en el marco de una farmacia comunitaria.

Actualmente el estado de salud de las personas tiende a medirse por medio de la CVRS, que
suele equipararse con el estado de salud, el estado funcional y la calidad de vida o evaluacién
de necesidades. La medicién de la CVRS se realiza a través de la percepcidn subjetiva de la mujer,
lo cual conlleva para algunos investigadores un sesgo, mientras que para otros el poder saber
exactamente cdmo se sienten las mujeres es lo importante (Del Prado y cols., 2008). La
menopausia es un proceso natural, aunque no todas las mujeres manifiestan sintomas.

Por otro lado, a pesar de que la mujer cada vez tiene mas conocimientos acerca del climaterio,
muchas no saben de las posibles alternativas terapéuticas para este proceso. De ahi la necesidad
de ofrecer mas informacién a este sector de la poblacién, para que no padezcan las
consecuencias negativas del proceso menopausico de forma innecesaria.

Este trabajo ha contado con dificultades similares a otras investigaciones con distinta poblacion
clinica, en cuanto al reclutamiento de las participantes. La poblacién de mujeres menopadusicas
que finalizaron el estudio fue de 131, de ellas 36 mujeres en el grupo DOX, 34 en el grupo MEL,
31 en el grupo VO y 30 en el grupo LUP. El nimero de participantes fue semejante al estudio
realizado por Drake y cols., (2019). Estudios previos, basados en la experiencia y sugerencia de
farmacéuticos que han participado en trabajos de investigacién comunitaria, establecen entre
10 y 20 el nimero razonable de voluntarios por cada farmacéutico (Simpson y cols., 2001).
Aunque las participantes no fueron asignadas de manera aleatoria a los distintos grupos, se
controld a posteriori que estos fueran homogéneos en las variables dependientes del estudio.
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Otro de los problemas metodolégicos con los que un trabajo de investigacién con muestra clinica
se puede encontrar es la ausencia de grupo control. Para obtener resultados sdlidos se hace
necesario la utilizacion de este grupo, pero pueden plantearse problemas de tipo ético. En
primer lugar, por no aplicarse la intervencién a este grupo y, en segundo lugar, y en el caso
concreto de esta investigacion, por depender de instituciones donde las mujeres acuden
precisamente a recibir o solicitar directamente un tratamiento.

Aunque hay ensayos clinicos realizados en mujeres durante la menopausia con edades
comprendidas entre los 40 y 70 afios, en nuestro estudio lo hemos acotado al intervalo de 45 a
60 afos, que es donde es mas comun la aparicién de la sintomatologia menopausica
asemejandolo, también, a la edad que propone el cuestionario de Coronado y cols, (Coronado y
cols., 2016) unico cuestionario validado en Espafia de calidad de vida durante la menopausia
(versién abreviada). En nuestro trabajo, las mujeres presentaban una edad media de 53 (5,5)
afos, un poco menor a la del estudio antes mencionado y con una edad media de la menopausia
de 50,3 (4,3), que coincide con la edad promedio de aparicidon del proceso menopausico en
Espaia que se sitla en los 49,7 afios, por tanto, se trata de una muestra muy representativa en
este aspecto (Villay cols., 2017).

Las caracteristicas sociodemogréficas de la muestra fueron consistentes con las de estudios
previos entre las mujeres posmenopdusicas (Sanchez-Borrego y cols., 2015). La mayoria de las
mujeres (61,7%) son mujeres casadas y laboralmente hablando, mas de la mitad de las mujeres
trabajan, ademas de realizar las tareas domésticas del hogar (54,4%). En la actualidad, el 52%
de las mujeres espafiolas entre 45 y 60 afios se encuentran en situacion activa (INE, 2019). Estos
datos indican que la muestra reclutada para el estudio se asemeja bastante a la poblacion
general femenina en Espaia en este intervalo de edad. Cabe destacar que los cuatro grupos de
la investigacion (DOX, MEL, VO y LUP) son muy similares en todas las variables
sociodemograficas evaluadas. Si se comparan estos resultados con los datos descritos en la
primera parte del estudio sobre las caracteristicas sociodemograficas de la mujer climatérica, la
muestra es bastante concordante, lo que nos lleva a pensar que las mujeres de esta parte del
estudio son bastante representativas de la poblacidon de mujeres climatéricas.

Se ha demostrado que la mayoria de los problemas de salud de la mujer de mediana edad estan
relacionados con factores de riesgo que podrian controlarse en edades mas tempranas por
medio de actividades de prevencién, ya que los factores de riesgo cardiovascular (hipertensién
arterial, dislipemia, diabetes, habito tabaquico, sedentarismo y obesidad) aumentan
considerablemente con la edad. Los problemas de salud mas frecuentes, siendo similares en
todos grupos, fueron la hipertensién arterial (36,6 %), la hipercolesterolemia (32,8%), y los
problemas urinarios (22,1%). Diversos autores encontraron una prevalencia del 26% de
hipertension arterial en la poblacién posmenopausica, porcentajes mas bajos a los de Soca y
cols., (2014) que informaron una prevalencia de hipertension arterial de 58,7% de las mujeres
posmenopausicas y de un 41,3% de las perimenopausicas, semejante a nuestro estudio. La falta
de suefio en mujeres menopausicas se asocia con problemas cardiovasculares y metabdlicos
(Chairy cols., 2017). Durante el proceso fisiolégico normal de la menopausia, la reduccién de la
funcién folicular ovarica conduce, a menudo, al agotamiento del estrégeno, lo que contribuye
al desarrollo de una serie de riesgos cardiometabdlicos, como obesidad central, aumento de la
presion arterial, aumento de los niveles de colesterol e inflamacidn vascular.

La toma de farmacos se relaciona con peor calidad de vida. Los medicamentos mds consumidos
al inicio del estudio, fueron los antihipertensivos (37,4%), seguidos de hipolipemiantes (37,1%)
y de protectores gastricos (29,5 %). Un estudio observacional mediante entrevista directa en
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mujeres de 45 a 64 afios de edad en Espafia, muestra que el 69,4% de las mujeres consumian
medicamentos de forma habitual, el 58% de las que tenian entre 45 y 54 afios, y el 81% de las
de 55 a 64 afios. La probabilidad de consumir farmacos aumentaba con la posmenopausia y
referir alguna enfermedad crdnica (Sanclemente y cols., 2009). Los datos no son totalmente
comparables, debido a que en este estudio utiliza categorias genéricas de medicamentos y no
se limita a medicamentos de uso habitual.

5B.2. Impacto de la intervencion farmacéutica y educativa en el estilo de vida

La gran accesibilidad de la poblacién a los profesionales farmacéuticos hace que éstos sean los
idéneos para detectar personas con riesgo de sufrir una enfermedad y poder realizar
recomendaciones farmacéuticas y educativas, con el fin de que introduzcan cambios en su estilo
de vida (Kroenke y cols., 2012; Noor et al., 2014).

Pocas mujeres en la muestra total, fumaban o eran grandes bebedoras de alcohol. Solo menos
de un 15% de todos los grupos indicaron que bebian algo de alcohol cada dia. Con respecto al
consumo de cafeina, entre un 15-25% de las mujeres consumian mas de 3 tazas al dia en todos
los grupos. Todos los grupos fueron muy similares en el nivel medio de ejercicio informado.
Aproximadamente el 30% de la muestra informd hacer ejercicio 1 o 2 veces por semana. En
todos los grupos aproximadamente un 30% de las mujeres no llevaban una dieta equilibrada.

Evitar consumir sustancias que contengan nicotina, cafeina (Drake y cols., 2013) y alcohol 6
horas antes de dormir no solo pueden mejorar la calidad de suefio, sino también contribuir a
desarrollar menos problemas de salud. La actividad fisica es una necesidad para disminuir
riesgos para la salud y en particular problemas que se presentan en el periodo del climaterio. El
ejercicio fisico habitual, se traduce en una mejora en la calidad de vida, y ayuda a prevenir
enfermedades, ademas de ayudar a controlar y mantener el peso corporal (Mendoza y cols.,
2016).

Las mujeres en esta etapa de la vida presentan sobrepeso en un 48% de los casos seguln el
estudio Plenufar 5 (Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, 2014), lo que
coincide con nuestros resultados (43, 5%), ademas ha desvelado también que el 67% de las
mujeres en edad menopausica no sigue la dieta mediterranea. El impacto beneficioso de una
dieta saludable no se limita solo a la pérdida de peso, sino que también los cambios dietéticos
saludables pueden ayudar a reducir o eliminar los sintomas vasomotores (Kroenke y cols., 2012).
El seguimiento farmacoterapéutico, aportando educacién dietética y sanitaria, ejercicios y
velando por la efectividad del tratamiento que recibian las mujeres menopadusicas, consiguié en
los grupos DOX, MEL y LUP una reduccién en el consumo de cafeina y un aumento del ejercicio
regular, mejorando ligeramente el estilo de vida de las mujeres.

La educacién nutricional, para que las mujeres siguieran una dieta equilibrada y pudieran
alcanzar asi un estado de normopeso mejord la alimentacidén hasta un 47,2% y 54,8 %, en el
grupo de DOX y VO, respectivamente, reduciéndose sobre todo el consumo de los alimentos
flatulentos en la cena en todos los grupos. Se ha sefialado tradicionalmente a los alimentos
calientes, picantes o muy condimentados como causa de los sofocos, y se piensa que es
beneficiosa su eliminacion de la dieta en esta época de la vida de la mujer; pero no existen
suficientes evidencias cientificas para recomendar su supresién como una conducta obligada
ante la existencia de sintomas vasomotores (Neyro y cols., 2007).

En un estudio de Ruiz-Cabello y cols., (2017), se observd que el 27 % de las mujeres peri
menopausicas y menopadusicas, tenian un grado bajo de adherencia a la dieta mediterranea, un
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40% medio y el 30% tenian una adherencia alta. Estos datos de adherencia media son
semejantes a los observados en el grupo de VO.

Las recomendaciones acerca de modificar la cantidad y el tipo de alimentos, tienen escaso
seguimiento por parte de la mayoria de las mujeres. Una revision de diecisiete trabajos, cuyo
propdsito fue evaluar la trascendencia de los consejos dietéticos sobre una poblacién no
seleccionada, mostrd que el consejo oral apenas recibe atencién; incluso, el seguimiento
personal directo con entrevista sélo tiene una eficiencia media (Neyro y cols., 2007). Solo en
poblaciones especificas, como por ejemplo las mujeres diabéticas, la efectividad del consejo oral
es alta, con una respuesta entre moderada y alta. Quizds, entre la poblacién general no
seleccionada, tienen mayor aceptacién las campafias generales de sensibilizacién y educacién
sanitaria a través de los medios de comunicacidn, sobre todo en cuanto al seguimiento de dietas
como la mediterranea en mujeres durante el climaterio.

La falta de respuesta en este sentido, por los otros grupos de tratamiento DOX y LUP, no
podemos discutirlo, pero como hemos comentado, era esperable ya que la intervencion
nutricional, puede ser solo ligeramente eficaz a medio plazo y la no pérdida de peso puede ser
debida a una mayor ingesta de frutas, verduras y cereales integrales sin una reduccion
proporcional de la ingesta de grasas (Kroenke y cols., 2012) o al no seguimiento de las
recomendaciones farmacéuticas. Asi pues, no resulta facil seguir las recomendaciones sobre el
estilo de vida, que suelen incluir cambios en la alimentacion y la actividad fisica, por lo que
también puede resultar necesario el apoyo de algunos tratamientos farmacoldgicos en
determinadas circunstancias (Neyro y cols., 2007).

5B.3. Impacto de la intervencion farmacéutica y educativa en la higiene del suefio

El suefio es una actividad bioldgica vital que favorece una buena salud y, por consiguiente,
permite tener una adecuada calidad de vida. Una mala higiene del suefio produce la mayoria de
las veces insomnio e incluso promueve su empeoramiento. La inadecuada higiene del suefio esta
definida en la Clasificacion Internacional de Desérdenes del Suefio como “un trastorno del suefio
secundario a la realizacién de actividades de la vida cotidiana que son inconsistentes con el
mantenimiento de una buena calidad de suefio y de permanecer alerta durante el dia”
(Stepnowsky y cols., 2008).

Si bien los diferentes estudios revelan un suefio subdptimo en las mujeres menopadusicas, la
informacidn sobre el grado en que su suefio se ve afectado negativamente por las condiciones
ambientales y los comportamientos diurnos, es decir, la higiene del suefio es escasa. Esto puede
ser importante ya que la necesidad de dormir varia entre las personas: algunas pueden quejarse
de mala calidad del suefio, aunque los marcadores objetivos indican suficiente calidad del suefio,
mientras que otras informan buena calidad del suefio a pesar de los marcadores objetivos de
mal suefio (Krystal y Edinger, 2008). Por lo tanto, evaluar la cantidad y calidad subjetivas del
suefio es una informacidn valiosa para corroborar los datos del suefio basados en las técnicas
de actigrafia.

Para optimizar el suefio de las mujeres en el climaterio, se ha sugerido mejorar su higiene del
sueno. La evidencia sugiere que la ansiedad, el ruido, la necesidad de ir al bafio etc interrumpen
el suefio. Debido a que la higiene del suefio generalmente se refiere a las "condiciones y
practicas que promueven un suefio continuo y efectivo", se esperan asociaciones entre la
higiene del suefio, la cantidad y la calidad del suefio.
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En nuestra busqueda bibliografica se encontraron muy pocas escalas que explorasen
exclusivamente los habitos al dormir. Se prefirié utilizar el indice de Higiene del Suefio validado
por Mastin y col, (2006) por ser éste de facil aplicaciéon, contar con preguntas de facil
entendimiento y por ser la escala validada para este fin.

No hay estudios previos en mujeres menopadusicas con los cuales comparar estos resultados
obtenidos. Segun los resultados en el cuestionario de higiene del suefo, las mujeres del estudio
tuvieron una puntuacion media de 31,1, que equivale a una higiene del suefio media, con ciertos
comportamientos, como la horairregular de acostarse, las actividades previas al suefio y la toma
de conciencia a ultima hora de la noche mas elevados y que se pueden mejorar con la
intervencién farmacéutica en la higiene del suefio y estrategias de relajacién por la noche.

La puntuacidon media del SHI fue de 2,6 (1,46), resultados semejantes a los obtenidos por Zagaria
y cols., (2021) en el que las medias de los items oscilaron entre 1,25 y 3,04.

Un 40 % de las mujeres presentaron malos hdbitos de suefio con una puntuacién alta en el
cuestionario, datos superiores a los obtenidos por Rodriguez Gonzalez-Moro y cols., (2018) que
indican que el 23% de los trabajadores se clasificaron como personas con mala higiene del
sueno. Esta diferencia de resultados puede ser debida al disefio del estudio investigacidn, ya que
en este grupo se incluyen tanto mujeres mayores de 45 afios como en edad fértil. Este estudio
indica que ser mujer y tener mala higiene del suefio son factores predictivos independientes que
incrementan sustancialmente el riesgo de sufrir excesiva somnolencia diurna.

Los resultados de nuestro trabajo muestran que las mujeres presentan malos habitos, como
utilizar la cama para otras cosas ademas de dormir, estudiar, leer, ver televisidn, etc (61,2%),
presencia de teléfono mavil en el dormitorio (96,1%), ir a la cama estresada, enojada, molesta,
o nerviosa (31,1 %); acostarse en horas diferentes cada dia (59,7 %), ir a la cama con
preocupaciones (34,8%) ademas de planear y organizar horarios (42,5%), cuando se deberia
destinar ese tiempo a dormir. Nuestros resultados fueron consistentes con un estudio realizado
por Yogesh y cols., (2014) que reveld que el 59% de las mujeres habian mostrado una mala
calidad de suefio, lo que se atribuyd a las largas horas de uso del teléfono mévil por parte de
ellas.

Aunque evitar el ejercicio cerca de la hora de acostarse, a veces se incluye en las
recomendaciones de higiene del suefio, no se considera el ejercicio nocturno como un
comportamiento negativo de higiene del suefio ya que la evidencia empirica y epidemioldgica
no respalda esta recomendacion y solo el 5,4% de las mujeres hacia ejercicio regularmente
dentro de las 2 horas antes de acostarse.

Estudios previos han encontrado que los adultos con insomnio son mas propensos a exhibir
conductas deficientes de higiene del suefio, incluido el consumo excesivo de alcohol, tener una
mayor variabilidad en el tiempo de suefio, ser fisicamente inactivos, fumar, y siestas frecuentes.
De hecho, pocas mujeres mantienen una hora regular para acostarse o levantarse (Cheek y cols.,
(2004). Sin embargo, otros estudios no han podido observar diferencias en los comportamientos
de higiene del suefio entre personas con y sin insomnio (Harvey, 2000).

No esta claro con qué frecuencia las mujeres con insomnio adoptan conductas de higiene del
suefio, especialmente entre las mujeres de mediana edad. De hecho, la Unica investigacion que
examind especificamente los comportamientos de higiene del suefio en mujeres de mediana
edad (48-58 afios) encontrd que las mujeres con insomnio tenian una hora de acostarse mas
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estable y eran menos propensas a consumir cafeina o alcohol en comparacién con las mujeres
sin insomnio (Kline y cols., 2014).

Al final de los 6 meses de la intervencién se obtuvo una mejora no significativa en las
puntuaciones de SHI (de 31,1 a 26,7 puntos) lo que indica que se corrigieron algunas conductas
negativas (aquellas que interfieren con el suefio), aunque no se consiguieron cambios
importantes en los distintos items del cuestionario de higiene del suefio, salvo una disminucién
significativa del consumo de sustancias estimulantes por la noche reduciéndose de un 28,4% a
un 12,3 % el porcentaje de mujeres que consumen alcohol, tabaco o cafeina en las 4 horas antes
de acostarse.

Nuestros datos también, son consistentes con los hallazgos de Cheek y cols., (2004), quienes
encontraron que las mujeres de mediana edad con insomnio consumian menos cafeina y eran
mds propensas a abstenerse del alcohol en comparacion con las mujeres sin insomnio. Es posible
que las mujeres de mediana edad que sufren de insomnio, una vez que son informadas por el
farmacéutico/a sean mas conscientes de los efectos perjudiciales de una mala higiene del suefio
y, como resultado, es mas probable que sigan algunas conductas positivas y eviten conductas
negativas de higiene del sueio. Lacks y Rotert (1986) demuestran que los adultos con insomnio
sabian mas sobre las recomendaciones de higiene del suefio que los que duermen bien, pero
estos comportamientos los practicaban con menos frecuencia. Las participantes de nuestro
estudio, a pesar de ser conocedoras de unos buenos habitos de suefio, no los ponen en priactica.
Hay autores que argumentan que son preferibles las sugerencias personalizadas de las técnicas
de suefio a darles la lista completa de reglas. Es probable que las mujeres que reciben la lista
completa inviertan tiempo en hacer algunos cambios en aquellos items que les ayuden poco o
nada vy, por lo tanto, pasen menos tiempo enfocandose en aquellos comportamientos de mayor
importancia para su propio problema de suefio (Stepanski y Wyatt, 2003).

5B.4. Impacto de la intervencion farmacéutica y educativa en la sintomatologia de la
menopausia

En el contexto actual, en el cual, la menopausia no se considera como un hecho Unico
relacionado solamente con los cambios hormonales (Palacios y col., 2004), la estimacién de la
calidad de vida relacionada con el climaterio se perfila como un instrumento relevante para
conocer la situacion y problemas de las mujeres en esta etapa de transicion.

Los sofocos se han relacionado directamente con niveles bajos de estrégenos lo que tiene un
efecto directo en el hipotdlamo. Dado que la actividad en el eje hipotalamo-pituitario alcanza su
punto maximo durante la noche, los sofocos tienden a ocurrir con mayor frecuencia en este
momento, en cuyo caso a menudo se los conoce como sudores nocturnos.

Los farmacéuticos pueden ofrecer muchas sugerencias a las mujeres que buscan ayuda para
tratar los sofocos. En primer lugar, se debe alentar a las mujeres a que identifiquen los
desencadenantes especificos que precipitan el sintoma, como un ambiente célido, el estrés, el
alcohol, la cafeina y las comidas picantes. Estos factores desencadenantes pueden eliminarse o
modificarse siempre que sea posible, como hemos estudiado anteriormente. También pueden
sugerir productos de venta libre que han demostrado su eficacia para reducir los sofocos. Los
fitoestrogenos que se encuentran en el lipulo o en la soya pueden ser Utiles (Dietz y cols., 2016).
La administracién diaria de una dosis de 100 ug de 8-prenilnaringenina durante 12 semanas
disminuyd la incidencia de sofocos y otros trastornos menopdusicos como insomnio e
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irritabilidad. Esta mejoria sintomatica ya se observd en las primeras 6 semanas de tratamiento
en comparacion con placebo (Erkkola y cols.,2010).

No todas las mujeres que acudieron a la farmacia solicitando un producto para dormir,
presentaron sintomatologia fisica y/o psicolégica, por lo que esta parte del estudio se realizd
solo en aquellas mujeres que manifestaron ademas de insomnio, sofocos o sudoracién nocturna,
lo que supuso un 61,8% (n=81) de la muestra total, de las cuales 26 mujeres (72,2%) pertenecen
al grupo DOX, 15 mujeres al grupo MEL (44,1%), 21 mujeres al grupo VO (67,7 %) y 19 mujeres
al grupo LUP (63,3%).

En el presente estudio se ha minimizado el problema del tamafio de la muestra por contar con
un numero de participantes relativamente amplio, sobre todo si se compara con trabajos
parecidos a éste como los estudios de Larroy y cols., (2004) o Heyerick y cols., (2006) que
contaban con una muestra de 28, 10 y 20 mujeres, respectivamente.

En los ultimos afios, son cada vez mas frecuentes los estudios que incorporan las escalas de la
calidad de vida, como instrumento para valorar la acciéon de una intervencion farmacoldgica. Si
bien existen diversas publicaciones en las que se valora la calidad de vida en la menopausia,
aquellas que emplean la escala Cervantes y evaluan el efecto del tratamiento en la calidad de
vida son mas bien escasas (Pérez-Lopez y cols, 2012, Garcia-Martin y cols., 2012, Sanchez
Borrego y cols, 2015). Se decidid utilizar el cuestionario Cervantes-breve, por permitir una
medicion rapida del impacto de los sintomas climatéricos en la vida diaria, mantener todas las
propiedades de la versidn ampliada y por su utilidad en la farmacia comunitaria. Contiene 16
items de los 31 que componen la Escala Cervantes original y una puntuacién que oscila de 20-
100.

La puntuacion media de la calidad de vida, medida por este cuestionario, obtenida al principio
del estudio fue de 50,1. Si estos resultados se comparan con los valores medios de la puntuacion
global del Estudio de Validacién de la Escala Cervantes (Palacios y cols., 2004), que determina
como baremos de referencia de calidad de vida para el grupo de mujeres perimenopausicas de
44,6; y en postmenopdusicas de 51,7, se puede concluir que las mujeres de nuestro estudio
tienen una calidad de vida semejante a la media estimada en las mujeres espafiolas del trabajo
de Palacios y cols., (2004).

El consumo de alcohol, los antecedentes de enfermedad, el tiempo de evoluciéon de la
menopausia y el tipo de menopausia son factores que influyen significativamente sobre la
puntuacion global de la escala Cervantes. Algunos de estos factores, como el consumo de
alcohol, podrian considerarse causa o consecuencia del deterioro en la calidad de vida, pero
otros son reflejos logicos, como la presencia de otras enfermedades, la mayor duracion de la
menopausia y de sus sintomas, y el tipo de menopausia natural.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos al principio del
estudio, en ninguna variable de calidad de vida. Valores semejantes fueron obtenidos por
Garcia-Martin y cols., (2012) que evaluaron los efectos de una intervencidn nutricional con un
producto lacteo enriquecido con isoflavonas de soja sobre la calidad de vida en mujeres
posmenopausicas espafiolas, y encontraron una media global de 57,4 o el estudio de Martinez-
Sanchezy cols., (2017) que obtienen una puntuacion media de 45,1 en la escala Cervantes. Estas
fluctuaciones en la percepcidn de la calidad de vida en este grupo de poblacidn, podria explicarse
atendiendo a la premisa del impacto de las actitudes personales y su influencia sobre la
experiencia de la transicidon climatérica, ya que se ha evidenciado que mujeres con actitudes
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negativas hacia el climaterio reportan mas sintomas y por lo tanto menor calidad de vida (Ayers
y cols., 2010).

Con respecto a la puntuacién media de los dominios, es el dominio de menopausia y salud que
recoge a su vez informacidn acerca de la sintomatologia vasomotora, salud y envejecimiento, el
qgue presenta de forma general una mayor puntuacidn y por lo tanto una peor valoracion. La
intensidad media de los sintomas climatéricos estuvo cerca del punto medio de la escala
(O=intensidad nula, 5=intensidad alta) 2,6 (1,1).

Desde un punto de vista general, ciertos dominios de la escala Cervantes mejoran con algunos
de los tratamientos en el primer mes del estudio y posteriormente al final de las intervenciones
farmacéuticas, encontrandose diferencias significativas en la mayoria de los dominios de calidad
de vida de la menopausia, excepto en los dominios sexualidad y relacién de pareja. El dominio
menopausia y salud mejora mas en el grupo LUP y VO, mientras que el dominio psiquico mejora
mas en el grupo MEL. El porcentaje de mujeres que pasaron a un nivel bajo al final de las
intervenciones aumentaron en todos los grupos excepto en el grupo DOX.

Las puntuaciones del cuestionario Cervantes mostraron una mejoria en la percepcion de la
calidad de vida global, mayor en los grupos tratados con VO y LUP que en aquellos tratados con
MEL o DOX al mes de tratamiento. Al mes de la intervencidn, en el grupo VO y en el grupo LUP
se observo una disminucidn de la puntuacion en 4,8 y 3 puntos, respectivamente, frente al grupo
DOX que no produjo ninguna diferencia. La diferencia observada en la calidad de vida global en
el primer mes en el grupo VO y LUP, respecto al inicio, llega a los 5 puntos que indican Coronado
y cols., (2016) necesarios para cambiar de nivel de gravedad (5,0 y 6,75 puntos), por lo se podrian
considerar clinicamente relevante. Este efecto positivo fue especificamente observado en el
dominio menopausia y salud, que evalla sintomatologia vasomotora como sofocos, sudores
nocturnos, salud y envejecimiento, donde al final del primer mes, el grupo de tratamiento con
LUP y el grupo de tratamiento con VO fueron los que mostraron un mayor descenso de la
sintomatologia vasomotora (28,3 % y 21,4 % respectivamente).

Al final del estudio, las mujeres que recibieron la intervencidon con LUP fueron las que mejoraron
mas su calidad de vida y dentro de ésta, el dominio sintomatologia vasomotora, con un
porcentaje de reduccidn a los seis meses de tratamiento de 31,3%, en comparacion con los otros
grupos y en comparacion con la situacién inicial. Se observé una disminucién de la puntuacion
de 6 puntos. El porcentaje de mujeres que pasaron a un nivel bajo al final de las intervenciones
aumento en el grupo LUP a un 68,3%.

Los resultados de un estudio aleatorizado, doble ciego (Heyerick y cols., 2006) también
mostraron que el extracto de ldpulo disminuyo significativamente la puntuacion media de los
indicadores de la menopausia y el nimero de sofocos, en comparacion con placebo en mujeres
posmenopdusicas después de 6 y 12 semanas, aunque los resultados no variaron mucho de la
semana 6 a la semana 12, lo cual se explica por el pequefio tamafio del grupo de estudio. En
otro ensayo realizado en mujeres de 40-60 afios con capsulas de lapulo a la minima dosis
tolerada y una vez al dia, durante 12 semanas, mostrd también una reduccién de los sintomas
vasomotores, sobre todo de los sofocos (Aghamiri y cols., 2016). Algunas chalconas preniladas
presentes en el [Upulo como la 8-prenilnaringenina, se han caracterizado por ser uno de los
fitoestrégenos mas potentes aislados hasta ahora (Zanoli y Zavatti, 2008). Esta actividad
bioldgica sugiere que los prenilflavonoides del lipulo tienen potencial para su aplicacién en la
prevencion o el tratamiento de los sintomas de la menopausia.
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Los resultados de nuestro estudio mostraron que en el grupo VO, tanto al mes como a los 6
meses de las intervenciones farmacéuticas, se redujo significativamente tanto la sintomatologia
vasomotora como la puntuacién de los dominios salud y envejecimiento. Los sintomas
climatéricos fueron modestos, pero similares en tamafo a los encontrados en otros estudios de
suplementos de fitoestrégenos (Jenabi y cols.,, 2018). Kazemian y cols., (2017) también
demostraron que las mujeres que tomaron una cdpsula de valeriana de 530 mg dos veces al dia
durante dos meses, disminuyeron la intensidad de los sofocos. Estos resultados coinciden con
nuestro estudio donde se observa una disminucion de la puntuacién de la sintomatologia
vasomotora de un 1,05 punto en el cuestionario Cervantes, consiguiendo una reduccidn, al cabo
de los 6 meses de un 21,83%. Diversos autores (Mirabi y Mojab, 2013; Ebrahimi y cols., 2020)
sugieren que la reduccidn de la severidad y frecuencia de los sofocos se debe a la presencia de
fitoestrégenos en la valeriana, lo que la hace recomendable para el tratamiento de los sintomas
de la menopausia.

Ademas, nuestro estudio demuestra la capacidad del suplemento de valeriana officinalis para
beneficiar también los sintomas fisicos. Los cambios en los sintomas vasomotores y fisicos se
correlacionaron con cambios en la calidad del suefio, en linea con otros estudios (Marcos y cols.,
2021). La reduccién de la percepcidn del envejecimiento (dificultad para hacer las cosas en casa,
piel seca o incontinencia urinaria), fue significativa en el grupo de VO al mes de tratamiento y al
final del estudio.

La melatonina parece mejorar los sintomas fisicos en las mujeres menopausicas al final de las
intervenciones farmacéuticas, pero no los sintomas generales de la menopausia y la calidad del
suefio como se observa en Yiy cols., (2021).

La sintomatologia psicoldgica tiene, al menos, la misma importancia que la fisica en el proceso
menopausico. Por este motivo, las intervenciones para este periodo de las mujeres deben
contemplar estrategias para paliar ambos tipos de sintomas. El hecho de que coexistan sintomas
fisicos y psicoldgicos en el proceso menopdusico hace sospechar que se produzca una especie
de “circulo vicioso” entre ellos. Asi, la sintomatologia fisica puede exacerbar la aparicién de la
sintomatologia psicoldgica (por ejemplo, la repeticidon continuada de sofocos provoca malestar
o ansiedad en la mujer, llegando a limitar su vida cotidiana, lo que puede generar, estados
depresivos); y a la inversa, los sintomas psicolégicos precipitan los sintomas fisicos (situaciones
gue generen estrés o ansiedad en la mujer predisponen la aparicién de sofocos).

En cuanto a los resultados encontrados en el dominio psiquico, se observaron diferencias
significativas en el grupo de MEL con una disminucién en la puntuacion de 1,13 puntos al mes
de tratamiento que se mantuvo a los seis meses de la intervencion, lo que demuestra que la
melatonina puede mejorar los trastornos de tipo psicoldgico o emocional, como la ansiedad.
Estos resultados son concordantes con los obtenidos por Chojnacki y cols., (2018), los cuales
demuestran que la melatonina disminuye el indice de Kupperman de 29,1 a 19,7 puntos. El
efecto beneficioso y la mejoria en la mayoria de los sintomas psicosomaticos producidos por la
melatonina es independiente de la deficiencia de hormonas esteroides gonadales femeninas en
mujeres posmenopausicas. La melatonina no logra modificar la concentracion de hormonas
femeninas, lo que sugiere que la mejoria de los trastornos climatéricos implica un mecanismo
diferente no relacionado con el efecto directo de esta indolamina sobre la secrecion de
hormonas femeninas. Esto parece justificar la implementacion de la melatonina en la terapia de
los trastornos posmenopausicos (Chojnacki y cols., 2018).

201



DISCUSION

En cuanto a los dominios sexualidad y relaciones de pareja, las participantes de los distintos
grupos no describieron ninglin cambio en su calidad de vida, en ninguno de los momentos de
evaluacidn posteriores al tratamiento. Estos resultados concuerdan con otros estudios que
asocian las puntuaciones mds altas del cuestionario Cervantes (empeoramiento de la CVRS) con
el empeoramiento del deseo sexual, pero concluyen que la mejora en el deseo sexual no estd
relacionada con los tratamientos existentes para la menopausia (Fasero y cols., 2021). La
disminucién de la frecuencia de las relaciones sexuales estda mas relacionada con la dispareunia
por la sequedad vaginal, la pérdida de la pareja (separacidn, divorcio, viudedad) y la disminucion
de deseo en la pareja, que con disminucidn de la libido en las mujeres (Bailon, 2004).

Los resultados encontrados en los grupos experimentales MEL, VO y LUP al final del seguimiento,
se deben al tratamiento y no al mero paso del tiempo, ya que los efectos se observaron de forma
inmediata tras la intervencidn, y ademas, la intervencidon educativa en los meses siguientes
mantiene la reduccién de la sintomatologia asociada a la menopausia y la mejora en la calidad
de vida de las mujeres climatéricas.

En nuestro estudio, no resulta extrafio que una intervencion basada en la educacién para la
salud, con medida de higiene del suefio y técnicas de relajacion y respiracion, consigan una
mejoria inferior en la calidad de vida en comparacién con intervenciones basadas en los
tratamientos farmacoldgicos. Esto puede ser debido a que las mujeres no aprendieran o no
quisieran poner en practica las técnicas ensefiadas durante la intervencién educativa. En este
sentido, Duijts y cols., (2009) al evaluar una terapia cognitiva conductual, y ejercicio fisico, para
aliviar los sintomas durante la menopausia no encontraron diferencias estadisticamente
significativas en la calidad de vida. Sin embargo, otros estudios indican que una informacién y
educacion para la salud, como adoptar habitos de vida saludables (nutricidon adecuada, ejercicio
fisico moderado y regular, revisiones médicas periddicas, abandono de habitos nocivos con
respecto al consumo de tabaco y alcohol, etc.) resultan muy Utiles para modificar conductas, y
mejorar la calidad de vida en la menopausia. La tabla 52 resume los cambios producidos a los 3
meses de las intervenciones y al final del estudio (6 meses), en los cuatro grupos de la
investigacion.

Tabla 52. Cambios producidos en la escala Cervantes a los 3 meses de las intervenciones (post)
y al final del estudio (seguimiento), en los cuatro grupos de tratamiento

Variables Grupo DOX Grupo MEL Grupo VO Grupo LUP
Post Seg Post | Seg Post Seg Post | Seg

Escala = = +@® +@® + O + 0 +©0 +0©

Cervantes

Calidad devida | = = = = = = + +

global

Dominio = = + = + = + +

Menopausia 'y

salud

Sintomatologia | = = + + + + + +

vasomotora

Subdominio = + + + = + = =

Salud

Envejecimiento | = = = + + + = =
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Dominio = = + + = - - -
psiquico

Dominio = = = = = = = =
Sexualidad

Dominio = = = = = = = =

Relacién de

pareja
+ Cambio positivo estadisticamente significativo; = Ausencia de cambios significativos; © Mejoria
clinicamente significativa; @Ausencia de significacion clinica

5B.5. Impacto de la intervencion farmacéutica y educativa en la evolucion del insomnio

El objetivo principal de este estudio fue comparar la efectividad de varias intervenciones, desde
la farmacia comunitaria, sobre la calidad del suefio de las mujeres menopausicas. Se ofrecieron
alternativas a la prescripcion médica, al principio la administracién de comprimidos de
doxilamina, comprimidos de melatonina, cdpsulas conteniendo valeriana officinalis o capsulas
conteniendo Humulus lupulus, y ofreciendo en los meses siguientes una estrategia asistencial y
educativa, basada en el conocimiento de las técnicas de higiene del suefio y posteriormente
técnicas de relajacidén y respiracion. Estas técnicas ofrecen una alternativa segura y eficaz al
tratamiento farmacoldgico del insomnio, ademas de como complemento al tratamiento con
farmacos hipnéticos (Oviedo y cols., 2016). A cualquier persona que sufra de insomnio se le debe
preguntar por sus comportamientos de suefio porque la higiene del suefio junto con la técnica
cognitiva conductual se puede utilizar para tratar el insomnio sin medicamentos.

Los resultados de este estudio respondieron a la hipétesis formulada, observandose mejorias
estadisticamente significativas en todos los cuestionarios de suefio en los distintos grupos
experimentales, que se mantuvieron en la evaluacidn de seguimiento, a los 6 meses, para
reducir los sintomas del insomnio y mejorar la calidad subjetiva del suefio.

Los medicamentos OTC para dormir no estan destinados para el uso a largo plazo en el manejo
de problemas complicados del suefio, como el insomnio, sino para el tratamiento a corto plazo
de la privacién del suefio. A pesar de ello, la mayoria de las mujeres que acudieron a la farmacia
solicitando doxilamina para su problema de suefio, lo utilizaban de 2-5 dias/semana. Esto
coincide con otros estudios que muestran que las personas pueden consumirlo de manera
crénica para tratar el insomnio o como parte del cuidado personal de rutina. Entre las personas
gue toman farmacos de venta libre, el 21 % de las personas de 18 a 64 afios, el 37 % de las
personas de 65 a 74 afios y el 47 % mayores de 75 afios informaron haber usado mds de 15 dias
0 mas este farmaco, algunos mas de 180 veces en el ultimo afio (Johnson y cols, 1998; Albert y
cols., 2017; Abraham vy cols., 2017). Esto, también coincide con la primera parte de esta Tesis
gue muestra que un 63,5% de las mujeres lo consumian mds de 10 dias al mes.

La mayoria de las participantes en este estudio, que venian solicitando un producto concreto,
no consultaron a un profesional de la salud cuando eligieron este medicamento para los
problemas del suefio vy, si lo hicieron, fue principalmente a un médico, no a un farmacéutico
(Chui y cols., 2014), si bien es verdad que un paciente puede elegir un producto de venta libre
para tratar sus problemas de suefio.

El uso de medicamentos OTC, melatonina y plantas medicinales para el insomnio es una practica
habitual y varios autores citan a las mujeres, jévenes y personas que viven solas, de nivel de
educacién y socioecondmico elevado y residencia urbana, como los habituales consumidores de
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medicamentos por cuenta propia, asocidndose, ademads, con la dificultad de accesibilidad a una
consulta médica frente a la oficina de farmacia en periodo de actividad laboral, lo que permite
ahorrar tiempo. En un estudio realizado en una muestra de poblacidén anciana, el 17% de las
sustancias para el insomnio eran OTC (sobre todo antihistaminicos y plantas medicinales) (Busto
y cols, 2001). En los ultimos afios, los suplementos a base de plantas medicinales, como la
valeriana, passifloray la kava (Piper methysticum), han ganado popularidad como alternativas a
medicamentos recetados para mejorar la calidad del suefio sin efectos secundarios (Shinjyo y
cols., 2020).

Como ya hemos comentado anteriormente existe una relaciéon entre la educacién sobre la
higiene del suefio y las técnicas de relajacién para reducir el insomnio (Oviedo y cols., 2016;
Duman y Tashan., 2018). No hemos encontrado hasta la fecha, ningln estudio que se centre en
el tratamiento del insomnio posmenopdausico con una intervencién combinada de educacion
sobre la higiene del suefio y técnicas de relajacién, junto con un tratamiento farmacolégico
desde la farmacia comunitaria.

El insomnio y la mala calidad subjetiva del suefio eran comunes en nuestro grupo de mujeres de
mediana edad, algunas de las cuales con sofocos. La mayoria de las mujeres (76,7%) perciben
mala o muy mala calidad del suefio. En este sentido un metaandlisis con base en una serie de
estudios descriptivos acerca de los pardmetros del suefio durante la vida del ser humano, se
encontré que la mayoria de los cambios en el patron de suefio de los adultos mayores estan
presentes desde la edad media de la vida y persisten en edades avanzadas. De acuerdo con este
metaanalisis, el tiempo total de suefio comienza a disminuir a partir de 40 afios, manteniéndose
hasta después de los 70 afios, periodo que lo que se reduce a partir de entonces es la eficiencia
del suefio (tiempo real de suefio en relacion con el tiempo total que transcurre desde que la
persona se acuesta hasta que se levanta), observandose ademas, un aumento de la frecuencia
de despertares nocturnos, latencia de sueifio mayor, y suefio durante el dia, asi como la
necesidad de abordar los trastornos del suefio y su intervencidn (Ohayon y cols, 2004; Mastin y
cols., 2006).

Es dificil comparar los resultados del suefio autoinformados entre los diferentes estudios debido
a la heterogeneidad entre los cuestionarios disponibles y la ausencia de pruebas objetivas
(Deshpande y cols.,2011). Por ejemplo, las herramientas de suefio autoinformadas pueden
incluir escalas validadas y no validadas, medidas de uno o varios elementos, escalas analdgicas
visuales y diarios, de modo que la aplicabilidad clinica de los resultados es incierta. Ademas, el
uso de mediciones de la arquitectura del suefio (polisomnografia, actigrafia de mufeca) no
siempre se correlacionan con la calidad del suefio percibida, y debido a los costes y la
accesibilidad, estas pruebas tienen una aplicabilidad limitada en entornos de una gran
poblacién. Por lo tanto, los cuestionarios de autoinformes siguen siendo cruciales en la
evaluacidn clinica de los resultados después de las intervenciones para mejorar el suefio (Cintron
y cols.,2017).

El PSQl es una herramienta eficaz para medir la calidad y los patrones del sueiio. Se ha
recomendado como la medida principal para los sintomas globales del suefio, en diferentes
consensos de expertos sobre evaluaciones de investigacion sobre el insomnio (Fatemeh y cols.,
2022). Una puntuacion de PSQI mas alta indica una peor calidad de suefio.

En la puntuacion global de nuestro estudio referida al componente 5 del PSQI, no poder conciliar
el suefio en la primera media hora (72%), despertares durante la noche (58,4%), y tener que
levantarse a orinar (34,2%) son las principales perturbaciones extrinsecas del suefio. Estos datos
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coinciden con otros autores que indican que a partir de 55 afios hay mas despertares frecuentes,
sin apenas repercusion en las actividades diurnas, hecho que podria justificarse parcialmente
porque las mujeres a partir de esa edad pasan mads tiempo acostadas del que fisioldgicamente
necesitan, realizando incluso siestas frecuentes durante el dia, como hemos podido observar en
la primera parte de nuestro estudio. Sin embargo, también pueden existir otros factores que
alteren estos resultados, como el sufrir dolores, toser o roncar ruidosamente.

La media total del PSQIl al comienzo del estudio resulta ser 7,90 (1,6) sugiriendo una calidad de
sueio subjetiva deficiente, segun se define por un PSQl > 5, y la necesidad de dormir mejor en
todos los grupos. A las mujeres con PSQI por encima de 10 se las remitié al médico. Todos los
componentes superan el 1 de media. Los componentes mas dafados fueron la calidad subjetiva
del suefio (media de 1,40 puntos), la duracién del suefio (media de 1,44 puntos) v,
especialmente, la latencia de suefio (media de 1,61 puntos).

Segln nuestros resultados, los parametros subjetivos del suefio, incluida la calidad subjetiva del
sueio, lalatencia, y la eficiencia del suefio, mejoraron significativamente en todas las entrevistas
realizadas posteriores al inicio del tratamiento en los grupos DOX, MEL o VO, en, en comparacion
con antes de la intervencion.

De acuerdo con el indice PSQIl y con las intervenciones realizadas, se observé un cambio
favorable en la calidad y cantidad de suefio alcanzada por las mujeres menopadusicas,
fundamentalmente en los grupos DOX y MEL; la mejoria se constatd, en el caso de la doxilamina
con una reduccién en el PSQI global de 7,87 en la pre intervencion a 5,5 al final de los 6 meses
(Puntaje > 6 define malos dormidores) y en el caso de la melatonina la reduccién del PSQI global
fue de 7,96 a 6,12 puntos.

Décadas de uso de antihistaminicos de primera generacidn para el tratamiento de trastornos
alérgicos demostraron que estos farmacos son sedantes. De hecho, a menudo se denominan
"antihistaminicos sedantes". Sin embargo, alin no esta claro si este efecto se traduce en eficacia
para tratar el insomnio ocasional o el insomnio crénico. Debido a que la difenhidramina y la
doxilamina se comercializaron antes de que la FDA comenzara el proceso de monografia de
medicamentos de venta libre en 1972, los medicamentos estaban "exentos" y no estaban
sujetos a los mismos requisitos para los ensayos aleatorios controlados con placebo, que se
requieren hoy en dia para los medicamentos que pasan por una aprobacion de solicitud de
nuevo medicamento, por lo que no existen muchos ensayos clinicos que lo demuestren. La
eficacia del succinato de doxilamina como hipnético se compardé con la del placebo y un farmaco
estandar, el secobarbital sddico, utilizando un disefio de bloques aleatorios doble ciego y
observaciones repetidas. El estudio se realizé en 22 pacientes hospitalizados con enfermedad
cronica que estaban acostumbrados a tomar hipnéticos. Se encontré que la doxilamina, en dosis
de 25 y 50 mg, fue mas eficaz que el secobarbital, 100 mg. Aunque los tratamientos fueron
significativamente mejores que el placebo, el 50% de los pacientes indicaron también, un suefio
satisfactorio con el placebo. Los efectos secundarios fueron leves con poca diferencia entre los
diferentes medicamentos y el placebo, excepto por la "resaca", que ocurrié con mas frecuencia
después de doxilamina y secobarbital (Sjoqvist y cols., 1967).

Se encuentran disponibles pequenos ensayos controlados de difenhidramina 50 mg, pero los
resultados son inconsistentes. El ensayo publicado mas positivo que respalda el uso de la
difenhidramina como ayuda para dormir, encontré que la difenhidramina de 50 mg mejora
significativamente la latencia del suefio y el sentirse mas descansados a la mafiana siguiente
(Abrahamt y cols., 2017). Sin embargo, otros datos publicados que utilizan los autoinformes del
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paciente y medidas objetivas del suefio son menos positivos (Morin y cols., 2005), basados en la
aparicion de efectos secundarios anticolinérgicos y residuales negativos asociados con el uso de
difenhidramina.

Una revisién sistematica sobre el efecto de la melatonina sobre la calidad del suefio global indico
gue la melatonina tuvo un efecto significativo segliin el PSQl con una media de diferencia de 1,24
puntos, resultados semejantes a nuestro estudio (Fatemeh y cols.,, 2022). Segun las
recomendaciones de la Sociedad Europea de Investigacion del Suefio de 2017, basadas en un
metanalisis de 109 estudios con un nimero total de pacientes de 13.969 para el periodo de 2005
a 2016, la melatonina ha demostrado eficacia en el tratamiento del insomnio (recomendacién
débil, evidencia de baja calidad). De acuerdo con los resultados de estudios individuales, y con
criterios polisomnograficos se ha demostrado su efectividad en el insomnio, fundamentalmente
una disminucidn en la latencia del suefio y un aumento en el tiempo total de suefio y la eficiencia
del suefio (Fatemeh y cols., 2022). En una serie de estudios, incluso se observé una disminucion
en el nimero de despertares nocturnos, lo que demostré su eficacia en relacién con los
trastornos del suefio.

Este metanalisis también ha observado que la disminucién de la latencia del suefio en pacientes
con insomnio primario era limitada, en contraste con la disminucién de la latencia del suefio en
el sindrome de fase de suefo retrasada. Esto podria ser en parte explicado por las diferencias
de una anormalidad circadiana presentada en el sindrome de la fase de suefio retrasada pero
no en el insomnio primario. Es importante tener en cuenta que los diferentes tiempos de
administracién pueden afectar el efecto que tiene la melatonina en los ritmos circadianos. La
administracién matutina puede retrasar el ritmo circadiano y retrasar la aparicién de fatiga
despertina. Sin embargo, cuando se administra en la noche, la melatonina puede adelantar el
ritmo circadiano e inducir el inicio del suefio (Fatemeh y cols., 2022).

En nuestro estudio, el grupo MEL (43,2%) y el grupo DOX (42,9%) manifestaron mayores
reducciones de la latencia del suefio en relacidn con el grupo VO (21,4%) y el grupo LUP (13,1%)
al final del mes de tratamiento, aumentando la reduccién al final de los 6 meses del estudio,
después de la incorporacién de las técnicas de higiene del suefio y ejercicios de relajacion y
respiracion, llegando a un descenso de la latencia del suefio de 52,9 % en el grupo DOXy 56,2 %
en el grupo MEL. Sin embargo, no se observé ningun efecto significativo sobre la perturbacion
del suefio y disfuncién diurna.

Los efectos de la melatonina sobre el suefio son modestos, pero no parecen desaparecer con el
uso continuado de melatonina, y no hay evidencia de desarrollar tolerancia con su uso. El efecto
superior alcanzado al final de los 6 meses, puede ser debido a la incorporacién de las distintas
intervenciones, ademas de la administracion de los suplementos. Esto podria atribuirse al hecho
de que algunas mujeres tenian malos habitos de suefio, como beber café por la noche o tener
malos habitos nocturnos. Estos habitos se discutieron en las siguientes entrevistas y algunas
fueron persuadidas para corregir sus comportamientos, como se ha discutido anteriormente.
Esto podria explicar la disminucion en los componentes globales de suefio al final del periodo de
seguimiento, inclusive la mejoria de la latencia en el tratamiento con lUpulo.

Ferracioli-Oday cols., (2013) indican que no se observan mayores efectos en la calidad del suefio
con el incremento de la dosis de melatonina o la duracidn del ensayo, lo que sugiere que los
efectos de la melatonina en la calidad del suefio son constantes para cualquier duracién o dosis.

No existen muchos estudios que demuestren la eficacia del lupulo en el insomnio, aunque se ha
demostrado que la combinacion de valeriana-lupulo produce un leve efecto hipnético en el
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tratamiento de insomnio, mejorando la latencia del suefio, eficiencia del suefio y tiempo total
de suefio. Se ha observado que el tiempo requerido para producir mejorias en el suefio es mayor
con valeriana que con difenhidramina y a diferencia de nuestro estudio la mejoria en la eficiencia
del suefio es mayor con la asociacidon de valeriana y lipulo que con difenhidramina (Morin y
cols., 2005).

Con objeto de determinar si existe una relacion entre la sintomatologia vasomotora y la calidad
del suefio se realizd un estudio de correlaciones de Pearson. En las correlaciones evaluadas en
los distintos grupos, entre los cambios en las puntuaciones individuales de los dominios del
suefio y los cambios en las puntuaciones de los sofocos, se observaron correlaciones positivas
parciales significativas tanto del tratamiento, como del cambio en la sintomatologia vasomotora
y en el dominio salud. Esto indica que el alivio en los sofocos no explica completamente los
mejores resultados del suefio entre los distintos tratamientos y se sugiere que estas
intervenciones farmacéuticas pueden mejorar el sueno a través de otros mecanismos distintos
al alivio de los sintomas vasomotores, como se ha podido demostrar con las correlaciones
positivas en el dominio salud. Por ejemplo, en el caso de la melatonina, aunque no hay suficiente
evidencia para apoyar los efectos favorables de la melatonina sobre los sintomas vasomotores,
sus propiedades antiinflamatorias, inmunomoduladoras y antioxidantes parece tener efectos
benéficos en otros aspectos de salud general (Chojnacki y cols., 2018).

Tanto las técnicas de higiene del suefio como las técnicas de relajacidén y respiracién, utilizadas
en varios grupos poblacionales clinicos, han demostrado que tienen un ligero éxito en reducir el
insomnio y mejorar la calidad del suefio, aunque no de forma significativa (van Straten y cols.,
2018; de Entrambasaguas y cols., 2020). La experiencia clinica y otros estudios confirman la
eficacia de la terapia cognitivo-conductual y los fdrmacos hipndéticos como tratamientos para el
insomnio, sin embargo, la interacciéon de los 2 tratamientos cuando se combinan no se ha
aclarado por completo. En principio, podrian potenciarse entre si, 0 no interactuar en absoluto
(en cuyo caso los beneficios serian la suma de los 2 tratamientos solos). Mendelson (2007) indica
que los 2 tratamientos tienen una interaccidn beneficiosa, pero que la escasez de datos deberia
evitar una generalizacién excesiva. Algunos estudios muestran que los medicamentos a base de
plantas pueden ser mas eficaces cuando se combinan con técnicas de higiene del suefio
permitiendo mejoras en calidad de suefio (Taslaman, 2014) y en sintomas climatéricos
(Fontvieille y cols., 2017).

La higiene del suefio puede mejorar el suefio al afectar a la latencia del suefio y al tiempo total
de suefio e incluso influir en el suefio REM. En nuestro estudio no se consiguieron cambios
importantes en los distintos items del cuestionario de higiene del suefio, aunque si disminuyeron
algunas conductas negativas, lo que pudo influir en la mejoria de los resultados en la calidad del
suefio y en la disminucién de la latencia observada en todos los gropos de tratamiento.

Nuestro estudio muestra que el grupo DOX y el grupo VO mejoraron la duracién del suefio al
mes de tratamiento (15,8% y 20,1%, respectivamente), efecto que se incrementd ligeramente
al final del estudio con respecto al primer mes de tratamiento. Los resultados de otros estudios
también indicaron resultados semejantes. En un estudio cruzado, aleatorizado, doble ciego, la
doxilamina en dosis de 25 y 50 mg fue superior al placebo, sin diferencias entre los niveles de
dosis, para promover la induccidn del suefio y aumentar la duracién del sueiio en personas
acostumbradas a tomar un medicamento para dormir por la noche (Allison y Hale, 2018).

Por otro lado, a mujeres posmenopausicas sanas, entre 45 y 65 afios de edad, se les administré
una dosis de valeriana todas las noches durante 2 meses. Se redujo significativamente la
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puntuacion global del PSQl y las puntuaciones en cinco componentes (calidad del suefio, latencia
del suefio, duracién del suefo, trastornos del suefio y disfuncién diurna) entre un 18%-46%, lo
gue concuerda con nuestros resultados (Sun, 2003). La actividad de la valeriana se ha atribuido
a la presencia de acidos isovaléricos y valepotriatos con accién sedante y a la inhibicidn de la
recaptacion de GABA. La valeriana parece mds efectiva para insomnio crénico que para
episodios agudos (Guadagna y cols., 2020).

La administracién de los productos farmacéuticos conteniendo doxilamina, melatonina o
valeriana produjeron aumentos significativamente en la eficiencia del suefio y una tendencia a
aumentar el tiempo total de suefio en relacién con el lUpulo, tanto al final del primer mes de
tratamiento como al final del periodo de estudio. Nuestros datos son concordantes con Nunes
y cols., (2008) que indican que la melatonina puede producir efectos beneficios pequefios pero
significativos en la latencia, la eficiencia del suefio y la duraciéon del suefio y, con Scheer y cols.,
(2012) que mostraron que la melatonina aumenta el tiempo total de suefio en 37 minutos y
aumenta la eficiencia del suefio en un 7,6 %. Sin embargo, Li y cols., (2019) indican que la
melatonina no tiene efecto sobre la eficiencia del suefio de pacientes con trastornos secundarios
del sueiio. Ademas, diversos autores realizaron un metanalisis que investigd la melatonina para
los trastornos del suefio en enfermedades neurodegenerativas y encontré que ésta mejord
significativamente la calidad del suefio, lo cual es consistente con nuestros resultados, pero no
se detectaron efectos significativos para los resultados objetivos del suefio (tiempo total de
suefio nocturno, eficiencia del suefio, y el nUmero de despertares nocturnos). La etiologia de los
trastornos del suefio es compleja e involucra multiples mecanismos moleculares, por lo que la
melatonina puede estar mejorando algun aspecto del suefio en algunas personas y en otras
podria ser otra la razén de la falta de un efecto significativo (Fatemeh y cols., 2022).

Estudios anteriores han demostrado que los trastornos del suefio podrian afectar el
funcionamiento diurno y calidad de vida (Pinkerton y cols., 2016), que fue confirmada por la
mejora de la disfuncién diurna después del tratamiento con valeriana (Marcos y cols., 2021).

Aunque existe una ligera reduccidn clinica con las intervenciones sobre higiene del suefio y
ejercicios de respiraciéon y relajacion en todos los grupos, no se observaron diferencias
significativas en la calidad subjetiva del suefio y en la latencia. Es posible que algunas mujeres,
como se ha mencionado en el caso de la evolucidon de los sintomas vasomotores con las
intervenciones farmacéuticas, no aprendieran o no quisieran poner en practica las técnicas
ensefiadas durante la intervencion educativa.

Mas del 80 % de las mujeres tenian un ISI basal > 10, limite que se ha indicado que es éptimo
para detectar casos de insomnio en una muestra de adultos de > 18 afios (Morin y cols., 2011);
en concreto la puntuacion total ISI media es de 12,7, que corresponde a "insomnio leve”. Estos
resultados concuerdan con los informados en estudios basados en la poblacidn en mujeres de
mediana edad con sofocos y con quejas de suefio autoinformadas (Ensrud y cols., 2015).

Observamos que los tratamientos con los productos farmacéuticos conteniendo doxilamina,
melatonina o valeriana officinalis redujeron el ISI al mes de tratamiento en 4,1, 3,4,y 2,6 puntos,
respectivamente, lo que demuestra un efecto positivo de estos tratamientos en la disminucién
de los sintomas del insomnio. Con ellos se observé un desplazamiento de la gravedad hacia
formas mas leves e incluso en algunos casos pasaron a ausencia de insomnio clinico. La
puntuacion media del ISI, al final del periodo de estudio, mejord en comparacién con el primer
mes, aungque no de forma significativa, lo que indica que las intervenciones en la higiene del
suefio y ejercicios de relajacion y respiracion, influyen sobre este indicador.
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Al final del periodo de estudio, el grupo DOX fue el que mas experimenté una disminucién de
los grados de insomnio pasando a “ningun grado de insomnio” (48,8 %) seguido del grupo de
MEL (46,9 %). Casi la mitad de las mujeres de estos grupos informaron que los sintomas de
insomnio disminuyeron en al menos un 50% desde el inicio. Estos resultados concuerdan con los
valores de reduccion en el PSQI. Otros autores también muestran una reduccién en la gravedad
del insomnio con valeriana y difenilhidramina (Morin y cols., 2005; Marcos y cols., 2021).

El tratamiento con lUpulo en mujeres menopdusicas sanas fue menos efectivo que el resto de
tratamientos para reducir los sintomas del insomnio y mejorar la calidad subjetiva del suefo, sin
embargo, mejoré los sofocos en una gran proporcion de mujeres. Esto demuestra que no hay
relacidn entre algunos sintomas de la menopausia como los sintomas vasomotores con las
molestias del suefio coexistentes. Estainformacién deberia ser contrastada con ensayos clinicos
y podria ser util para los farmacéuticos en el asesoramiento de mujeres con sintomas
vasomotores que estan considerando iniciar terapias farmacolégicas.

Al inicio del estudio, las mujeres menopausicas de todos los grupos tenian una puntuacion total
ESS media de 7,85, que corresponde a ligera somnolencia diurna, no encontrandose diferencias
significativas entre los grupos. La mejoria del trastorno de sueno después del tratamiento con
melatonina y con el resto de tratamientos al final del periodo de estudio, no provoco cambios
en las puntuaciones de somnolencia ESS ni en el tiempo ni dentro de los grupos, lo que coincide
con uno de los componentes del PSQI. Estos resultados se corresponden con otros estudios. El
uso de 800 mg de valeriana durante 8 semanas mejora los sintomas del sindrome de piernas
inquietas y disminuye la somnolencia diurna solo en pacientes que informan una puntuacién de
10 o mas en la escala ESS (Cuellar y Ratcliffe, 2009). Los resultados muestran que la ligera
naturaleza soporifica relativa de esas situaciones medidas por el ESS es casi la misma para las
mujeres con calidad de suefio regular como es nuestro caso que para para sujetos normales, lo
que puede demostrar la falta de respuesta.

Diversos estudios sugieren que los pacientes de mediana edad con insomnio no necesariamente
se quejan de somnolencia diurna y la mayoria de los estudios no lograron encontrar una
correlacién entre la gravedad del insomnio y las medidas objetivas de la somnolencia diurna
(Szentkiralyi y cols., 2009). Un preparado fitoterapéutico conteniendo extractos estandarizados
de Valeriana officinalis, Passiflora incarnate y Humulus lupulus, fue estudiado en el insomnio
primario en comparacién con zolpidem. Las puntuaciones del ISI mejoraron en ambos grupos,
pero las puntuaciones de somnolencia de Epworth no cambiaron significativamente durante el
periodo de estudio, igual que nuestra investigacién (Maroo y cols., 2013).

La tabla 53 resume los cambios producidos a los 3 meses de las intervenciones y al final del
estudio (6 meses), en los cuatro grupos de la investigacion

Tabla 53. Cambios producidos en los cuestionarios de evaluacién del insomnio a los 3 meses
de las intervenciones (post) y al final del estudio (seguimiento), en los cuatro grupos de
tratamiento

Variables Grupo DOX Grupo MEL Grupo VO Grupo LUP
Post Seg Post | Seg Post Seg Post | Seg

PSQl global + +© + +© + +© = +@®

Calidad + + + + + + = =

subjetiva de

suefio
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Latencia + + + + + + + +
Duracion + + = = + + = +
Eficiencia + + + + = + = =
Perturbacion = = = = = = = =
Disfuncion = = = = = = = =
diurna

IS + +© + +© + +© = +©
ESS = = = = = = = =

+ Cambio positivo estadisticamente significativo; = Ausencia de cambios significativos; © Mejoria
clinicamente significativa; @Ausencia de significacion clinica

5C. LIMITACIONES Y FORTALEZAS

LIMITACIONES

La informacién obtenida en los diferentes cuestionarios por las participantes dependia de su
capacidad para recordar y de proporcionar informacién veraz.

Aunque el tamano de la muestra es grande, el nUmero de mujeres para la intervencién
farmacéutica es relativamente pequefio, ya que se ha visto limitado a mujeres que frecuentaban
las farmacias participantes.

El estudio se circunscribe a unas pocas farmacias de un area geografica de la provincia de
Guadalajara, lo que puede hacer complicado extrapolar los datos al conjunto de la poblacion de
mujeres menopadsicas.

Por razones éticas, habria sido dificil pedir a las participantes en una condicién de control que
evitaran buscar ayuda durante 12 semanas. Ademas, habriamos tenido mayores dificultades
para reclutar participantes y seguridad con el cumplimiento de las participantes con una
condicidn de control sin tratamiento. Por estas razones, comparamos la intervencion de los
distintos grupos, esperando que mejoraran los cuestionarios, pero con diferentes tamafios del
efecto. Es importante sefialar que no podemos descartar la posibilidad de que los cambios en el
problema del suefio se deban a cambios naturales a lo largo del tiempo y no a la intervencion
especifica administrada.

FORTALEZAS

Un punto fuerte es que esta investigacion en la Farmacia Comunitaria, haciendo uso de
indicadores y metodologias cualitativas, ha servido, para comprender mejor la atencién
farmacéutica y para hacerla avanzar en una nueva forma de entender la practica de la farmacia.
El disefio del estudio permitié una comparacién directa entre tratamientos que no requieren
prescripcion médica, y que comunmente son utilizados en la practica clinica actual para el
insomnio.

Una segunda fortaleza del estudio es el uso de herramientas validadas para autoinformar la
calidad global del suefio. Proporcionan una informacion cualitativa importante sobre los
dominios del suefio, que no se pueden obtener mediante andlisis de laboratorio, en las mujeres
cuyas principales quejas del suefio se relacionan con su capacidad para conciliar el suefio,
duracidn del suefio y satisfacciéon general del mismo.
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La tercera fortaleza ha sido el alto grado de aceptacidn y satisfaccion por parte de las mujeres
del estudio con dichas intervenciones. Todo ello refuerza el papel fundamental del
farmacéutico/a, no solo en la resolucién y alivio de los sintomas derivados de la menopausia,
sino también en la correcta dispensacion de aquellos preparados medicinales que se ajusten a
las necesidades individuales de las personas que acuden a la farmacia.
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CONCLUSIONES

De los resultados obtenidos en el presente estudio, se pueden extraer las siguientes
conclusiones:

1.

El perfil de mujeres menopadusicas entre 45 y 64 afios corresponde a no fumadoras que
consumen bebidas estimulantes durante el dia, sobre todo cafeina, y no realizan actividad
fisica, especialmente el grupo de 55 a 64 afos.

Ademads del problema de sueio, las quejas mas frecuentes relacionadas con la menopausia,
son los sofocos y sudores nocturnos (30 %), seguido de aumento de peso (26 %) y ansiedad
(21 %). Sin embargo, el grado de salud percibido es bueno.

En la poblacidn de estudio no se encontrdé asociacion entre la presencia de sofocos y la
frecuencia del insomnio. El principal factor que influye en la aparicién del insomnio en la
menopausia es el aumento de la edad, ocurriendo éste con mayor frecuencia en el
comienzo y la mitad de la noche.

Con respecto a la ayuda para conciliar el suefio, la utilizacion de medicamentos que
requieren prescripcién médica o no (antihistaminicos H1) son la opcidn mas demandada
con un 45 %, seguido de complementos alimenticios con un 23 %. Un 18 % recurre a la
utilizacion de plantas medicinales. La benzodiacepina mas prescrita es el loracepam y entre
los antihistaminicos la doxilamina. La melatonina es otra opcién también muy solicitada.
Entre las plantas medicinales mds consumidas se encuentra la valeriana y las combinaciones
fitoterapéuticas con ésta.

Un 61% de las encuestadas estaban satisfechas con los resultados de los tratamientos
recibidos como ayuda para dormir, aunque el principal efecto deseado por las mujeres es
conciliar el suefio mas pronto y después aumentar la duraciéon del mismo.

La intervencion farmacéutica, aportando educacién dietética y sanitaria, ejercicios de
relajacion y respiracion, y velando por la efectividad del tratamiento que recibian las
mujeres menopadusicas, consiguié mejorar ligeramente su estilo de vida y modificar los
habitos alimentarios sobre todo en el grupo de MEL y VO. Sin embargo, a lo largo del
estudio, el porcentaje de mujeres con sobrepeso y obesidad fue semejante al del inicio.

En relacién a la higiene del suefio, se ha observado la presencia de un desconocimiento de
los habitos de conducta imprescindibles para lograrla de forma adecuada. Con la
intervencién farmacéutica no se consiguieron cambios importantes en los distintos items
del cuestionario de higiene del suefio. Las participantes, a pesar de ser conocedoras de
unos buenos habitos de suefio, no los ponen en practica.

Las intervenciones farmacéuticas realizadas en los grupos VO y LUP mejoraron la calidad de
vida de las mujeres climatéricas, en términos de dominio menopausia y salud (reduccién
del 22% y 31%, respectivamente), pero no en otras dimensiones como dominio psiquico,
sexualidad y relacién de pareja.

La mayoria de las mujeres (77 %) perciben una mala calidad del suefio, con una latencia en

la conciliacidn del suefio mayor de 60 min y una duracidn del mismo menor de 5 h. Al final
del periodo de seguimiento, en los grupos DOX y MEL los dominios del suefio que

215



CONCLUSIONES

10.

11.

mejoraron, principalmente, fueron la calidad subjetiva del suefio (reduccion del 56% y 38%,
respectivamente) y la latencia del suefio (reduccién 52% y 56%, respectivamente). En todos
los grupos de estudio se obtuvo un porcentaje de mujeres que indicaron ausencia de
sintomas de insomnio en el cuestionario ISl, al final de las intervenciones.

El estudio de correlacidn de Pearson indica que las intervenciones farmacéuticas pueden
mejorar el suefio a través de otros mecanismos distintos al alivio de los sintomas
vasomotores, como puede ser la mejoria en el dominio salud.

La incorporacion de las técnicas de higiene de suefio y los ejercicios de relajacion y

respiracion, aumentaron la eficacia de los tratamientos en la calidad global del suefio,
aunque no de una forma significativa.
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ANEXO 1. ASPECTOS SOCIODEMOGRAFICOS
* Sefiale la opcion que corresponda a su estado

1. Edad:

2. Nivel de estudios:
[J Estudios medios, FP o similar
[1 Estudios universitarios

3. Estado Civil:

[] Soltera

[J Casada; Vive con su pareja
[J  Viuda

[1 Divorciada; Separada

4. Lugar de residencia:

[1  Medio urbano (poblacidon de mas de 10.000 habitantes)
[1 Medio semiurbano (poblacién de entre 2.000 y 10.000 habitantes)
[J  Medio rural (poblacién de menos de 2.000 habitantes)

5. Situacion laboral actual:

Trabajo remunerado ademas de las tareas domésticas compartidas o no
Trabaja en tareas domésticas

Parada

Jubilada o pensionista

[ R O |

DATOS DE SALUD Y HABITOS DE VIDA

6. Habito tabaquico (Se considera Fumador al que fume al menos 1 cigarrillo a la semana de
forma habitual)

[l No
[ Si
o Diario
o Ocasional
o Exfumadora

Si es Fumador, indique el nimero de cigarrillos que fumod la semana anterior a esta encuesta.
N2 de cigarrillos consumidos.............
7. Es usted consumidora habitual de café?

No

Alguna que otra vez (un café o dos a la semana)
Si, un café al dia

Si, de 2 a 3 cafés diarios

{0 I O [ B A

Si, mas de tres cafés al dia
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8. éToma algun otro tipo de sustancia estimulante (red bull, cola, etc) para mantenerse
activa?

No, nunca

Si, pero muy rara vez

Si, de forma ocasional
[ Si, diariamente

Indique cutal o cuales...............

O O™

9. ¢Suele tomar alcohol?
[1  No, nunca he probado el alcohol
[ Si, alguna que otra vez
[1 Si, los fines de semana
[J Si, varias veces a la semana
l
9. Recuerde el consumo de alcohol de la semana que precede a este cuestionario

N2 de copas de vino

N2 de copas de cerveza

N2 de combinados (GinTonic, Cubalibre,etc.)
Chupitos, Licores, Wiski, Cofiac, etc.

[ A

10. ¢éPractica algun tipo de deporte o hace ejercicio fisico?

[l No
[] Si
N2 de veces por semana........ccceueuu... Horario.......cceeu....

11. Durante el Gltimo mes, ¢ ha sentido alguno de los siguientes sintomas relacionados con la
menopausia?
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10.

11,

12,

13,

14,

15.

16.

17.

18,

19.

20.

21,

22,

23,

24,

25,

26.

poco Muy
ninguno  severo moderado severo  severo
| | i I |
0 1 2 3 4

Puntuacion =

Sofocos.....

Palpitaciones

Presién/ dolor de pecho........

Sin aliento/ dificultad respiracién......coeereuns

Dolor de cabeza........ocvevreerserssrssssisssrasessasress

VA TR caimin's enot s sisdab iabn s siab ) Siss smmimsaisn dsn mss med

Problemas con el sU..e s

Sudores nocturnos

S T T T ———————— g

Debilidad/cansancio

Dolor en articulaciones. s

Aumento de Peso...im

Gastrointestinales

Incontinencia urinaria

Sequedad vaginal.......c.iciiiienmaenmsinenes
Cambio en deseo sexual.........
CoNt AOMOTRO . o iiiiinisiivmiesiotnibaoaissossubrsnts
Problemas con su estado emocional......

Angustia/ansiedad.........ccowciemmensrrmsaes

Nerviosismo

DREY BN oo cxes eeusaessmepassimsase srgusn sestrrpvmetspnenene
Cambios de hUMOr ... smssmims s
DIV B EIINCIED oioai e ec sonausmomanos sonsossnriasprmsnsiverassotd

Dificultades para concentrarse ...

Pérdida de memoria

Otro:

oDOoD0Dp0OpooopoOOpOoDOOOpgOoOoDOOOOODD

Do0O0OoO0OpDDOoDOoDOOopOODODOOODODODOOODOODO

oo0o0O0ODO0OpDDOOOODODOODOODDODOODOODODDOGOO

12. {Como describiria su estado de salud actualmente?

(1 Muy bueno
[ Bueno

[0 Regular

[1 Mala

Ooo0oo0oDOopDODOoDOoO0ODODODODOOODODOOODOOODODODGDO

0o0oO0O0O0OopDOOODOOODODOOOOODODOOOOOOGO

13. ¢{Cuantas horas duerme normalmente, antes de tomar medicacion?

[1  Menos de 4 horas
[l Entredy6 horas

239



ANEXOS

[l Entre 6y 8 horas
14. ¢(Tiene dificultad para dormirse al principio de la noche?

[0 No
[ Si

¢Cuanto tarda en dormirse?

o <1/2h
o Entre1/2hy1h
o >1h

15.¢Se despierta por la noche?

[J No
[1 Unavezy no vuelve a dormirse
[1 Dos o mas veces

16. ¢Se despierta al menos 2 horas antes de levantarse?

[J] No
[0 Aveces
[J Frecuentemente

17. ¢Con qué frecuencia duerme mal?

[J Todos los dias
[1 Al menos 3 veces/semana, no todos los dias
[1  Menos de 3 veces por semana

18. ¢Ha recibido indicacidn o recomendaciones de cdmo mejorar su patrén de sueiio por
parte del médico?

[l Si
[l No

19. ¢Hace uso habitualmente de alguna de estas medidas para facilitar su suefio y descanso?

[1 Hipnéticos éCudntas veces a la semana?.............

[1 Plantas medicinales é Cuantas veces a la semana?.............

[0 Complementos alimenticios: melatonina.......... ¢Cuantas veces a la semana?.............

[1 Combinaciones de hipnéticos con plantas medicinales o complementos alimenticios
éCuantas veces a la semana?.............

[ Higiene del sueno

[1 Otras

20.- En caso de que utilices farmacos, ¢écomo lo obtienes? (Multiples respuestas):

[1 Prescrito por médico de atencién primaria (médico de familia)
[1  Prescrito por médico especialista

[1  Automedicacién (segun indicacion farmacéutica)

[1  Automedicacién (segin recomendacién de un amigo o familiar)
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21-¢Podrias indicar qué farmaco/s?

[J

U
U
U
U
U
U
U

Trankimazin® (Alprazolam)
Tranxilium® (Clorazepato dipotasico)
Orfidal® (Lorazepam)

Valium® (Diazepam)

Dormodor® (Flurazepam)
Dormidina® (Doxilamina)

Sofiodor® (Difenhidramina)

Otro: Melatonina

22-En caso de que utilices plantas, ¢ podrias indicar cual o cudles?

I O I O I O

Valeriana
Tila

Melisa
Hierbaluisa
Pasiflora
Espino albar
Lupulo
Otro:

23.- ¢El tratamiento indicado/consumido es efectivo?

[
[

Si
No
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ANEXO II. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Vd. ha sido invitada a participar en la investigacién de la Tesis Doctoral de Indicacién
Farmacéutica sobre “INTERVENCION FARMACEUTICA PARA MEJORAR LA CALIDAD DE VIDA DE
LAS MUJERES CON PROBLEMAS DE SUENO, EN LA ETAPA DE LA MENOPAUSIA” consensuada por
la promotora del estudio, la farmacéutica D.2 Elena Marcos Benedi, y el Departamento de
Farmacologia Farmacognosia y Botdnica de la Facultad de Farmacia de la Universidad
Complutense de Madrid. Esta investigacidon incluye la realizacion de una serie de cuestionarios
acreditados por trabajos y organizaciones cientificas para evaluar su condicion fisica, su calidad
de vida, sus habitos alimentarios, su estado de salud, sintomas de menopausia y problemas de
suefio. Su participacion es totalmente voluntaria desde la fecha del presente documento hasta
febrero de 2021.

Durante el estudio se le pedira que realice los indicados tests en la oficina de Farmacia
adscrita al proyecto y/o dentro de su “zona de confort” (domicilio y/o lugar de trabajo, etc.) y
nunca se le presionara hasta un punto de sobre-solicitacién o por encima de lo que Vd. crea es
conveniente. Puede dejar de realizar las pruebas en el momento que desee y asi lo solicite.

Mediante la firma de este consentimiento Vd. asume y acepta:
1. Que ha leido y entendido el contenido completo de este documento.

2. Que ha tenido la oportunidad de preguntar y recibir contestacién a cualquier
pregunta.

3. Que conoce el propésito de la investigacion.

4. Que libremente decide dar consentimiento para realizar las pruebas anteriormente
citadas.

La informacién y datos recogidos en los diferentes cuestionarios realizados durante este
estudio respetaran siempre lo establecido en la Ley Organica 15/1999 de Proteccidn de Datos
de Caracter Personal y concordantes.

Nombre y Firma del participante

Nombre, y firma del investigador principal del proyecto:

D.2 M.2 Elena Marcos Benedi

En Madrid, a
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ANEXO Ill. CUESTIONARIO DE SALUD

* Sefiale la opcion que corresponda a su estado

1. Edad:

2. Peso:

3. Estado Civil:
[1 Soltera

[1 Casada; Vive con su pareja

[l Viuda

[1 Divorciada; Separada

4, Situacion laboral actual:

[]  Trabajo remunerado ademas de las tareas domésticas compartidas o no
[1 Trabaja en tareas domésticas

[l Parada

[J Jubilada o pensionista

5. A continuacidn presentamos una serie de enfermedades o problemas de salud. Indique si

padece o ha padecido alguna de ellas

Marca solo un évalo por fila.

S

NO

Tension alta

Colesterol alto

Artrosis, artritis o
reumatismo

Varices en piernas

Migrafia o dolor de cabeza
frecuente

Dolor lumbar crénico

Incontinencia urinaria

Ulcera de estémago y/o
duodeno

Osteoporosis

Problemas de tiroides

Diabetes

Problemas respiratorios

Depresion, ansiedad

Otras enfermedades

6.¢Toma medicamentos de manera habitual?

[ NO

[l Sl  ¢Por favor indique cual?
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Nombre del medicamento Frecuencia de consumo Dosis (n2 de pastillas)
A veces | A diario Todos los
meses

DATOS DE SALUD Y HABITOS DE VIDA

7. Habito tabaquico (Se considera fumador al que fume al menos 1 cigarrillo a la semana de
forma habitual)

[J No
0 Si
o Diario
o Ocasional
o Exfumadora

Si es fumador, indique el nimero de cigarrillos que fumé la semana anterior a esta encuesta.
Ne de cigarrillos consumidos.............
8. Es usted consumidora habitual de café?

No

Alguna que otra vez (un café o dos a la semana)
Si, un café al dia

Si, de 2 a 3 cafés diarios

Si, mas de tres cafés al dia

N O N R O

9. ¢{Toma algun otro tipo de sustancia estimulante (red bull, cola, etc) para mantenerse
activa?

[l No, nunca

[] Si, pero muy rara vez

[1 Si, de forma ocasional

[1 Si, diariamente
Indique cudl o cuales...............

10. ¢Suele tomar alcohol?
[1  No, nunca he probado el alcohol
[ Si, alguna que otra vez
[1 Si, los fines de semana
[1 Si, varias veces a la semana
[l
11. Recuerde el consumo de alcohol de la semana que precede a este cuestionario

[0 N2 de copas de vino

[1 N2de copas de cerveza

[1 N2 de combinados (GinTonic, Cubalibre,etc.)
[0 Chupitos, Licores, Wiski, Cofiac, etc.

12. ¢Practica algun tipo de deporte o hace ejercicio fisico?

[J No
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Y

N2 de veces por semana........ccccu...... Horario.......cceeueuu...

7. éCuantas horas duerme normalmente, antes de tomar medicacion?

[1 Menos de 4 horas
(1 Entre4vy6 horas
[l Entre 6y 8horas

8. ¢Tiene dificultad para dormirse al principio de la noche?

[ No
[ Si

¢Cudnto tarda en dormirse?

o <1/2h
o Entre1/2hy1h
o >1h

9.¢Se despierta por la noche?

[J No
[1 Unavezy no vuelve a dormirse
[1 Dos o mas veces

10. ¢Se despierta al menos 2 horas antes de levantarse?

[] No
[J Aveces
[J Frecuentemente

11. ¢{Con qué frecuencia duerme mal?

[J Todos los dias
[1 Al menos 3 veces/semana, no todos los dias
[1  Menos de 3 veces por semana

Observaciones de la encuestada:
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ANEXO IV. FOLLETO INFORMATIVO SOBRE EL INSOMNIO

INSOMNIO: Chn trastorno muy comun en Ja memyaaum’a

¢Qué es una cantidad normal de suefio?

gl -~y RS : El sye
La cantidad de suefio que se necesita varia 1 ‘ -
; BOCO RS O g prre——
considerablemente de persona a persona, y 2
) - v

con la edad, pero también segun el nivel de

Z = 2 issn
actividad. El promedio suele ser de 6-8 horas. -
\ x
No importa tanto, la cantidad de suefio, como MORREM): 20-26.%
la calidad, es decir cémo se sienta fisica y = 3" < Uberacksn de hormona del crecimientn
. ” fro— ¥ Fortalecimiento y reparacién del sistema inmune
mentalmente tras el mismo. s < Corscidacion de La memoria y aproedizaje
- < Descanso
Factores que Sintomas
i f f 64" influyen meonopdusicos
La menopausia es un momento en la vida de la mujer .{i ;
a 2 S
en el que, tras 12 meses consecutivos sin tener la regla,
los ovarios dejan de funcionar y acaba su vida fértil Sequedad vaginal
L y Sexo femenino y disminucién de
12 libido
Edad45-59afios | =] polor aricular y fatiga
PREVALENCIA DEL INSOMNIO
150 Disminucidn de
180 estrogenos y 1 Sintomas
progestagenos vasomotores

Pérdidas de salud  |™~ insomnio

Prevalencia %
st 288k

2

Un 40 % de las mujeres menopausicas entre 46 y 65 afios
presentan alteraciones del suefio
—‘

-]

Premenopausia Perimenopausia Posmenopausia

¢éA qué es debido el insomnio en la menopausia?

e == Durante la menopausia, el trastorno del suefio mas freceunte es el
' insomnio, esto es debido a que producto del envejecimiento
cerebral hay un descenso del triptéfano libre cerebral, que es un
aminodcido precursor de la serotonina, principal neurotransmisor
involucrado en el sueiio profundo.

Los cambios que se producen en el ritmo del suefo, son de causa
multifactorial y se incrementan a medida que se envejece; por eso
en la menopausia, aparece el insomnio como uno de sus sintomas,
en los que se conjugan factores bioldgicos, psicoldgicos y fisicos.

Factores desencadenantes pueden ser: alteraciones en los niveles
de estrégenos (causantes de una pérdida en la calidad y cantidad de
horas de descanso real), sofocos (los estrogenos ayudan al
mantenimiento de la T2 corporal), situaciones que inducen estrés,
el estado de salud, y factores ambientales. No obstante, debemos
considerar también la mala higiene del suefio y los factores que
contribuyen a prolongar el insomnio, como son el miedo a no
dormir y los habitos erréneos.
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Cgujerencz'ao“ para ref]eacz’onar sobre a{yumw creencias

erréneas relacionadas con ef insomnio

Algunas cosas que toda persona que padece insomnio debe saber son:

» El dormir no es una actividad uniforme. Durante el suefio aparecen fases con
diferente grado de profundidad.

» La necesidad de dormir cambia a lo largo de la vida segun la edad (en
concreto, las personas mayores no duermen menos sino distinto; su suefio se
hace mds ligero y son mds frecuentes los despertares nocturnos), su estado
de salud, situacion emocional (sobre todo depresion y/o ansiedad) y otros
factores (como problemas personales, domésticos, laborales, etc.). Dormir es
necesario y es saludable hacerlo bien. No hagas de una mala noche de suefio
una catastrofe. Hay que quitarle importancia al hecho de no poder dormir una
noche para que la causa del insomnio no sea el propio miedo a padecerlo.

» Cada persona tiene su propia necesidad de suefio. Aunque lo habitual sea 7-8
horas diarias, hay personas que necesitan dormir mdas y otras menos y no
padecen ninguna alteracion del suefio.

» Los trastornos del suefio son muy numerosos y el insomnio es el mas comun.

» El hecho de padecer insomnio no tiene consecuencias irreversibles para la
salud. Tras una noche de insomnio es normal sentirse agotado, haga
actividades placenteras. No todo lo que le ocurra sera debido al insomnio.
Examine qué otras cosas han podido causar su bajo rendimiento, su mal genio
o la sensacién de cansancio.

» Los factores fisicos pueden afectar la conciliacién y el mantenimiento del
sueno: temperaturas extremas, ruido ambiental...

» Los problemas de salud pueden producir insomnio. Entre ellos: dolor crénico,
sindrome de piernas inquietas, apnea de suefio, hipertiroidismo.

» Existen sustancias que pueden producir alteraciones del suefio: estimulantes
del sistema nervioso central (cafeina, anfetaminas, teina...), corticoides,
blogueantes adrenérgicos, broncodilatadores.

» Las pastillas para dormir producen “tolerancia” (la dosis habitual produce
menos efecto, con lo que se necesitan dosis mas altas) y “reacciones de
abstinencia” (que ocurren cuando una persona con adiccién a una sustancia
deja de consumirla). Pueden ser necesarias en algunos momentos
especialmente criticos, pero no debe prolongarse su consumo de manera
innecesaria.
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» Las técnicas psicoldgicas son eficaces pero requieren la participacién activa del
paciente.

&wmentfaa’one& para tf}/ut[ar a correjz'r Jas creencias y

actitudes sobre ef insomnio

e Mantenga unas expectativas realistas acerca de la cantidad de suefio nocturno
que uno puede conseguir.

e Examine a qué atribuye las causas del insomnio. En ocasiones el insomnio ocurre
por factores que podemos controlar (haber tomado alcohol, por ejemplo) y en
otras ocasiones por factores que no (una mala digestidn, un disgusto reciente, por
ejemplo).

e No eche la culpa de todo lo malo que ocurra durante el dia Unicamente al
insomnio.

Examine qué otras cosas han podido causar su bajo rendimiento, mal genio o
sensacién de cansancio.

¢ No haga de una mala noche de suefio una catastrofe.

e Todos podemos tener en algiin momento una noche de insomnio. No le dé tanta
importancia al suefo.

e Desarrolle cierta tolerancia a los efectos de una noche de insomnio. Tras una
noche de insomnio es normal sentirse agotado, haga actividades placenteras, y no
le eche la culpa de todo lo malo al insomnio.

e No se esfuerce en dormir. El suefio es un proceso fisioldgico, nunca debemos
forzarnos a dormir si no tenemos suefio.

éY SINO FUNCIONA?

No se automediques

Si a pesar de seguir las recomendaciones sobre medidas correctoras del estilo

de vida y una indicacién de pautas de higiene del suefio, cree precisar mas

ayuda, consulte con su farmacia

O Algunos medicamentos pueden ser Utiles, pero hay que intentar usarlos el
menor tiempo posible, impidiendo que se conviertan en un tratamiento
crénico. Se trata de evitar que aparezcan efectos como la dependenciay la
tolerancia

O En algunas situaciones sera necesario, aconsejarle (por un periodo mas o

menos corto) algin medicamento de indicacién farmacéutica (farmacos con

antihistaminicos H1: difenhidramina y doxilamina), plantas medicinales o

complementos alimenticios (melatonina) que puedan ayudar a conciliar el

suefio y/o mejorar el descanso

(HN N
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fn refacién con Jas distintas gjacz'oneo‘ de tratamiento, es

funt[amentaf?ue GOCJOI‘GJ‘B JuJJoreférencz'aJ

I

P
i’

et | NO FARMACOLOGICO

[——c1

Habitos de sueno: horarios regulares
evitar [a siesta, comidas coplosas,

sustancia estimulantes, et

[I’erapla cognitiva conductual |mmp

Controi de estimwdos
Restriccidn del swerfio
Ejercicios de relajacién
Restructurecidn de

==Y
g Valeriana officinatis
n Plantas medicinales ] mmm | Posifiers incometo
% > Eschscholala califdrnica
ITRATAMIENTO' = LFARMACOLOGICO Lupotus Humutus |
[ Antihistaminicos ] ‘[ Doxilamina/Ditenhidraming |
-

e — Melatonina

il m Lormetazepam

Benzodiacepinasy | mmm) oy e l 2olpidem |
= analogos Flurazepam
Vaoleriona

PLANTAS MEDICINALES
INDICADAS PARA EL

INSOMNIO

ovatrato|
Usev:

Deaga: Seganos sibturrdnecs
Principios activos: valepotratos (valtrato,

* Uso bien establecido
Tratamiento dteraciones del suefo
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ANEXO V. CUESTIONARIO DE FRECUENCIA DE CONSUMO DE ALIMENTOS

Cuestionario habitos alimentarios: por favor, marque una opcién de frecuencia de consumo
para cada alimento o grupo de alimentos

Nunca
o casi
nunca

Al Ala semana (R) Al dia (R)

mes

(R)

1-3 1 2-4 5-6 1 2-3 4-6 6+

Mantequilla,
margarina o nata (1
racion: 12 g)

Aceite de oliva (1
racion: 1 cucharada)

Verdura u hortalizas (1
racion: 200 g)

Legumbres (lentejas,
garbanzos, alubias, etc
1 racién: 70g)

Piezas de fruta

Frutos secos (1 racion
30 g)

Carne roja, embutidos,
salchichas (1 racién:
100-150 g)

Carne de pollo, pavo,
conejo(racion: 100-
150 g)

Pescado blanco (1
racién: 100-150 g)

Pescado azul (1 racion:
100-150 g)

Marisco (4-5 piezas,
200 g)

Reposteria comercial

Bebidas carbonatadas
y/o azucaradas (1lata:
33 cl)

Vaso de leche (200 cc)

Yogur (1 ud)

Queso manchego 30 g

Queso de burgos 125 g

Cuajadas

Flanes

Huevo (unidad)

Harina

Pasta: macarrones,
fideos, arroz.

Snacks (patatas,
fritos, cortezas...)
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¢Con qué frecuencia
realiza comidas fuera
de casa?
¢Con qué frecuencia
estas comidas son en
lugares de fastfood,
pizzerias,
hamburgueserias?
R=raciones

Alimentos recomendados

1. Alimentos gue contengan sustancias similares a los estrégenos: quinoa, soja (tofu,
tempeh, edamame, miso y leche de soja), semillas de lino o aceite de lino.

2. Alimentos ricos en calcio y magnesio: leche, almendras, nueces, espinacas.

Alimentos ricos en vitaminas B1 y B6: necesarias para la sintesis de la serotonina.

4. Alimentos ricos en triptéfano: leche, platano, aguacate, pifia, cereales complejos e
integrales, almendras, avellanas.

w

Alimentos desaconsejados

1. Alimentos muy salados.

2. Productos ahumados y embutidos (salami, paletilla, mortadela, salchicha, panceta,
chéped, longaniza, etc.)

3. Crustaceos, mariscos, moluscos.

4. Encurtidos con vinagre y conservas en aceite (aceitunas, alcaparras, pepinillos, atun,
sardinas)

5. Mostaza, mayonesa, curry, pimienta, pimenton.

6. Patatas fritas de bolsa, platos elaborados con pastillas de caldo, aperitivos salados,
comida enlatada.

7. Chocolate, cacao, café, licor, té.

Alcohol.

9. Carbohidratos simples (azucar, dulces...): un exceso de aztcar, ademas de ser
perjudicial por muchos otros motivos, disminuye la disponibilidad de la vitamina B6.

o

Para aquellas que tienden a levantarse por la noche para orinar, no se recomiendan las
espinacas, la cebolla, la sandia y el melon.

254



ANEXOS

ANEXO VI. CUESTIONARIO CERVANTES (Coronado y cols., 2015)

CUESTIONARIO CERVANTES - BREVE

CALIDAD DE VIDA
Escala Cervantes - SF

Por favor, lea atentamente cada una de las pregunias que vienen 3 contnuacion.

WudUMdOde unat palabeas que reps las dos formas de recponder 3 la pregunta Ademas, entre ol 0 y o 5 figuran

das del 1 2l 4. Ry da a las preg y margue con una X la caslla que considere mas adecuada segun ef grado de acuerdo entre lo que usted
mywuhyumuwm&m_uMWMkadSyﬁmmwadOSmw
tialmente de acueedo 0 en desacuerdo utifce las casillas ntermedias

No piense demasiado las respuestas i emplee mucho Sempo en rlas. Recuerde que no hay buenas 0 malas, re respuestas con rampa, y 1odas
deben respondere con smcendad
Quizs dere que algunas preg 500 3 3 les, N0 58 preccupe, de que este €3 totaim: drmo y confidencal

1. De pronto noto que empiezo 3 sudar sin que haya hecho ningun esfuerzo  Nuncs 0 1 2 3 4 5 Constantemente
2 Noto sofocaciones Nunca 0 1 2 3 4 5 Entodomomento
3 Durante el dia noto que ka cabeza me va doliendo cada vez mas Nunca 0 1 2 3 4 5 Todeledis

4 Aunque Guermo, NO CONSINO JesSCansar Nuncameocure 0 1 2 3 4 5 Constantemente
5. Noto que el corazdn me late muy depnsa y sin control Nada 0 1 2 3 4 5 Mxh

& Noto hormigueos en las mands y/o ks ples Noenabsoluto 0 1 2 3 4 5 Insoportable

T Me da miedo hacer esIuerzos porque se me escapa b onna Noenabsolto 0 1 2 3 4 5 Mxho

8 Misalud me causa problemas con los trabajos domésticos En absoluto 0 1 2 3 4 5 Constantemente
9 He notado que tengo mas sequedad de piel Nocomosiempre 0 1 2 3 4 5 Simuchomds
10, No puedo mds de i0 nenviosa que estoy Nunca 0 1 2 3 4 5 Constantemente
11 Todo me aburre, inchsso Las cosas que antes me divertian No es clerto 0 1 2 3 4 5 Ceto

12 Desde que me levanto me encuentro cansada Nada 0 1 2 3 4 5 Muxho

13 Estoy satisfecha con mis relaciones sexuales Nada 0 1 2 3 4 5 Completamente
4 Enmividasisexoes Nodaimpotante 0 1 2 3 4 5 Extremadaments
15 Me considero feliz en mi refacidn de pareja Nada 0 1 2 3 5 Completamente
16 M papel como esposa o pareja es.. Nadampotante 0 1 2 3 4 5  Muyimportante

Puntuacion global: 40 « respuestas negatvas (1 ¢ 2+ 3+ 4 ¢5¢647 8«8« 10« 11 ¢ 12) - respuestas positvas (13 « 14 « 15+ 16},
Menopausio y solud. respuestas (1 + 2+ 34 eSeBe7+8+9)

Relacién de parejo. 10 - mamM(iSo
Sintomatologia vasomotona: suma de (1 + 2), salud: mde(svd'S) m respuestas (B« 7+5+9)
Cuestionano inviiida: 3 0 més items en blanco. Factor de al: 102 tems en tanco|

255



ANEXOS

256



ANEXOS

ANEXO VII. iNDICE DE CALIDAD DEL SUENO DE PITTSBURG (PSQI) (Buysse y cols., 1989)

INSTRUCCIONES: Las siguentes cuestiones hacen referencia a tus habitos de suefio sélo durante el
Gitimo mes. Tus respuestas deben reflejar fielmente lo ocurrido la mayoria de dias y noches del
Gitimo mes. Por favor contesta a todas las preguntas.

1. Durante el Glitimo mes, ;a qué hora solias acostarte por la noche?
HORA HABITUAL DE ACOSTARSE:

2. Durante el Gitimo mes, ;cudnto tiempo (en minutos) te ha costado quedarte dormido después
de acostarte por las noches?
NUMERO DE MINUTOS PARA CONCILIAR EL SUENO:

3. Durante el Gltimo mes, ;a qué hora te has levantado habituaimente por la mafiana?
HORA HABITUAL DE LEVANTARSE:

4. Durante el altimo mes, ;cudntas horas de suefio real has mantenido por las noches? (puede
ser diferente del numero de horas que estuviste acostado)
HORAS DE SUENO POR NOCHE:

Para cada una de |as cuestiones siguientes, selecciona la respuesta mas adecuada a tu situacion. Por favor
contesta todas fas preguntas de detras de @ pagina.

5. Durante el Gitimo mes, ;con qué frecuencia has tenido un suefio alterado a consecuencia de....?

(a) no poder conciliar el suefio después de 30 minutos de intentario:
< No me ha ocurrido QO Menosdeunavez QUnaodosveces O Tres o mas veces

durante el Gitimo mes ala semana a la semana ala semana

(b) despertarse en mitad de la noche o de madrugada:
<3 No me ha ocurrido O Menosdeunavez O Unaodosveces O Tres o mas veces
durante el Gitimo mes ala semana a la semana a la semana

(c) tener que ir al bafo:
< No me ha ocurrido QO Menosdeunavez QO Unaodosveces O Tres o mas veces

durante el Gitimo mes ala semana a la semana a la semana
(d) no poder respirar adecuadamente:

< No me ha occurrido O Menosdeunavez U Unaodosveces OTres o mas veces
durante el Gitimo mes ala semana a la semana a la semana
(e) tos o ronquidos:

< No me ha ccurrdo QO Menosdeunavez QUnaodosveces O Tres o mas veces
durante el Gitimo mes ala semana a la semana a la semana
() sensacién de frio:

< No me ha ocurrdo O Menosdeunavez O Unaodosveces O Tres o mas veces
durante el Gitimo mes ala semana a la semana a la semana
(g) sensacion de calor:

< No me ha ocurrido QU Menosdeunavez I Unaodosveces O Tres o mas veces
durante el Gitimo mes ala semana a la semana ala semana
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(h) pesadilias
< No me ha ecurmiio O Menos de unavez U Una odoswveces O Tras 0 mas vecas
duranta el (itimo mes ala semana a la semana a la semana
(i) sentir dolor
< No me ha ccurrido I Mencs deunavez O Unaodosveces O Tres 0 mas veces
durante el (#timo mes ala samana alasamana ala semana

() ofra causa(s), describir:

¢Con qué frecuencia ha tenido un suefio alterado a consecuencia de este problema?
< No me ha ocumido O Mencs deunavez U Una odosveces O Tres o0 mas veces
durante e (#timo mes ala semana  la semana ala samana

6. Durante el Gltimo mes, ;como calificarias, en general, [a calidad de tu suefio?
< Muy buena

J Bastanta buena

< Bastante mala

3 Muy mala

7. Durante el Gitimo mes, jcon que frecuencia tuviste que tomar medicinas (prescritas o
automedicadas) para poder dormir?

< No me ha ocurrido O Mencsdeunavez U Una odos veces 0 Tres o mas veces

dwranta el (imo mes a la semana a |a semana ala semana

8. Durante el altimo mes, jcon que frecuencia tuviste dificultad para mantenerte despierto
mientras conducias, comias o desarrollabas alguna actividad social?

< No me ha ocurrdo O Mencsdeunavez U Una o dos veces O Tres o mas veces

dwrantea el (imo mes ala semana a |a semana ala semana

9. Durante el Gitimo mes, ;como de problematico ha resultado para ti el mantener el entusiasmo
por hacer las cosas?

< No ha resultado problematico en absoiuto

< Sdio ligeramante problematco

< Moderadamente probleméticn

<3 Muy problematico

10. ;Tienes pareja o compafero/a de habitacién?

< No engo pareja ni compafera/a de habitacion

< Si tengo pero duerme en otra habitacicn

< Si tengo, pero duerme en la misma habitacidn y distnta cama
< Si tengo y duerme en |2 misma cama

Si tienes pareja o compafero/a de habitacion con el que duermes, con qué frecuencia, durante
el ultimo mes, te ha dicho que has tenido...

(a) ronquido fuertes

< No me ha ccurrido JMenosdeunavez U Una odosveces O Tres o mas veces
durante el (timo mes ala samana alasamana a la semana
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(b) largas pausas entre las respiraciones mientras dormia
J No me ha ocurrido JdMenosdeunavez QUnaodosveces 1 Tres 0 mas veces
duranta el Uitimo mes a la semana a & semana a la semana

(¢) temblor o sacudidas de las plernas mientras dormia
< No me ha ocurrido J Menos de unavez O Una odos veces O Tres 0 mas veces
duranie &l Uitimo mes d @ semana a k& samana a la semana

(d) episodios de desorientacién o confusion durante el suefo
3 No me ha ocurrido J Menos de unavez O Una o dos veces L Tres 0 mas veces
duranie &l Uitkmo mes d @ semana a k& samana a la semana

(e) otro tipo de trastorno mientras dormia, por favor describelo: .
- No me ha ocurrioo J Menos de unavez O Una odosveces O Tres 0 mas veces
duranie & Uitmo mes d @ semana a k& semana a la semana

Interpretacién: Las 4 primeras preguntas se contestan de forma concreta. Las restantes se
contestan mediante una escala con 4 grados. Al ser corregido sélo se valoran las 18 primeras
preguntas, que son las que debe contestar el propio sujeto (las 5 ultimas las deberia contestar
el compariero de cama).

De la puntuacion se obtienen 7 puntuaciones que nos informan de otros tantos componentes
de la calidad de suefo: calidad subjetiva, latencia de suefio, duracidén de suefio, “eficiencia de
suefio”, perturbaciones de suefio (frecuencia de alteraciones como tos, ronquidos, calor, frio...),
uso de medicacion hipnética, disfuncion diurna (facilidad para dormirse realizando alguna
actividad como cansancio).

Cada componente recibe una puntuacién discreta que puede ir de 0 a 3. Una puntuacion 0
indica que no existen problemas a ese respecto, mientras que si es de 3 sefiala graves problemas
a ese nivel. La suma de las puntuaciones obtenidas en cada uno de los componentes parciales
genera una puntuacién total (PT), que puede ir de 0-21.
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ANEXO VIII. CUESTIONARIO INDICE DE GRAVEDAD DEL INSOMNIO (ISI) (Bastien y
cols., 2001)

ISI (Insomnia Severity Index) - Indice de Gravedad del Insomnio
(autoadministrada)

1. Indica la gravedad de tu actual problema(s) de sueno:
Nada Leve Moderade Grave Muy grave

Dificultad para quedarse dormido/a: 0 1 2 3 4

Dificultad para permanecer dormido/a: 0 1 2 3 4

Despertarse muy temprano: 0 1 2 3 4

2. ;Como estas de satisfecho/a en la actualidad con tu sueno?

Muy satisfecho Moderadamente satisfecho Muy insatisfecho
0 1 2 3 4

3. ¢(En qué medida consideras que tu problema de sueno interfiere con fu funcionamiento
diario (Ej.: fatiga durante el dia, capacidad para las tareas cotidianas/trabajo, concentracion,
memoria, estado de animo etc.)?

Nada Un poco Algo Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4
4. ;En qué medida crees que los demas se dan cuenta de tu problema de sueno por lo que
afecta a tu calidad de vida?
Nada Un poco Algo Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4
5. ;Como estas de preocupado/a por tu actual problema de suefio?
Nada Un poco Algo Mucho Muchisimo
0 1 2 3 4

Fuente: Bastien CH, Vallieres A, Morin CM. Validation of the Insomnia Severity Index as an outcome measure for
insomnia research. Sleep Med. 2001; 2:297-307

Correccién:

Sumar la puntuacion de todos los items:
(la+1b+1c+24+3+4+5)=__

El intervalo de la puntuacion total es 0-28.

Interpretacion:

La puntuacion total se valora como sigue:
(-7 = ausencia de insomnio clinico

8-14 = insomnio subclinico

15-21 = insomnio clinico (moderado)
22-28 = insomnio clinico (grave)
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ANEXO IX. ESCALA EPWORTH PARA LA EVALUACION DE LA SOMNOLENCIA DIURNA

(Izquierdo-Vicario y cols., 1997)

¢Con qué frecuencia se queda Vd. adormilado en las siguientes situaciones? Incluso si no ha

realizado recientemente alguna de las actividades mencionadas a continuacion, trate de
imaginar en qué medida le afectarian. Sefale la respuesta que se asemeja mas a su situacién

actual

0 - Nunca tengo suefio o bien la probabilidad de tener suefio es baja (0)

1 - Ligera probabilidad de tener suefio (1)
2 -Moderada probabilidad de tener suefio (2)
3 -Alta probabilidad de tener suefio (3)

SITUACION

Probabilidad de que me coja sueiio...

Nunca

Ligera

Moderada

Alta

Sentado y leyendo

Viendo la TV

Sentado, inactivo en un lugar publico (ej: cine,
teatro, conferencia, etc.)

Como pasajero de un coche en un viaje de 1
hora sin paradas

Estirado para descansar al mediodia cuando
las circunstancias lo permiten

Sentado y hablando con otra persona

Sentado tranquilamente después de una
comida sin alcohol

En un coche, estando parado por el transito
unos minutos (ej.: semaforo,retencion,...)

TOTAL
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ANEXO X. CUESTIONARIO DE HABITOS DE SUENO (Mastin y cols., 2006)

Marque con una (X) la alternativa que mejor describa sus habitos de suefio

SITUACION

Siempre

A menudo

A veces

Rara vez

Nunca

1. Duermo siestas de dos o mas horas
durante el dia

2. Me acuesto a diferentes horas del
dia

3. Me levanto de la cama a diferentes
horas del dia

4. Hago ejercicio hasta el punto de
sudar dentrode 1 hde irme ala cama

5. Me quedo en cama mas de lo
debido dos o tres veces por semana

6. Consumo alcohol, tabaco o cafeina
dentro de las 4 horas antes de
acostarme o después de acostarme

7. Hago algo que puede despertarme
antes de acostarme (por ejemplo:
jugar videojuegos, usar Internet o
limpiar)

8. Me voy a la cama sintiéndome
estresado, enojado, molesto o
nervioso

9. Uso mi cama para otras cosas
ademas de dormir o tener sexo (por
ejemplo: ver television, leer, comer o
estudiar)

10. Duermo en una cama incdmoda
(por ejemplo: mal colchén o
almohada, demasiadas o pocas
mantas)

11. Duermo en una habitacion
incémoda (por ejemplo: demasiado
iluminada, mal ventilada, demasiado
caliente, demasiado fria o demasiado
ruidosa)

12. Hago un trabajo importante antes
de acostarme (por ejemplo: pago de
cuentas, horario o estudio)

13. Pienso, planifico o me preocupo
cuando estoy en la cama

265



ANEXOS

266



ANEXOS

ANEXO XI. HIGIENE DEL SUENO (Guias de Préctica Clinica para el manejo de pacientes con

Insomnio en Atencién Primaria, 2009)

Objetivos:

Favorecer mejores habitos de suefio.

Aumentar la conciencia y el conocimiento del impacto de los habitos de salud y los factores del
entorno en el suefo

Protegerse contra factores potencialmente perjudiciales para el suefio: estilo de vida y el
entorno, incluyendo la alimentacidn, el ejercicio fisico, el uso de alcohol de sustancias; ademas
del ruido, la luz y la temperatura

Romper con la creencia: “esos factores ni me afectan ni son importantes”

+ Mantenga un horario fijo para acostarse y levantarse, incluidos fines de semana y
vacaciones. Los cambios constantes en los horarios de suefio aumentan la probabilidad
de que se generen dificultades graves y cronicas para dormir.

+ Permanezca en la cama el tiempo suficiente, pero no mas, adaptandolo a sus nece-
sidades reales de suefio. Reducir el tiempo de permanencia en la cama mejora el sueio
y, al contrario, permanecer durante mucho tiempo en la cama puede producir un sueio
fragmentado y ligero.

+ Si han pasado 30 minutos desde que se acostd y sigue ain sin dormir, levan-

tese de la cama, vaya a otra habitacion y haga algo que no lo active demasiado,

como leer una revista o ver la television, por ejemplo. Cuando vuelva a tener

suefio regrese a su dormitario. El objetivo es que usted asocie su cama con quedar-

se dormido lo antes posible.

+ Evite la siesta y las situaciones que la propicien. En casos concretos, se puede
: permitir una siesta después de comer, de duracion no superior a 30 minutos.

+ Evite ruﬂzarenlacunaactividadeswescom ver la television, leer, escuchar la radio, comer, hablar

por telefono, discutir..Nuestro cerebro necesita asociar el dormitorio y la cama a la actividad de domir.

Cuando en ese lugar se realizan otro tipo de actividades el cerebro recibe un doble mensaje y se confunde.

« Realice ejercicio suave (por ej. pasear) durante al menos una hora al dia, con luz

solar, preferentemente por la tarde y siempre al menos tres horas antes de ir a dormir.

Si se realiza ejercicio vigoroso en {as 3 6 4 horas previas a la hora de acostarse el sistema o

nervioso puede activarse y [a sensacion de somnolencia perderse. r

+ Repetir cada noche una rutina de acciones que ayuden a prepararse mental y fisica-

mente para irse a la cama. Lavarse los dientes, ponerse el pijama, preparar |a ropa del

dia siguiente....

« Practicar ejercicios de relajacion antes de acostarse puede contribuir a que duerma

mejor. Practique una respiracion lenta y relajada. Piense que es un globo que se hincha

lentamente y luego se deshincha. Imagine que pasan las nubes y en cada una de ellas escribe mentalmente

una de sus preocupaciones para que se las lleve el viento. Puede practicar, por ejemplo, con el ejercicio dis-

ponible en la Web de Guia Salud (http://www.guiasalud.es/egpc/ insomnio/ pactentes11_ejercicio_relajacion htmi),
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« Tomar un bafio de agua a temperatura corporal tiene un efecto rela-

s & E jante, por lo que es una actividad que favorece el suefio.

i~ « Las bebidas que contienen cafeina, como las colas y el café, tomadas
por la tarde, alteran el suefio incluso en personas que no lo perciben.
La cafeina es un estimulante del sistema nervioso. Ademas, aunque no
provoca adiccion (dependencia fisica en el organismo), si puede provocar
una dependencia psicologica.
« El alcohol y el tabaco, ademas de perjudicar
la salud, perjudican el suefio y, en este sen-
tido, se debe evitar su consumo varias horas
antes de dormir. El alcohol es un depresor del sistema nervioso; si bien pue-
de facilitar el inicio del sueno, provoca despertares a lo largo de la noche y
ademas provoca adiccion (dependencia fisica). La nicotina es un estimulante
del sistema nervioso (y no un tranquilizante, como suele creer quien fuma) y
también provoca adiccion.
« El dormitorio debe tener una temperatura agradable y unos niveles mi-
nimos de luz y ruido. El dormitorio debe ser un lugar confortable, seguro y
tranquilo, que incite al sueno.
« Procure no acostarse hasta que hayan pasado dos horas desde la cena. El hambre y las comidas
copiosas pueden alterar el sueno. Si se despierta a mitad de la noche, es preferible no comer nada o se
puede comenzar a despertar habitualmente a la misma hora sintiendo hambre.
« Procure no tomar liquidos en exceso al final de la tarde y por la noche. Con esto puede evitar tener
que levantarse de la cama para ir al bano.
« Evite utilizar el ordenador en las dos horas previas al suefio nocturno. El
efecto luminoso de la pantalla del ordenador puede aumentar su estado de acti-
vacion.
« Evite utilizar la cama para “dar vueltas” a sus preocupaciones. Puede
reservar, en otro momento del dia, 30 minutos para reflexionar sobre aquello
que le preocupa, intentando encontrar las soluciones,
(le podria ayudar escribirlo en una hoja de papel).
Cuando esté en la cama, si vuelven las preocupaciones,
digase a si mismo: “basta, ya pensaré en ello manana,
ahora es hora de dormir”.
« No recurra a la automedicacion. El tomar medica-
mentos por su cuenta puede agravar el problema. Lo
que puede ir bien a un insomne puede no ser adecuado
para otro.

Por ultimo, recuerde que se puede aprender a manejar el insomnio y a disminuirlo progresivamente,
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ANEXOS

ANEXO XII. CONTROL DE LA RESPIRACION PARA FACILITAR EL SUENO Y CONTROL DE
IMPULSOS (Guias de Practica Clinica para el manejo de pacientes con Insomnio en Atencidn

Primaria, 2009)

Procedimiento de control de la respiracion y relajacion para facilitar el suefio
Objetivos:

Reducir el nivel de activacion fisioldgica.

Reducir el tiempo que uno tarda en dormirse.

Aplique los siguientes pasos
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ANEXOS

CONTROL DE IMPULSOS

Objetivos:
Romper el condicionamiento entre los estimulos ambientales y el insomnio.
Fomentar otros estimulos que induzcan a dormir.
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