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INTRODUCCION

El insomnio es un problema de salud con una alta prevalencia a nivel mundial que
afecta en igual medida a la poblacién mexicana. El tratamiento consiste en dos
modalidades, intervenciones farmacologicas e intervenciones basadas en la
Terapia Cognitivo conductual., Esta ultima es considerada mas efectiva, sin
embargo, usualmente requiere mayores recursos y una interaccién directa entre

el terapeuta y el paciente.

MARCO TEORICO
SUENO NORMAL

El sueno se define como un estado reversible de disminucion en la conciencia
sensorial que no es simplemente una ausencia de conciencia, sino un estado

activamente generado. (Moszczynski & Murray, 2012).

A pesar de que actualmente no se sabe con certeza las funciones especificas del
suefio se sabe que su deprivacion prologada lleva al individuo a presentar un
importante deterioro fisico y cognitivo que si se prolonga lo suficiente puede

concluir inclusive con la muerte. (Fuller et al., 2006)

Etapas del sueno

El suefo se constituye de dos fases fisioldgicas: suefio con movimientos
oculares rapidos (MOR) y suefio sin movimientos oculares rapidos (NO MOR),

que a su vez se subdivide en N1, N2 y N3.



Las etapas del suefio ocurren repetidamente durante la noche en un ciclo
recurrente entre suefio NO MOR y suefio MOR de aproximadamente 90 minutos
de duracién. La progresiéon general consiste en una transicion de vigilia a N1 en
un tiempo corto, seguido de un periodo de tiempo mayor en N2, N3 y luego suefio

MOR (Moszczynski & Murray, 2012)

Aspectos neurobioldgicos de la fisiologia del suefo

El impulso para dormir es conducido por 2 procesos independientes, conocidos
como proceso C y proceso S. El proceso C se refiere al ciclo circadiano que se
cumple cada 24 hrs aproximadamente y esta directamente afectado por la
presencia o ausencia de luz. El nucleo supraquiasmatico funciona como
marcapasos en el cerebro con una influencia directa en la retina a través del tracto
retinohipotalamico., La luz diurna u otros factores como pistas sociales y horarios
de alimentacién pueden jugar un importante rol en el ciclo circadiano.

El proceso S representa el suefio homeostatico, el cual se acumula con periodos
largos de vigilia y disminuye exponencialmente durante el suefio, (Moszczynski &
Murray, 2012).

El control del estado suefol/vigilia estd modulado por regiones cerebrales que
promueven uno u otro estado. Estos centros son mutuamente inhibitorios y, por lo
tanto, solo puede existir un estado a la vez. La formacion reticular del tronco
encefalico aumenta la excitacién. Centros especificos de excitacion incluyen el

nucleo tuberomamilar (TMN), locus coeruleus (LC), nucleos del rafe dorsal,



sustancia negra (SN), pedunculopontina (PPN) y nucleo tegmental laterodorsal
(LDT). Estos interactuan entre si y envian proyecciones difusas a la corteza vy el
talamo para promover la vigilia mientras inhiben la actividad de centros que
promueven el suefio, los cuales son el nucleo predptico ventrolateral (VLPO) y el

nucleo predptico mediano (MnPO). (Moszczynski& Murray, 2012)

Algunas de las sustancias que predominantemente promueven el estado de suefio
son: el acido y-aminobutirico (GABA), citoquinas como la interleucina-1beta (IL-
1), el factor de necrosis tumoral alfa (TNF), la hormona liberadora de hormona del
crecimiento las prostaglandinas (Murillo-Rodriguez et al., 2012) y la adenosina,
que actua sobre los receptores A1 y A2 y sus niveles aumentan con la vigilia
prolongada. Por lo tanto, esta podria ser la sustancia mas relevante en el proceso
tedrico S. (Moszczynski& Murray, 2012)

Dentro de las sustancias que predominantemente promueven el estado de vigilia
se encuentran: acetilcolina (ACh), norepinefrina (NE), serotonina (5-
hidroxitriptamina [6-HT]) dopamina (DA), orexina (también conocida como

hipocretina) y la histamina. (Moszczynski& Murray, 2012)

INSOMNIO

La prevalencia mundial de sintomas de insomnio es de aproximadamente 30 a
35%, segun estudios epidemioldgicos de diferentes paises. Por el contrario,
dependiendo de los criterios de diagndstico utilizados, las tasas de prevalencia

del trastorno de insomnio oscilan entre el 3,9% vy el 22,1%, con un promedio de



aproximadamente 10% para los estudios multinacionales que utilizaron los
criterios del Manual diagnéstico y estadistico de los trastornos mentales IV (DSM
IV) (Morin et al., 2015). Su curso suele ser cronico con una duracion media de 3
afnos y tasas de persistencia que oscilan entre el 56% y 74% al aho y del 46% a
los 3 afos. Un estudio longitudinal encontré una tasa de remision de 56% en 10
afos para las personas que reportan sintomas de insomnio grave (Morin et al.,

2015).

En poblacién mexicana los estudios reportan una prevalencia de quejas por
insomnio del 39.7% (Jiménez-Genchi & Caraveo-Anduaga, 2017) ademas, dentro
de los sintomas del suefio las dificultades para dormir representan el segundo
lugar después de los ronquidos. (Guerrero-Zuhiga et al., 2018) Los factores de
riesgo incluyen depresion, sexo femenino, edad avanzada, menor estado
socioeconémico, trastornos médicos y mentales, estado civil, (mayor riesgo en
divorciados / separados vs personas casadas 0 nunca casadas) etnia (mayor
riesgo en afroamericano vs caucasicos) e historia de insomnio en la familia

(Merrigan et al., 2013).

El insomnio se asocia con incremento en la incidencia de accidentes
automovilisticos, accidentes laborales, riesgo incrementado para presentar
comorbilidades psiquiatricas y no psiquiatricas (Jiménez-Genchi & Caraveo-
Anduaga, 2017) especialmente sindrome metabdlico, hipertension y enfermedad

coronaria (Vgontzas et al., 2009), asi como disminucion en la productividad y en



la calidad de vida. Ademas, se asocia con peores resultados del tratamiento a

corto y largo plazo en la depresion y dependencia del alcohol entre otros

trastornos psiquiatricos (Merrigan et al., 2013).

El insomnio generalmente se presenta de manera comorbida hasta en el 50% de

los pacientes con depresion. Ambos, constituyen la primera y tercera causas mas

comunes para la busqueda de atencion en el area de la salud mental (Cunnington

et al., 2013).

Actualmente el Manual diagnostico y estadistico de los trastornos mentales (DSM-

5) Define al trastorno por insomnio como:

A. Una predominante insatisfaccion por la cantidad o la calidad del suefio,
asociada a uno (o mas) de los sintomas siguientes:

¢ Dificultad para iniciar el suefo.

e Dificultad para mantener el suefio, que se caracteriza por despertares
frecuentes o problemas para volver a conciliar el suefio después de
despertar.

e Despertar pronto por la mafana con incapacidad para volver a dormir.

B. La alteracién del suefio causa malestar clinicamente significativo o deterioro en
lo social, laboral, educativo, académico, del comportamiento u otras areas
importantes del funcionamiento.

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

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

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

para dormir.



F. 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

El trastorno por insomnio cuanta a su vez con los siguientes especificadores:
Segun la presencia de comorbilidades

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

2.-Con otra afeccion médica concurrente

3.-Con otro trastorno del suefio

Segun la temporalidad

1.-Episddico: los sintomas duran como minimo un mes, pero menos de tres
meses.

2.-Persistente: los sintomas duran tres meses o mas.

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

El insomnio no esta definido por una cantidad de tiempo de suefio especifica.
(Merrigan et al., 2013). A su vez tener una experiencia de suefio que no alcanza
nuestras expectativas como por ejemplo presentar despertares transitorios y
breves con un adecuado funcionamiento matutino y vespertino, sin un impacto
negativo en alguna de las areas de funcionamiento del individuo, no constituyen
un trastorno por insomnio. (Cunnington et al., 2013) Es importante distinguir entre

las personas que de manera voluntaria disminuyen la cantidad de su suefio en



comparacion con personas que sufren de insomnio, ya que estas ultimas no solo
quieren dormir, sino que también intentan propiciar las circunstancias ideales para

que esto suceda. (Sutton, 2014).

Modelos fisiopatoldgicos

A pesar de la alta prevalencia del insomnio y su carga global, los mecanismos
subyacentes especificos del trastorno no han sido identificados con exactitud. Se
han elaborado perspectivas neurobiolégicas y psicolégicas que sugieren
alteraciones en la funcién cerebral, asi como factores genéticos, conductuales,
cognitivos y emocionales. Estos se clasifican conceptualmente en factores
predisponentes, precipitantes y perpetuantes. Los factores predisponentes, como
la hiperactivacion, hacen a los individuos vulnerables a desarrollar insomnio; los
factores precipitantes, como los eventos estresantes de la vida, son los
desencadenantes reales de un episodio agudo del trastorno mientras que los
factores perpetuadores, incluida la preocupacion excesiva sobre la pérdida de
suefio y sus consecuencias, contribuyen a mantener las alteraciones del suefio
incluso después de que el desencadenante inicial ha sido removido. (Morin et al.,

2015)

Perspectiva Neurobiologica
El insomnio tiende a presentarse en familias, ya que al menos el 30% de las
personas afectadas tienen antecedentes familiares positivos para el trastorno. Los

estudios en gemelos que compararon gemelos monocigéticos y dicigoticos han



estimado la heredabilidad de insomnio entre 30% y 60%. A pesar de que una
causa atribuible a factores genéticos pareciera evidente, los genes que estan
involucrados en el insomnio no han sido identificados con exactitud.

Existe evidencia que respalda la nocion de que los pacientes con insomnio se
caracterizan por un aumento en los niveles de excitacion fisiolégica durante el
sueno y la vigilia, un fendmeno llamado hiperactivacién. Esta evidencia incluye
una mayor actividad del eje hipotalamico-hipofisario-suprarrenal que involucra un
aumento de los niveles de cortisol, aumento de la actividad del sistema nervioso
auténomo caracterizado por una elevaciéon de la frecuencia cardiaca en reposo,
aumento de la tasa metabdlica y aumento de la temperatura corporal, en
comparacién con la poblaciéon general. (Morin et al., 2015). Por otra parte, y
concerniente a la electroencefalografia (EEG) y polisomnografia los datos revelan
una disminucién en el suefo de ondas lentas, un aumento en las ondas de
frecuencias rapidas, un mayor numero de despertares, una menor duracién y
eficiencia del suefio (Baglioni et al., 2014) y una mayor excitacién durante el suefio
MOR (Morin et al., 2015).

Otros estudios plantean cambios morfoldgicos cerebrales como reduccion de la
materia gris en el I6bulo frontal y el hipocampo y aumento de esta en el cortex del
cingulo anterior. (Winkelman et al., 2013) Sin embargo, estos hallazgos no son
absolutos y se requiere mayor investigacion.

Otros estudios sustentan la teoria de que alteraciones en algunos
neurotransmisores promotores de suefio como el GABA, cuya disminucion podria

interferir tanto en la iniciacion del suefio como en el mantenimiento de este. Otras
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sustancias como la histamina, la melatonina y la orexina A y B, podrian jugar un

papel en el insomnio (Morin et al., 2015).

Perspectiva Psicologica

Ademas de los factores fisiolégicos ya mencionadas existen importantes factores
psicologicos predisponentes para el desarrollo del insomnio. Por ejemplo, se sabe
que algunas caracteristicas de la personalidad como el neuroticismo, la tendencia
a la ansiedad o la tendencia a internalizar problemas son factores de riesgo para
el insomnio. (Morin et al., 2015)

Los factores precipitantes mas frecuentes son acontecimientos estresantes con
una valencia emocional negativa que usualmente estan relacionados con la
familia, la salud, el trabajo, la pareja o la escuela. (Bastien et al., 2004). Dentro de
los factores del comportamiento que perpetuan el insomnio podemos incluir el
tiempo excesivo en cama, un horario de suefio irregular y siestas durante el dia.
(Morin et al., 2015) También se ha sugerido que el condicionamiento clasico es
un importante factor de perpetuacion del insomnio. En particular, se ha sugerido
que el entorno de la cama y el dormitorio de pacientes con insomnio se condiciona
como un entorno relacionado a la vigilia y la ansiedad durante un episodio agudo
de insomnio lo cual lleva a la presentacion de problemas relacionados con el
suefio incluso después de la eliminacion del estresor inicial.

Otros aspectos psicolégicos son la preocupacidn excesiva en general, la
rumiacion, las expectativas poco realistas sobre la cantidad de suefo en relacion

con el funcionamiento diurno, anticipacion negativa sobre las consecuencias en la
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disminucién de las horas de suefio y una percepcion distorsionada de la duracién

y las caracteristicas del suefio. (Hiller et al., 2015).

Diagnéstico y evaluacion

La evaluacion y el diagnéstico del insomnio se establecen principalmente a través
de una historia sistematica del suefo, esto implica interrogar el patrén de suefio
tipico que el paciente ha presentado durante un marco de tiempo de semanas a
meses. Es de suma importancia conocer, los procesos cognitivos, las creencias y
preocupaciones que el paciente tiene entorno al suefo, ya que estos procesos
pueden ayudar en la formulacién de enfoques conductuales especificos dirigidos
a la remision del insomnio. (Cunnington et al., 2013).

A pesar de que una polisomnografia no se indica rutinariamente en el diagnéstico
del trastorno por insomnio, esta puede ser util para diagnosticar varias afecciones,
incluidas la apnea obstructiva del sueno, trastornos del movimiento relacionados

con el suefo, parasomnias o insomnios que son resistentes al tratamiento.

Tratamiento

El tratamiento del insomnio se enfoca en mejorar la calidad y cantidad de suefio,
para reducir las consecuencias negativas asociadas. Este incluye el tratamiento
farmacoldgico y el tratamiento cognitivo-conductual. (Sutton, 2014)

Tratamiento farmacolégico

Los medicamentos aprobados por la food and drug administration (FDA) vy

utilizados para el tratamiento del insomnio son: Algunas benzodiazepinas,
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medicamentos no benzodiacepinicos como el Zolpidem, eszopiclona y zaleplon,
agonistas de los receptores de melatonina como Ramelteon y melatonina, y los
agonistas de los receptores de Orexina como Suvorexant, algunos otros
medicamentos como la mirtazapina la trazodona, la amitriptilina la quetiapina la
risperidona y la olanzapina tienen potencial de sedacion, sin embargo, ninguno
estd indicado para el tratamiento del insomnio ya que no hay datos que
demuestren su eficacia, ademas de efectos secundarios. (Morin et al., 2015)
Tratamiento no Farmacolbgico

Terapia Cognitivo conductual

La Terapia cognitiva conductual (TCC) para el tratamiento del insomnio se enfoca
en comportamientos y pensamientos maladaptativos que pueden haberse
desarrollado durante el insomnio o haber contribuido a su desarrollo. La TCC se
considera el estandar de oro en el tratamiento del insomnio (Mellor et al., 2019),
con una respuesta terapéutica similar o mayor que la obtenida con medicamentos
con el beneficio de un mas prolongado mantenimiento del efecto terapéutico aun
después del cese de la terapia (Morin et al., 2006). Sus objetivos son mejorar el
impulso homeostatico del suefio, estandarizar el ritmo circadiano, disminuir el
“arousal” condicionada asociada con el entorno nocturno y reorientar las
cogniciones desadaptativas sobre el suefio y la capacidad de afrontar eficazmente
después de una noche de mal dormir (Krystal & Prather, 2017) y consta de cinco
componentes principales: control de estimulos, restriccién del sueio (también

conocida como consolidacion del suefio o restriccion del tiempo en cama),
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técnicas de relajacién, terapia cognitiva y educacion para la higiene del suefio.
(ver tabla descriptiva en anexo) (Cunnington et al., 2013)

La TCC es tipicamente impartida de manera presencial (TCC-iP) por un
profesional de la salud capacitado, lo cual la hace una terapia costosa y que
consume tiempo. (Cunnington et al., 2013). Consecuentemente muchos pacientes
con insomnio no reciben TCC a pesar de sus buenos resultados terapéuticos,
algunas de las razones son: se estima que solo el 50% de las personas con
insomnio buscan atencion para esta condicion, existe una discrepancia entre la
demanda del tratamiento y la capacidad para proporcionarlo por terapeutas
capacitados y finalmente los médicos generales rara vez refieren a los pacientes
para recibir esta intervencién. (van der Zweerde et al., 2019)

Debido a lo anterior, se han intentado implementar nuevas maneras de impartir la

TCC tales como via telefonica o a través de internet. (Espie et al., 2012)

Terapia Cognitivo Conductual a través de internet

La Terapia cognitivo conductual en linea (TCC-iL) contiene los mismos elementos
que la TCC-iP, con la diferencia de que se ofrece a través de sitios web seguros
que incluyen textos informativos, videos, graficos e ilustraciones. (van der
Zweerde et al., 2019). En 2004, Strom y sus colaboradores publicaron el primer
estudio aleatorizado investigando el tratamiento basado en Internet para el
insomnio. En este estudio se tomd una muestra de 109 participantes los cuales
fueron asignados aleatoriamente a dos grupos, un grupo que a través del internet

se autoaplicaria un programa digital de TCC-iL y otro grupo de ‘“lista de espera”.
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Posterior a una intervencion de 5 semanas que consistio principalmente en
restriccion del tiempo en cama, control de estimulos y reestructuracioén cognitiva
los resultados mostraron mejoras significativas en el grupo de TCC-iL en muchos
parametros, incluido el tiempo total de suefio, tiempo total de vigilia en la cama y
eficiencia del suefio.(Strom et al., 2004) A pesar de que la plataforma creada para
este estudio fue especificamente disefiada para la TCC-iL vale la pena tomar en
cuenta que fue creada con la tecnologia disponible hace mas de16 afos. Hoy en
dia contamos con computadoras mas poderosas capaces de procesar un mayor
numero de datos a mayor velocidad y ofrecer un contenido mas interactivo a
través del uso de videos, enlaces a foros internacionales, herramientas de
traduccion, herramientas de enlace con dispositivos moviles y comunicacion con
el grupo de investigacion en tiempo real.

Dos de las plataformas mas sofisticados son Sleepio y SHUti (Sleep Healthy Using
the Internet), la primera de estas desarrollada en el Reino Unido por Peter Hames
y Colin Espie, la segunda desarrollada en los Estados Unidos por Lee Ritterband,
Frances Thorndike, Linda Gonder-Frederick, y Charles Morin. Muchas de las
investigaciones realizadas hasta ahora se han llevado a cabo utilizando estas dos
plataformas por los propios desarrolladores.

Desde la publicacién del estudio realizado por Strdm, se han desarrollado mas
estudios y programas digitales. La mayoria de estos estudios demuestran un
positivo efecto terapéutico concluyendo que la TCC via telefénica o la TCC-iL
pueden acercarse a la efectividad de la TCC-iP (Espie et al., 2012). Algunos de

estos estudios sugirieren que la implementacién de un programa de TCC-iL de 6

15



semanas podria ser un tratamiento efectivo para pacientes con insomnio que
permanecen sintomaticos después del tratamiento farmacologico. (Sato et al.,
2019). Segun Van der Zweerde se han estudiado 13 programas diferentes de
TCC-iL en ensayos controlados aleatorizados. (van der Zweerde et al., 2019).

El estudio de Blom., et al., (2015) el cual es un ensayo clinico aleatorizado y
controlado de 8 semanas con una evaluacién posterior a los 6 meses mostré que
tanto la TCC-iL como la TCC-iP fueron eficaces en reducir la severidad del
insomnio (mas de 7 puntos en el indice de severidad de insomnio) y mejorar otros
parametros del suefio en adultos con insomnio. (Blom et al., 2015)

En el ano 2012 en el Reino Unido se realizé el primer estudio comparando un
grupo de TCC-iL, con un grupo placebo y un grupo de “tratamiento usual”. El 76%
de los pacientes que tomaron TCC-iL presenté una eficiencia de suefio mayor a
80%, en comparacion con el 29% de los pacientes que recibieron placebo y 18%
de los pacientes que recibieron “tratamiento usual”’. El estudio concluy6 que la
TCC-iL es eficaz para mejorar el suefio y el funcionamiento diurno asociado con
trastorno de insomnio. (Espie et al., 2012)

Uno de los argumentos que postulan a la TCC-i como el standard de oro para el
tratamiento del insomnio es que la respuesta terapéutica es similar o mayor que
la obtenida con medicamentos con el beneficio de mantener el efecto terapéutico
aun después del cese de la terapia. Esto fue evaluado en el estudio realizado por
Ritterband y colaboradores en el afio 2017. Este ensayo clinico aleatorizado se
incluyeron 303 adultos de 21 a 65 afos con insomnio cronico, los cuales se

asignaron aleatoriamente a dos grupos uno al que se le aplicaria TCC-iL y otro al
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que se le otorgaria educacién en linea sin material interactivo. A dichos grupos se
les realizarian 4 mediciones en diferentes temporalidades siendo estas los valores
iniciales, a las 9 semanas, a los 6 meses y al afio. Tras realizar las intervenciones
correspondientes se evidencié que los que recibieron la TCC-iL [SHUTI])
mejoraron significativamente el suefio en comparacion con los que recibieron
educacion a través del internet ya que el 56.6 % de los participantes que recibieron
TCC-iL presentaron remision en comparacion con el 27% de los participantes que
recibieron educacion en linea. (Ritterband et al., 2017). Este estudio ademas de
establecer la patencia de los resultados terapéuticos aborda uno de los mayores
desafios para trasladar los hallazgos de los ensayos clinicos a la practica clinica
que es la realidad de que las poblaciones estudiadas en los ensayos clinicos
carecen de las comorbilidades psiquiatricas y médicas de las que se ven en
entornos clinicos. En este estudio Ritterband y sus colegas dan un paso
importante para abordar este problema ya que reclutaron a participantes con
enfermedades psiquiatricas y médicas comérbidas excluyendo a personas con
riesgo de suicidio medio a alto, depresion severa, trastorno bipolar, abuso de
alcohol o drogas en el ultimo afo, y aquellos con comorbilidades médicas que
probablemente empeorarian el insomnio, sus resultados proporcionan una
indicaciéon de que los beneficios conferidos por la TCC-iL especificamente con la
plataforma SHUTiI no son disminuidos por la presencia de comorbilidades

psiquiatricas o médicas (Krystal & Prather, 2017).
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No todos los estudios que se han realizado comparando TCC-iL con la TCC-iP
reiteran la no inferioridad de la TCC-iL tal es el caso del ensayo aleatorizado de
no inferioridad realizado por Lancee et al en el afio 2016, en dicho estudio
acontecido en Amsterdam se compararon tres grupos de 30 participantes, un
grupo de TCC-iP un grupo de TCC-iL y un tercer grupo de lista de espera. Tras
realizar las intervenciones correspondientes, los grupos de intervencion TCC-iL y
TCC-iP mostraron efectos terapéuticos significativamente mayores que el grupo
de lista de espera sobre la gravedad del insomnio (indice de gravedad del
insomnio). También se encontraron efectos terapéuticos reflejados en el diario de
sueno (excepto en el tiempo total de suefio). La TCC-iP produjo un efecto
terapéutico estadisticamente mayor sobre la gravedad del insomnio que la TCC-
iL por lo que segun este estudio podemos concluir que la TCC-iP superd al
tratamiento en linea, no obstante también se concluy6 que la TCC-iL tiene un
mayor efecto terapéutico que la lista de espera (Lancee et al., 2016). También,
es necesario mencionar que a pesar de que la TCC esta considerada como el
tratamiento mas efectivo para el insomnio, el 30% de las personas con insomnio
no responden a ella (Morin & Benca, 2012) por lo que se puede asumir que esta
poblacién tampoco responda a la TCC-iL. Mas aun se ha reportado que el padecer
algun trastorno psiquiatrico comérbido hace que sea mas dificil adherirse a un
programa de |-CBT-i (Blom et al., 2016). Otra desventaja relativa de la TCC-iL
puede ser que se requiera mas autodisciplina que la terapia presencial, asi como
temas relacionados con la privacidad de la informacién personal que se solicitan

en una plataforma de internet, lo cual requiere que los programas se adhieran de
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manera estricta a las regulaciones respectivas. Finalmente, puede ocurrir que las
personas que sufren de insomnio tengan dificultades para interactuar con una
plataforma digital.

Por el contrario, algunas de las ventajas de la TCC-iL es que se omite la
programacién de citas en un escenario clinico, reduce listas de espera, no se
requiere invertir tiempos de traslado para recibir las sesiones, requiere menor
cantidad de recursos humanos y podria resultar menos estigmatizante. Por ultimo,
plantea la posibilidad de crear plataformas sofisticadas disefiadas para la
deteccion de otras comorbilidades psiquiatricas o la presencia de riesgo suicida.
(van der Zweerde et al., 2019)

Si bien estos diferentes modelos de tratamiento tienen el potencial para mejorar
notablemente el acceso a la TCC, necesitan ser investigados mas a fondo con
respecto a su fiabilidad y eficacia a largo plazo especialmente en nuestra

poblacion.

JUSTIFICACION
Debido a la alta prevalencia del insomnio y sus repercusiones en las personas

que lo padecen, es necesario ofrecer una estrategia terapéutica para la poblacion
afectada. Se ha demostrado mediante multiples investigaciones que la mejor
alternativa terapéutica es la Terapia Cognitivo Conductual, sin embargo, dada la
naturaleza de este tipo de terapia y la falta de recursos humanos y econémicos,
para realizar esta intervencion existe una clara incapacidad para satisfacer la
demanda de la poblacion afectada, inclusive en los paises mas desarrollados, es

por eso que se han buscado nuevas maneras de aplicar este tipo de terapia
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valiéndose de la tecnologia disponible en la actualidad, una de estas maneras es
la Terapia Cognitivo Conductual impartida via internet (TCC-iL) Esta herramienta
digital nos proporciona una forma de alcanzar una mayor poblacion poniendo a su
disposicion una serie de elementos interactivos que hacen posible alcanzar
resultados equiparables a la Terapia Cognitivo Conductual en su modo presencial
(TCC-iP). Los resultados de la TCC-iL se han documentado en diversos paises y
en su mayoria han sido positivos, sin embargo, en México no existe un estudio
que mida la respuesta terapéutica que esta modalidad es capaz de originar. Es
por eso, que consideramos necesario realizar un estudio que nos proporcione
informacion de cdémo, nuestra poblacién responderia a esta modalidad. Valdria la
pena reparar en que, dada la actual situacion de contingencia epidemioldgica en
la que nos encontramos, estas herramientas digitales ya no solo representan una
buena alternativa para el tratamiento del insomnio, sino que han cobrado aun mas
valor, ya que pueden representar una medida higiénica importante al evitar que
las personas se congreguen.

También se debe mencionar que, aunque investigaciones previas sustentan la
eficacia de la TCC-iL para el manejo del insomnio, las caracteristicas de las
muestras estudiadas en la mayoria de ellos limitan la generalizacion de los
resultados a pacientes con comorbilidades psiquiatricas, médicas y de otros
trastornos del suefio diferentes al insomnio. Por tal motivo, se requiere desarrollar
protocolos con respecto a la eficacia a corto y largo plazo de la TCC-iL en
comparacién con la TCC-iP en poblaciones con comorbilidad psiquiatrica y no

psiquiatrica.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
Es limitado el numero de estudios que realiza una comparacién directa entre estas

dos modalidades terapéuticas, la mayoria de estos sugieren resultados
equiparables, no asi el estudio realizado por Lancee y colaboradores, en dicho
estudio se la TCC-iP logro que los participantes obtuvieren menores puntajes en
el Indicie de Severidad del Insomnio (ISI). En este estudio aspiramos a comparar
de manera directa los resultados obtenidos en los diferentes instrumentos de
medicién siendo el ISI de especial relevancia, ya que en este instrumento se han
presentado las diferencias mas importantes en las investigaciones realizadas por

diferentes investigadores en diferentes paises.

ESTABLECIMIENTO DE LAS HIPOTESIS

e Hipodtesis nula
La terapia cognitivo conductual para el tratamiento del insomnio impartida
en linea es menos eficaz que la terapia cognitivo conductual presencial en
la reduccion de la severidad del insomnio.

e Hipdtesis alterna
La terapia cognitivo conductual para el tratamiento del insomnio impartida
en linea es igual de eficaz que la terapia cognitivo conductual presencial

en la reduccion de la severidad del insomnio.

21



OBJETIVOS

Objetivo principal

Comparar la eficacia de la terapia cognitiva conductual para insomnio
aplicada en linea (TCC-iL) versus modalidad presencial (TCC-iP) en la
reduccion de la severidad del insomnio posterior a 4 semanas de

intervencion.

Objetivos especificos

Comparar el efecto en la severidad del insomnio de la terapia cognitiva

conductual para insomnio aplicada en linea versus presencial.

Comparar el efecto en la latencia de la terapia cognitiva conductual para

insomnio aplicada en linea versus presencial.

Comparar el efecto en la eficiencia de la terapia cognitiva conductual para

insomnio aplicada en linea versus presencial

DISENO DEL ESTUDIO
Es un estudio con finalidad analitica, cuya secuencia temporal es longitudinal, con

una asignacion de los valores de estudio experimental, una cronologia de los

hechos prospectiva, con una asignacion aleatoria, sin enmascaramiento, en

donde se comparan dos intervenciones activas y se busca demostrar la no

inferioridad de una de ellas.

Ensayo, clinico, abierto, de dos intervenciones activas, aleatorizado, de no

inferioridad, a 4 semanas de tratamiento. (Argimoén Pallas & Jiménez Villa, 2000)
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CRITERIOS DE INCLUSION

e Pacientes adultos

e Ambos sexos

e Diagnostico de trastorno por insomnio primario y/o comoérbido con otro
trastorno mental de tipo ansioso o del animo

e Alfabetizados digitalmente

CRITERIOS DE EXCLUSION

e Trastorno por uso de sustancias actual

e Trastornos psicoticos actuales (esquizofrenia, trastorno bipolar en mania
grave y/o depresion grave con sintomas psicéticos o ideacién, riesgo
suicida)

e Trastorno por estrés pos-traumatico actual

e Depresion unipolar grave, episodio actual con sintomas psicoticos y/o

ideacion o intento suicida.

CRITERIOS DE ELIMINACION

e Abandono del estudio

VARIABLES DE ESTUDIO

Edad Continua, numérica

Sexo Dicotémica, categoérica, nominal
DX. psiquiatrico Dicotémica, categérica nominal
Nivel maximo de estudios Discreta, categorica, ordinal
Estado civil Cualitativa, Categoérica, nominal
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POBLACION POR ESTUDIAR
Adultos con diagnostico de Trastorno por insomnio confirmados con los criterios

diagndsticos del DSM-5, con un puntaje de igual o mayor a 8 en el indice de
severidad de insomnio, que se encuentran en atencion ambulatoria en el Instituto
Nacional de Psiquiatria y que acepten voluntariamente participar y firmar el

consentimiento informado.

INSTRUMENTOS DE EVALUACION CLINICA
-indice de severidad de insomnio (ISI). Escala disefiada para valorar la

severidad del insomnio mediante 5 items tipo Likert que se califican del 0 al 4. Se
realiza una sumatoria de la puntuacién y segun el resultado se clasifica en: no
insomnio (0-7), insomnio por debajo del umbral (8-14), insomnio clinico de
gravedad moderada (15-21) y finalmente insomnio clinico grave (22-28). Fue
validada en castellano por Fernandez-Mendoza et al., en el ano 2012. En su
consistencia interna mostré un alfa de Cronbach de 0.82.

-Escala de Somnolencia de Epworth. Es una escala autoplicable disefiada
para evaluar la somnolencia diurna durante diversas actividades. Cuenta con 8
items tipo Likert, se califica en un rango de 0 a 3, donde O equivale a nunca
cabecearia 0 me quedaria dormido y 3 se refiere a altas probabilidades de
cabecear o quedarse dormido. Se considera somnolencia anormal a partir de los
10 puntos. Fue validado en México por Maritza Sandoval-Rincén, Ruth Alcala-
Lozano, Ivan Herrera-Jiménez y Alejandro Jiménez-Genchi en el afio 2013. En

su consistencia interna mostrd un alfa de Cronbach de 0.72.
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- Escala de actitudes y creencias disfuncionales sobre el suefio. Es un
cuestionario autoaplicable tipo Likert de 16 reactivos disefiado para identificar
algunas de las creencias relacionadas con el sueio que pudieran llegar a
incrementar la severidad o perpetuar los trastornos del suefio. Sus items son
contestados en 5 opciones que van desde totalmente en desacuerdo hasta
totalmente de acuerdo, después de obtener los puntajes, estos son divididos entre
el numero de aciertos (16), entre mas alto sea el resultado, mas creencias
disfuncionales. Fue validada por Morin et al., en el aio 2007. En su consistencia
interna mostro un alfa de Cronbach de 0.77.

-Escala de Practicas de Higiene de Sueno. Es un cuestionario autoaplicable
tipo Likert que recaba informacion sobre la higiene del suefio del individuo
mediante 30 items. Esta integrada por cuatro dominios que son horario de suefio,
comportamientos relacionados con la ansiedad y excitacion, malos habitos de
comida y bebida y pobre entorno de sueno. Cada item se evalua del 1 al 6, en
donde uno significa nunca y seis siempre. La puntuacion minima es de 30 y la
maxima de 180, los valores mas altos indican una peor practica de higiene del
sueno. Esta escala fue evaluada en el ano 2010 por Chien-Ming Yang et. al.,
quien emitié una consistencia interna por cada dominio en donde las alfas de
Cronbach fueron 0.70 y 0 .58 para comportamientos relacionados con la
excitacién, 0.67 y 0.65 para el dominio del entorno del suefio, 0.72 y 0.70 para
habitos de comer y beber, y 0.82 y 0.74 para el dominio designado al entorno del

sueno.
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-Diario de suefio: El diario de suefio es un cuestionario breve de 10
reactivos que inquiere sobre los horarios de suefo, la cantidad en horas de suefio,
la presencia, numero y la duracion de despertares, la toma de medicamentos, la
percepcion sobre la calidad del suefio, entre otras cosas. Se llena diariamente y
representa una herramienta crucial para recabar cambios cotidianos en el patron
de suefio.

-Entrevista Neuropsiquiatrica MINI. Es una entrevista diagnéstica altamente
estructurada para los principales trastornos psiquiatricos del Eje |, de acuerdo con
los criterios del Manual Diagndstico y Estadistico del DSM-IV y la CIE-10. Fue
adaptada al espanol por Heinze y colaboradores para centro y Sudamérica.

-Cuestionario Holandés de Trastornos del Suefo. Es un cuestionario
autoaplicable tipo Likert que evalua de manera general los trastornos relacionados
con el sueno mediante 32 items que se califican del 1 al 5, en donde el 1 significa
"no aplicable en lo absoluto” y 5 significa "opcién aplicable". A mayor puntaje
mayor el numero de trastornos del suefio. Esta constituido por 7 dominios,
insomnio, parasomnia, ritmo circadiano, hipersomnia, sindrome de las piernas
inquietas/ trastorno de movimientos periddicos de las extremidades (SPI/TMPE),
trastorno respiratorio del suefio (SBD) y finalmente un apartado general. Fue
validado en su version en inglés en el ano 2013 por Kerkhof et al., En su
consistencia interna mostré un alfa de Cronbach de 0.90.

-Cuestionario Sobre La Salud Del Paciente (PHQ-9). Se trata de un
cuestionario tipo Likert de 10 reactivos, enfocado en sintomatologia depresiva, las

respuestas son 4, nunca = 0, varios dias = 1, mas de la mitad de los dias = 2, casi
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todos los dias = 3, el ultimo reactivo difiere ya que se contesta con las opciones
ninguna dificultad = 0, algo de dificultad = 1, mucha dificultad = 2, extrema
dificultad = 3. El puntaje da un resultado basado en la severidad, asi tenemos que
0-4 = ninguna, 5-9 = leve, 10-14 = moderado, 15-19 = moderadamente severa,
20-27 = Severa. Fue validada en castellano en chile por Baader M et al., con un
coeficiente alfa de Cronbach de 0,835.

-Test de validaciéon de plataforma en linea. Constituida por 22 reactivos, es
un cuestionario tipo Likert adaptado para valorar la facilidad de uso percibida, la
utilidad percibida, la actitud hacia el uso de la tecnologia, la intencién de uso y la
satisfaccion. Las respuestas pueden ser Totalmente de acuerdo, de acuerdo,

Neutral, en desacuerdo, totalmente en desacuerdo.

PROCEDIMIENTO
La presente tesis forma parte del proyecto madre “ENSAYO CLINICO

ALEATORIZADO DE NO INFERIORIDAD DE LA TERAPIA COGNITIVO
CONDUCTUAL PARA EL TRATAMIENTO DEL INSOMNIQO” con la diferencia de

que en dicho proyecto se realizara un seguimiento a 8 y a 12 semanas.

Se invité a participar a personas que presentaran quejas subjetivas de insomnio.
Posterior a la firma del consentimiento informado se aplico la entrevista MINI para
evaluar las comorbilidades psiquiatricas, asi como una entrevista clinica para
evaluar el Trastorno por insomnio. Tanto la entrevista MINI como la entrevista
clinica fueron realizadas por los investigadores Alejandro Jiménez Genchi y Jose

Antonio Chavez Hernandez. Una vez que la persona reunié los criterios de
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inclusion, se le capacito en el llenado de diario de suefio y se le pidié que iniciara
su registro diario una semana previa a iniciar la TCC. Los participantes que no
reunieron los criterios de inclusién fueron derivados para continuar su atencién

clinica en los servicios que le corresponden.

Posterior a ser aleatorizados, 52 Adultos con diagnostico de trastorno por
insomnio recibirian la terapia cognitivo conductual para insomnio impartida en
linea y 52 en su modalidad presencial. Ambos grupos recibirian una sesién
semanal, de 30 a 60 minutos de duracion, durante 4 semanas. En ambos grupos,
antes de iniciar la sesién uno, se le pediria al sujeto que respondiera el
cuestionario de indice de severidad de insomnio, escala de practicas de higiene
de sueno, escala de creencias disfuncionales, cuestionario sobre la salud del
paciente, cuestionario holandés de trastornos del suefio y la escala de
somnolencia de Epworth. Los participantes que tomaran la modalidad de TCC-iL
presentarian los diversos instrumentos a través de la plataforma digital y a los
participantes que tomaran la modalidad TCC-iP el personal de la clinica de suefio
les facilitaria el material de forma fisica. Al finalizar la 4a. sesion de TCC, el
individuo llenaria nuevamente estos instrumentos. Ademas, se le pediria el
llenado del diario de sueno cada dia, durante 4 semanas diariamente.

Debido a la contingencia sanitaria por el virus SARS-CoV 2, los pacientes

reclutados fueron directamente al grupo de TCC-iL.
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RECLUTAMIENTO DE PARTICIPANTES

Para el reclutamiento de participantes se realizé una convocatoria abierta en los
servicios de la consulta externa del Instituto Nacional de Psiquiatria, se
proporcioné el contacto del investigador principal. Una vez que el interesado(a)
hizo contacto con el investigador, ya sea por teléfono o correo electronico, se dio
una explicacion detallada acerca de los criterios de inclusién, del procedimiento y
la intervencion que seria aplicada. A los participantes que continuaron interesados
en participar se les otorgdé una cita para la lectura y firma del consentimiento
informado, asi como aplicacion de las pruebas para verificar los criterios de
inclusién. Cuando se confirmé el diagnéstico de trastorno por insomnio, se
procedié con las maniobras experimentales. A los pacientes que no cumplieron
con los criterios de inclusién, se les explicé el resultado de las pruebas y de la

entrevista diagndstica.

TAMANO DE LA MUESTRA

Para el calculo del tamano de muestra se utilizé la siguiente férmula:

Bajo los supuestos de alfa=0.05 y $=0.20 y un intervalo de confianza al 95%

se requieren 52 individuos por grupo para encontrar diferencias estadisticamente

significativas entre grupos.

ASIGNACION DE NUMERO DE IDENTIFICACION A LOS PARTICIPANTES
Una vez que se incluyé al participante en el estudio, se le asigné un Numero
de ldentificacion Personal (NIP) para su expediente de investigacion, utilizando el

siguiente formato: TCCi-021-. Las primeras 4 letras/digitos representan el
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protocolo y los siguientes tres digitos constituyen el numero consecutivo de
reclutamiento. El NIP se registré6 en todos los documentos del expediente de

investigacion y esta enlazado al tratamiento que esté recibiendo.

ALEATORIZACION DE LOS GRUPOS

Originalmente se tenia planeado que reclutar el numero ya mencionado de
participantes y, una vez firmado el consentimiento informado, se realizaria un
listado de los sujetos. La asignacion de grupos se llevaria a cabo a través de una
tabla predeterminada de aleatorizacién generada por una calculadora, con una
relacién 1:1 de la cual se obtendran los grupos de TCC-iP y TCC-iL.

Los participantes que obtuvieran niumero impar durante la aleatorizacién
recibirian el tratamiento TCC-iP y aquellos con numero par, recibirian la TCC-iL.

Esta estrategia para aleatorizar a los participantes por lo pronto se ha
pospuesto debido a que la contingencia sanitaria por el virus SARS-CoV 2 ha
imposibilitado la realizacion de la TCC-iP. Por lo tanto, los pacientes reclutados

fueron directamente al grupo de TCC-iL.

MANIOBRA EXPERIMENTAL
Terapia cognitivo conductual presencial

La maniobra consiste en la aplicacion de un programa de TCC en la clinica
de suenfo del Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon de la Fuente. El programa
incluye 4 sesiones de una hora de duracién, realizadas semanalmente de manera
grupal, otorgadas por un clinico entrenado en trastornos del suefio. La terapia

consta de los siguientes contenidos.

30



e Sesidon 1. Educacion basica en suefio. Enfatiza factores ambientales vy
factores fisiologicos.

e Sesidon 2. Higiene del suefo. Consiste en ensefiar al participante los
comportamientos y habitos que promueven el suefio.

e Sesion 3. Control de estimulos y restriccion del tiempo en cama. Conjunto
de instrucciones destinadas a condicionar el uso de la cama
exclusivamente para dormir. El objetivo es promover una asociaciéon
positiva entre la cama y la somnolencia. La restriccion de suefio consiste
en ensenar al participante a limitar el tiempo en la cama para que el tiempo
de suefo reportado por el paciente coincida con el real.

e Sesidn 4. Técnicas de relajacidn. El objetivo es promover la relajacion del
individuo. Ensefa técnicas de respiracion, visualizacién y meditacion.

Debido a la contingencia sanitaria por el virus SARS-CoV 2, todos los

participantes reclutados fueron directamente al grupo de TCC-iL.

Terapia cognitivo conductual en linea

La intervencion en linea incluye los mismos componentes y contenidos de
la TCC-iP, pero se desarroll6 en la plataforma digital NEO LMS. Dicha plataforma
cuenta con herramientas de administracion y gestion que facilitan el control,
monitoreo y desarrollo del curso. Ademas, tiene una version compatible con
dispositivos moviles, lo que permite a los usuarios acceder desde cualquier lugar
y en cualquier momento, manteniendo asi, disponibles todos los recursos y

archivos con la frecuencia necesaria.
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Este programa esta compuesto por cinco elementos:

e Capacitaciéon. Disefliada para brindar informacién basica para el facil uso
de la plataforma, desde como ingresar hasta como avanzar por los
diferentes modulos.

e Modulo 1: Educacion basica del suefo.

e Modulo 2: Higiene del suefo

e Modulo 3: Control de estimulos y restriccidon de tiempo en cama

e Modulo 4: Técnicas de Relajacion

Los cuatro médulos comparten las mismas caracteristicas de las sesiones 1,

2, 3,y 4 del formato presencial.

Después de que los participantes fueron asignados al grupo en linea se les
presentd el consentimiento informado de manera digital y posteriormente se les
invitd a realizar el registro en la plataforma digital, una vez realizado este se obtuvo
acceso a los instrumentos de medicién y a los mddulos del programa. Es
importante mencionar que el acceso a los diferentes elementos de la plataforma
fue escalonado, es decir, no se podia acceder al médulo 4 sin previamente
completar el médulo 1, 2y 3.

Los instrumentos que cada participante completé son los siguientes: indice De
Severidad De Insomnio, Escala De Practicas De Higiene De Sueno, Escala De
Creencias Disfuncionales, Cuestionario Sobre La Salud Del Paciente
Cuestionario Holandés De Trastornos Del Suefio, Escala De Somnolencia De

Epworth.

Asi mismo, tras concluir el cuarto médulo respondieron los mismos instrumentos.
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ANALISIS ESTADISTICO
Se utilizé estadistica descriptiva para hacer el reporte de las caracteristicas

de las personas que hasta el momento han participado en el estudio.

Una vez se realice la intervencion presencial se usaran medidas de
tendencia central para el analisis de las variables sociodemograficas y se utilizara
x? y/o t de Student cuando asi corresponda. Para el andlisis de las puntuaciones
del indice de severidad de insomnio al inicio y final del estudio, se utilizara la
prueba t de Student para muestras independientes. Se determinara el tamafio del
efecto para los desenlaces de eficacia a través del método de la media de la

desviacion estandar de las diferencias entre grupos (d de Cohen).

Para probar la hipétesis de no inferioridad entre la TCC-iP y TCC-iL se
usara el margen de no inferioridad o delta (d) utilizando el método de intervalos
de confianza. Si el limite inferior de los intervalos de confianza 95% a dos colas
de la diferencia promedio entre las dos terapias es menor que el margen pre-

establecido, entonces se asume que la no inferioridad se cumple.

Todos los andlisis se consideraran significativos con una p igual o menor a

0.05.

CONSIDERACIONES ETICAS
La presente investigacion se llevd a cabo de acuerdo con los principios

éticos y cientificos de la Declaracion de Helsinki (WPA, 1964) asi como los
principios Internacionales sefalados en el Consejo de Organizaciones

Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS, 2003). Previo a cualquier
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reclutamiento de participantes se obtuvo la aprobacién del Comité de Etica de la
institucién donde se llevo cabo la investigacion.

La informacién ha sido manejada de forma confidencial de acuerdo con
la Ley Federal de Proteccién de Datos Personales para la ciudad de México y por
la Ley Federal de Acceso a la Informacién. Para cumplir con los criterios de
confidencialidad, los cuestionarios solo tendran como identificador un cédigo de

letras y numeros (NIP).
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RESULTADOS
- Descripcion de los datos sociodemograficos y clinicos.

Entre los meses de febrero del 2020 y agosto del 202, tres grupos de participantes
se registraron en el programa. Se inscribieron un total de 42 participantes, de los
cuales 16 eran del sexo hombre y 26 del sexo mujer. Los diagndsticos principales
de los participantes fueron, en orden de frecuencia, trastorno depresivo mayor,
trastorno de ansiedad generalizada, trastorno limite de la personalidad, otros
trastornos del suefio (sindrome de las piernas inquietas, trastorno de pesadillas),
trastorno de estrés postraumatico, trastorno por déficit de atencidn, trastorno
explosivo intermitente, bulimia nerviosa. Las caracteristicas demogréficas vy

clinicas se presentan en la tabla 1.
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Tabla 1. Caracteristicas clinicas de los participantes

Media/%
(N=42)
Edad (afios) 35
(D.E 12.29)
Sexo
Hombre 38.1
Mujer 61.9
Diagndsticos psiquidtricos N (42)
Trastorno Depresivo Mayor 61.9
(26)
Trastorno de ansiedad generalizada 35.7
(15)
Trastorno limite de la personalidad 9.5
(4)
Otros trastornos del Suefio 7.1
(3)
Trastorno de estrés postraumatico 7.1
(3)
Trastorno obsesivo compulsivo 4.7
(2)
Trastorno de Panico 4.7
(2)
Trastorno por déficit de atencion 4.7
(2)
Trastorno Explosivo intermitente 2.3
(1)
Bulimia Nerviosa 2.3
(1)
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- Progreso en el programa

De los 42 participantes, solo 14 de ellos completaron los instrumentos de medicion
al iniciar el programa. Las puntuaciones de la primera evaluacion se presentan en
la tabla 2.

De todos los participantes el 26.19% (N=11) se registré en el programa, pero no
presentd ningun avance. El 23.8% (N=10) empezé y/o concluyé la capacitacion
sin empezar el médulo 1. El 21.42% (N=9) empezé y/o concluyd el modulo 1.

Solamente el 28.57% (N=12) empezé y/o concluyd el ultimo mddulo del programa.
El progreso en el programa se aprecia en la figura 1.

Solamente dos participantes respondieron los instrumentos de medicién tras

finalizar los cuatro médulos del programa.

Gréafica 1

Progreso

® avance nulo = capacitacién = p/c mddulo 1

p/c médulo 2 ® p/c médulo 3 = p/c mddulo 4

P/C = Parcial o completo
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INSTRUMENTOS

- Practicas de higiene de suefio

Acorde a los datos de tendencia central, muchos de los participantes presentan
una mala practica de la higiene del suefio, con uno de ellos alcanzando casi el
valor maximo del puntaje posible (174). También podemos ver que la moda
(107) se aproxima mas al puntaje maximo que al puntaje minimo, y que, segun
lo documentado en la tabla 2, la persona que obtuvo el puntaje mas bajo (61)

esta lejos del valor minimo posible.

Dos de los participantes contestaron el cuestionario por una segunda ocasion,
obteniendo, la primera vez que lo contestaron, un puntaje de 107 y 103 mientras
que la segunda vez obtuvieron un puntaje de 66 y 45 respectivamente, lo cual

representa una mejoria en la practica de higiene del suefio.

- Escala de severidad de insomnio

Fue contestada en una ocasion por 14 participantes, de los cuales 4 entraron en
la categoria de ausencia de insomnio (0-7 puntos), 3 en insomnio subclinico (8-14
puntos) 5 en insomnio moderado (15 a 21 puntos) y finalmente 2 en insomnio

grave (22 a 28 puntos).

Esta escala fue contestada en una segunda ocasion por dos participantes,

quienes pasaron de insomnio moderado a insomnio subclinico y ausencia de
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insomnio, respectivamente. Ambos participantes avanzaron hasta el ultimo

mddulo del programa.

- Cuestionario Sobre La Salud Del Paciente (PHQ-9)

Fue contestada en una ocasién por 13 participantes, de los cuales 5 entraron en
la categoria de ninguna sintomatologia depresiva (0-4 puntos), 1 en
sintomatologia depresiva leve (5 a 9 puntos), 3 en sintomatologia depresiva
moderada-severa (15 a 29 puntos) y finalmente 4 en sintomatologia depresiva

severa. (20 a 27 puntos).

Dos participantes, que alcanzaron el ultimo modulo del programa lo contestaron
en una segunda ocasion pasando de sintomatologia depresiva severa a
sintomatologia depresiva moderada y de sintomatologia depresiva leve a ninguna

sintomatologia depresiva.

- Escala de Somnolencia de Epworth

Fue contestada en una ocasion por 14 participantes, de los cuales 9 presentaron
un nivel de somnolencia normal, mientras que los 5 restantes presentaron

somnolencia excesiva.

Al igual que en otros instrumentos, dos participantes, que avanzaron hasta el
ultimo modulo del programa, contestaron este instrumento por segunda ocasion,
uno de ellos permanecio en la categoria de normal en ambas ocasiones y uno

paso de somnolencia excesiva a normal.
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- Escala de actitudes y creencias disfuncionales sobre el suefio

Fue contestado en una ocasion por 13 participantes, de los cuales el menor
puntaje fue 1.4 y el mayor puntaje fue 5, que a su vez representa el mayor puntaje
posible, como se presenta en la tabla 2, la moda (4) se encuentra mas proxima al
puntaje mayor que al puntaje menor, lo que nos orilla a pensar que la mayoria de
los participantes que respondieron este instrumento presentan una alta

prevalencia de actitudes y creencias disfuncionales relacionadas con el suefio.

De estos 13 participantes, dos contestaron el cuestionario por una segunda
ocasion, obteniendo, la primera vez que lo contestaron un puntaje de 4 y 4
mientras que la segunda vez obtuvieron un puntaje de 3.31 y 1 respectivamente,
esto sugiere que después llegar al ultimo modulo del programa presentaron

mejoria en las actitudes y creencias disfuncionales sobre el suefio.
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La tabla 2 muestra los valores de tendencia central de los puntajes obtenidos en

los instrumentos relacionados con las alteraciones en el sueho. Cabe mencionar

que, de los 42 participantes inscritos, solo 14 respondieron los cuestionarios

basales.

Tabla 2 puntajes obtenidos en instrumentos relacionados con los problemas de suefio previo a la

intervencion.
Primera evaluacion Media D.E. Moda Mediana | Rango
Prdcticas de higiene de 96.35 27.16 107 97.5 61-174
sueio (n=14)
Escala de severidad de 13.57 8.29 19 16.5 1-28
insomnio (n=14)
Cuestionario Sobre La 12.69 10.29 23 17 0-30
Salud Del Paciente (PHQ-9)
(n=13)
Escala de Somnolencia de 9.28 4.90 7 7 4-18
Epworth (n=13)
Escala de actitudes y 3.17 1.05 4 3.18 1.43-5

creencias  disfuncionales

sobre el suefio (n=13)
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La tabla 3 muestra los valores de tendencia central de los puntajes obtenidos en
los instrumentos relacionados con las alteraciones en el suefo después de una
segunda evaluacion al concluir el programa. Cabe mencionar que, de los 42
participantes inscritos, solo 2 respondieron los cuestionarios después de llegar al

ultimo modulo del programa.

Tabla 3 puntajes obtenidos en instrumentos relacionados con los problemas de suefio al concluir

la intervencion.

Segunda evaluacion Media D.E. Mediana Rango
Prdcticas de higiene de 55.5 14.84 55.5 45-66
suefio (n=2)

Escala de severidad de 5.65 4 4 0-8

insomnio (n=2)

Cuestionario Sobre La 7.07 5 5 0-10
Salud Del Paciente (PHQ-

9) (n=2)

Escala de Somnolencia de 4.94 55 5.5 2-9

Epworth (n=2)

Escala de Creencias 2.15 1.63 2.15 1-3.31

disfuncionales (n=2)
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- Diario de sueno

La tabla 4 muestra los resultados del diario de suefio, el cual fue contestado 1
vez por 10 participantes(n=10), de los cuales el 50% eran mujeres. De los 10
participantes, dos de ellos lo contestaron por una unica ocasion (no aparecen en
la tabla), tres no presentaron ni aumento en horas de suefio ni mejora en la
calificacidon que le daban a su suefo, uno permanecio con las mismas horas de
sueno, sin embargo, mejoro la calificacion que le confirié a su suefio, uno aumento
sus horas de suefio no obstante la calificacion permanecio igual, uno presento un
aumento en sus horas de suefo no obstante disminuyo la calificacién que le dio a
su sueno y finalmente 4 presentaron tanto un aumento en sus horas de suefio

como en la calificacién que le confirieron a este.

Los resultados de eficiencia del suefio muestran que 5 participantes presentaron
una mejoria, 1 permanecié con la misma eficiencia, y 2 de ellos presentaron una
disminucion sutil (< 3%). De los 5 participantes que presentaron una mejoria en la
eficiencia del suefio, 4 de ellos alcanzaron el ultimo modulo del programa, entre
estos 4 participantes se encuentran los participantes 18 y 31 quienes a su vez
presentaron la mejoria mas relevante, pasando de 33% a 92% y de 70% a 100%

respectivamente.
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Tabla 4 datos del diario de suefio

Participante | No. De dias horas de Calificacion horas de Calificacion Promedio calificacion Eficiencia de suefio | Cambios
contestado suefio subjetiva del | suefio subjetiva del | total de Promedio
primer suefio (0-10) | ultimo suefio (0-10) | horas de subjetiva (0- | Primer/ultimo dia
dia primer dia dia ultimo dia suefio 10)

Participante 2 3.5 3 3.5 3 3 3 65%/75% Sin cambio

9

Participante 16 4.5 3 7.5 9 53 6.8 90%/90% Aumento de horas y

10 calificacion subjetiva

Participante 2 7 9 9 7 8 8 91%/92% Aumento horas de

1 suefio disminucién
calificacion subjetiva

Participante 39 8 6 9 9 7.3 6.6 70%/79% Aumento de horas y

12 calificacion subjetiva

Participante 15 5 4 8 5 7.9 5.8 33%/92% Aumento de horas y

18 calificacion subjetiva

Participante 18 4 3 6 5 4.6 4.5 66%/65% Aumento de horas y

20 calificacion subjetiva

Participante 35 8 8 8 9 7.1 6.7 70%/100% Aumento de calificacién

31 subjetiva

Participante 16 7 9 7.5 9 7.1 8.4 96%/94% Aumento horas de

32

suefio
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- Cuestionario holandés de trastornos del suefio

Este cuestionario fue contestado por 13 participantes, de los cuales 9 presentaron
un puntaje mayor al punto de corte en el dominio que evalua aspectos generales.
De los 7 dominios fue el de insomnio en el que mayor numero de participantes
presentaron un puntaje mayor al punto de corte seguido por el dominio de ciclo

circadiano, parasomnias, SPI/TMPE, SBD y finalmente el de hipersomnia.

Dos de los trece participantes respondieron este cuestionario tras alcanzar el
cuarto médulo del programa. En la primera ocasion el participante 18 rebasé el
punto de corte en los dominios de insomnio, ciclo circadiano y aspectos generales,
mientras que en la segunda evaluacién solo sobrepasé el dominio de aspectos
generales. De igual manera, el participante 31 rebaso, en su primera evaluacion,
los dominios insomnio, ciclo circadiano y aspectos generales, mientras que en su

segunda evaluacion no sobrepaso ninguno de los puntos de corte.

Tabla 5. Cuestionario holandés de trastornos del suefio

Cuestionario Insomnio | Parasomnia Ritmo Hipersomnia SPI/TMPE | SBD | General
holandés de circadiano
trastornos del
suefo n=13

no. de 8 4 6 2 3 3 9
Participantes
con puntaje
mayor al
punto de
corte

(SPI/TMPE), sindrome de las piernas inquietas/ trastorno de movimientos periédicos de las
extremidades, (SBD) trastorno respiratorio del suefio.
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Descripcion del test de validacién.

El test de validaciéon fue contestado por 21 de los 42 participantes, 4
presentaron un avance nulo, 3 empezaron y/o concluyeron la capacitacion, 3
empezaron y/o concluyeron el modulo 1 y 11 empezaron y/o concluyeron el
modulo 4. Tras ser contestado por los 42 participantes, tenemos que la opcién
Totalmente de acuerdo represento el 47.84% de las respuestas, siendo repetida
en mas ocasiones en el item “Me parece util la creacion de la plataforma digital
para recibir la atencién y orientacion adecuada sobre el insomnio”. La opcion De
acuerdo represento el 28.79% de las respuestas, siendo mas repetida en el item
“La plataforma digital cumplié con mis expectativas”. Las opciones neutral y en
desacuerdo representaron el 16.67% y el 6.7% respectivamente, mientras que la

opcion totalmente en desacuerdo nunca fue contestada.
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Test de Validacion

Grafica 2. Test de Validacion

Test de validacion de la plataforma digital

El uso de videos en la plataforma digital me parecié adecuado.
El tamafo de fuente de la plataforma digital me parecié adecuado.

La gama de colores utilizados en plataforma digital me parecié adecuada

En general, me encuentro satisfecho con el uso de la plataforma digital...

La plataforma digital cumple con mis necesidades y preferencias en la...

La plataforma digital cumplié con mis expectativas.

Tengo la intencidn de aumentar el uso de aplicaciones web orientadas a...
Tengo la intencidn de aumentar el uso de la plataforma digital en el...

En la medida de lo posible, tengo la intencidn de usar la plataforma...

El disefio de la plataforma digital me parece atractiva.

La plataforma digital permite que regular mi suefio y las técnicas de...

La plataforma digital permite que la Terapia Cognitivo Conductual para...

Utilizar la plataforma digital es buena idea.

Creo que la creacion de plataformas digitales me permitira recibir una...

El uso de la plataforma digital me parecié util.

El uso de la plataforma digital me permitié recibir orientacion adecuada...

Me parece util la creacion de la plataforma digital para recibir la...

Ingresar a la plataforma digital de TCC fue facil para mi

Las reuniones virtuales realizadas por zoom fueron féciles de usar para mi
Los cuestionarios en linea fueron faciles de usar para mi

La plataforma digital fue facil de utilizar para mi

La navegacion en la plataforma digital fue clara y comprensible para mi

B Totalmente en desacuerdo En desacuerdo
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DISCUSION
El objetivo de comparar la modalidad en linea de TCC para insomnio VS la

modalidad presencial era establecer la no inferioridad de la modalidad en linea
ademas de aprovechar las ventajas que la naturaleza de esta modalidad otorga
como la conveniencia de poder utilizarla de manera remota y en diferentes
locaciones pudiendo también prescindir de un terapeuta; sin embargo, alo largo
de la aplicaciéon de la plataforma digital se volvié evidente que el apego no fue
el esperado, esto se vio reflejado en el bajo porcentaje de participantes que
empez6 y/o concluyod el ultimo modulo del programa (28.57%, N=12). Esta falta
de apego fue el principal problema al momento de este reporte, si bien este es
un fendbmeno que se ha observado en estudios previos, la perdida de
participantes suele ser menor al 50% como lo demostraron Lancee et al en su
estudio realizado en el afio 2016, en donde el 86.7% del grupo en linea contesto
los instrumentos de medicion después de la intervencion y hasta el 70%
contesto los mismos instrumentos hasta 6 meses después de la intervencion.
De manera similar, en el estudio realizado por Blom et al. en el 2015 se
documento un apego 91.6 % tras la intervencion y un apego del 62.5 % después
de 6 meses (Lancee et al., 2016). A pesar del buen apego logrado por estos
autores, en dichos estudios se evidencio un fendmeno que también se observo
en el presente reporte, el cual fue el menor apego al diario de sueno; en este
parametro lo reportado por Blom et al. fue que tras la intervencion el 70.83 %
respondio esta herramienta, mientras que en la medicion a los 6 meses fue el
54% de los participantes quienes contestaron el diario de suefio, quizas esto

sea porque es un instrumento que se tiene que llenar todos los dias (Blom et
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al., 2015). Dentro de los motivos de abandono que se han reportado en otros
estudios estan los problemas de la conexion a internet, encontrarse
embarazada o con problemas concomitantes de salud (Espie et al., 2012). Con
base en esto hemos especulado algunos motivos que podrian, parcialmente,
explicar el porqué del pobre apego en nuestra poblacion. Dentro de estos
motivos, uno de los principales podria ser la contingencia de salud derivada de
la pandemia por el virus SARS coV 2, ya que esta pudo haber afectado la salud
de los participantes o de sus familiares y amistades, limitando asi la
disponibilidad de estos para hacer uso de la plataforma ademas de que pudo
afectar también la accesibilidad a los servicios de internet. Otro motivo pudo
haber sido el numero de instrumentos de medicion implementados; en el
presente estudio los participantes tenian que llenar un total de 8 instrumentos
de medicién, uno de ellos todos los dias, 6 de ellos en 2 ocasiones y uno en
una unica ocasion. Esto contrasta con los estudios realizados por Lancee et al.,
Blom et al., Espie et al., y Ritterband et al. quienes implementaron de 2 a 5
instrumentos de medicidn, lo que se ve reflejado en un menor numero de items
a contestar. Un motivo mas podria ser que, a pesar de que se inquirio
propositivamente sobre el acceso a internet y la alfabetizacion digital de los
participantes, México tenia el lugar 43 y 39 en el llamado indice de Inclusién al
Internet durante los afios en los que se llevd a cabo la intervencion (2020 y
2021). A diferencia de los lugares que México ocupaba en este listado, en
paises donde se realizaron la mayoria de los estudios mencionados como

Estados Unidos, Inglaterra, Paises Bajos y Suecia, el indice de Inclusion al
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Internet suele ser mucho mayor figurando en los primeros 10 lugares de la lista
internacional (Https://Impact.Economist. Com/Projects/Inclusive-Internet-
Index/2022, n.d.), Sumado a esto México ocupa el lugar 78 en el listado
internacional de velocidad de conexién a internet, emitido por la compafia de
analisis de internet Ookla, LLC (Https://Www.Speedtest.Net/Global-Index,
n.d.). El poco apego que se alcanzé con los participantes contrasta con los
resultados que el test de validacion de la plataforma arrojd, ya que, en este, el
item que mas hegemonicamente fue contestado con la opcidon “totalmente de
acuerdo” fue el de “Me parece util la creacion de la plataforma digital para recibir
la atencion y orientacion adecuada sobre el insomnio” asi mismo el item que
mas veces fue contestado con la opcién “de acuerdo” fue el de “La plataforma
digital cumplié con mis expectativas”. Esto también se vio respaldado por los
comentarios emitidos en la seccién de “comentarios adicionales” en donde 7 de
los 10 comentarios emitidos hablaron de lo util que la plataforma les resulto, no
obstante, dos comentarios extienden sugerencias para su mejoria y un
comentario habla de que la plataforma no fue util. Esta falta de apego a la
plataforma digital también se vio reflejada en la cantidad de participantes que
contesto los instrumentos de medicién, ya que estos fueron respondidos por
entre 13 y 14 participantes, a excepcién del test de validacion que fue
contestado por 21 participantes. Hasta el momento de este reporte, los
resultados emitidos reflejan un aumento de horas de suefo, calificacion
subjetiva de calidad del suefio y mejoria en la eficiencia del suefio en mas de

la mitad de los participantes que contestaron el diario de suefio. En el caso
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particular de los dos participantes que contestaron los instrumentos de medicién
en mas de una ocasion, podemos observar una mejoria en todas las escalas
aplicadas, incluyendo también la escala de sintomas depresivos. Aunque solo
se cuenta con estos dos participantes para establecer una referencia antes y
después de completar el programa de TCC-iL, los resultados obtenidos
concuerdan con los resultados de Lancee et al, Blom et al, Espie et al ademas
de otros previamente referenciados como los de Ritterband et al y el de Krystal
& Prather. ambos publicados en el 2017. Evidentemente y secundario a la
actual pandemia por el virus SARS coV 2, la comparacién con el grupo
presencial continua pendiente, una vez realizada podremos estableces

resultados que nos ayuden a alcanzar mas conclusiones.
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ANEXOS

Tabla de descripcion breve de terapia cognitivo conductual

Terapia cognitivo conductual para insomnio

Intervencion

Descripcion general

Instrucciones especificas

Control de estimulos

CAMA = SUENO. Conjunto de
instrucciones destinadas a
acondicionar al paciente a que lacama
sea especificamente para dormir y no
otras

actividades estimulantes siendo la
actividad sexual la unica excepcion. El
objetivo es promover una asociacion

positiva entre la camay la somnolencia

Acuéstese solo cuando tenga suefio / este
comodo y tenga la intencién de quedarse
dormido. Si no puede conciliar el suefio
dentro de lo que parece 15-20 minutos (sin
mirar el reloj), salga de la cama y dormitorio
y vaya a otra habitacion a hacer una
actividad que no sea estimulante. Regrese a
la cama solo cuando este lo suficientemente
comodo como para volver a dormir. No lea,
mire television, hablar por teléfono, pagar
facturas, usar las redes sociales
electronicas, preocuparse o planificar

actividades en la cama

Restriccion de suefio

Aumenta el deseo de dormir y reduce
el tiempo en cama acostado despierto.
Limita el tiempo en la cama para que
el tiempo de suefio reportado por el
paciente coincida con el real. A medida
que el suefio mejora lentamente

permite mas tiempo en la cama.

Establezca un horario estricto para
acostarse y levantarse, limitado al promedio
de horas de suefo esperadas en una noche
promedio. Aumente el tiempo en la cama de
15 a 30 minutos cuando el tiempo dormido
es al menos el 85% del tiempo permitido en
la cama. Mantenga un horario fijo de vigilia,
independientemente de la duracion real del

suefo

Técnicas de relajacion

Varias técnicas de respiracion,

imagenes visuales, meditacion.

Practique relajacidon muscular progresiva (al
menos una vez al dia). Procure hacer mas
efectivos sus periodos de relajacion
acortandolos progresivamente (2 minutos)
varias veces al dia. Use técnicas de

respiracion y autohipnosis

Terapia cognitiva

Identifica y se enfoca en creencias que
pueden estar interfiiendo con Ia
adherencia al control de estimulos y

restriccion del suefio. hace uso de

Las creencias que pueden interferir con un
adecuado patron de suefio incluyen

sobreestimar las horas de suefio requeridas
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técnicas como “mindfulness” para

alterar el enfoque del suefio

para mantener la salud; sobreestimacion del
efecto de las tabletas para dormir;
subestimacion del suefio real obtenido;
miedo al control de estimulos o a la
restriccion del suefio

por miedo a perder el momento en que el

suefo vendra

Educacién sobre higiene del suefio

Enfatiza factores ambientales, factores
fisiologicos,
comportamiento, habitos que

promueven el suefio

Evite las siestas largas durante el dia: se
aceptan siestas cortas (menos de media
hora). Hacer ejercicio regularmente.
Mantenga un horario regular de suefio-
vigilia 7 dias a la semana (particularmente
los tiempos de vigilia). Evite los estimulantes
(cafeina y nicotina). Limite el consumo de
alcohol, especialmente antes de acostarse.
Evite el acceso visual al reloj cuando esté en
la cama. Mantenga la habitaciéon oscura,

tranquila, limpia y comoda.
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Consentimiento informado:
1. TITULO DEL ESTUDIO

“Ensayo clinico aleatorizado de no inferioridad de la terapia cognitivo conductual en

linea para el tratamiento del insomnio”
2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

Investigar si la terapia cognitivo conductual en linea es igual de eficaz que la terapia

cognitivo conductual presencial para reducir la gravedad de los sintomas de insomnio.

3. ¢EN QUE CONSISTE LA TERAPIA COGNITIVO CONDUCTUAL PARA EL
TRATAMIENTO DEL INSOMNIO?

La terapia cognitiva conductual (TCC) es el tratamiento de primera eleccién para el
insomnio. La TCCI para insomnio comprende intervenciones psicoldgicas dirigidas a
mejorar el insomnio. A lo largo de 4 sesiones, impartidas por personal entrenado, se
proporciona informacion relacionada con las causas del insomnio, las conductas que
lo precipitan, lo perpetuan o lo empeoran. Se ensefian estrategias que promueven
cambios de conducta y de pensamiento para un mejor dormir, asi como técnicas de

respiracion y de relajacion.

En el presente estudio se emplearan dos modalidades de TCC, una presencial en la
que el participante asiste y recibe la TCC en el Instituto Nacional de Psiquiatria Ramon
de la Fuente (INPRF) y otra en linea, en la que el participante toma la TCC a través

del internet.
4. ; EN QUE CONSISTE SU PARTICIPACION EN EL ESTUDIO?

Si acepta participar, usted sera asignado al azar a una de dos opciones: terapia
cognitivo conductual en linea o terapia cognitivo conductual presencial en el INPRF.
Ambos grupos recibiran la misma terapia, conformada por una sesién semanal, de 60

minutos de duracion, durante 4 semanas.

En ambos grupos, antes de iniciar y al terminar la terapia, se le realizara una
entrevista presencial para evaluar la presencia de trastornos psiquiatricos, y se le

pedira responder seis cuestionarios relacionados con sus habitos de suefio y uno para
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medir sintomas de depresion. El llenado de estos cuestionarios toma
aproximadamente 30 a 40 minutos. Ademas, se le pedira el llenado de un diario de
suefio todos los dias, una semana antes de comenzar la terapia y durante las cuatro
semanas de la terapia. Después de terminar las cuatro sesiones de terapia cognitivo
conductual para insomnio, debera llenar el diario de suefio en la semana previa a las
evaluaciones de seguimiento al mes y a los dos meses después de concluida la

terapia. El tiempo requerido para llenar el diario es de 10 minutos aproximadamente.

Para las evaluaciones de seguimiento, el personal de la investigacién lo contactara al
mes y a los dos meses después de la terapia para una revaloracién de su suefo, en
la cual respondera nuevamente los seis cuestionarios mencionados en lineas previas.
Si usted lo desea, los resultados de los cuestionarios se le pueden entregar por

escrito.

5. POSIBLES RIESGOS Y MOLESTIAS DEL ESTUDIO

Usted debera invertir parte de su tiempo en el llenado de los cuestionarios y la

asistencia
presencial o en linea de cada sesion.

Durante la terapia se le pedird que realice cambios en sus habitos, lo cual puede

generarle molestias.
Las primeras semanas que realice los cambios sugeridos por la terapia, usted puede

experimentar algun grado de somnolencia, ya que se le pedira que pase menos
tiempo en cama. En caso de que su somnolencia sea excesiva es recomendable
evitar actividades riesgosas como la conduccion de vehiculos u operacion de
maquinaria. Asimismo, se le sugerira contactar al investigador principal, quien le

orientara al respecto y valorara con usted su permanencia en el estudio.

6. POSIBLES BENEFICIOS DEL ESTUDIO
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El beneficio por su participacion es indirecto, pues permitird determinar si la terapia
cognitivo conductual en linea es igual de eficaz que la presencial, lo que podra ayudar
a que mas personas reciban esta intervencion en linea. Es también importante que
usted sepa que la terapia cognitivo conductual para insomnio que reciba no tendra

costo.

7. RESPUESTAS Y ACLARACIONES A CUALQUIER PREGUNTA O DUDA SOBRE
EL ESTUDIO.

Para cualquier pregunta o duda durante el estudio, usted puede ponerse en contacto
con el Dr. Alejandro Jiménez Genchi, responsable del estudio, 41605348 0 41605353,

alegenchi@yahoo.com.mx o con el Dr. José Antonio Chavez Hernandez, en el

consultorio 2, médulo E, planta baja del Instituto Nacional de Psiquiatria o en el
teléfono 4160.

Para dudas especificamente sobre el uso de la plataforma electronica para la
modalidad en linea puede ademas comunicarse con la Dra. Claudia Martinez Alcala

en el correo electrénico c_isabel_alcala@hotmail.com
8. DERECHO A RETIRARSE DEL ESTUDIO

Usted es libre de retirarse del estudio en cualquier momento, sin que esto afecte la
atenciéon médica que usted recibe en el hospital. Ademas, podra continuar con la
terapia cognitivo conductual presencial. Para salir del estudio tiene que ponerse en
contacto via telefonica o por correo con el Dr. Alejandro Jiménez Genchi o con el Dr.

José Antonio Chavez Hernandez y notificarle que se retira del estudio.

9. CONFIDENCIALIDAD

Toda la informacién que usted nos proporcione sera confidencial. Para cumplir con
ello sus cuestionarios solo tendran como identificador un codigo de letras y numeros.
Dicha informacion se almacenara en bases de datos digitales, las cuales estaran bajo
el resguardo de los investigadores y solamente ellos tendran acceso. Tras un periodo
de cinco afos se eliminara esta informacién. Los resultados generados en este

estudio se utilizaran unicamente con fines de investigacion y pueden llegar a
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publicarse en revistas cientificas sin que se revele la identidad de las personas que

participaron.

10. DECLARACIONES Y FIRMAS

He leido la informacion, se me dio oportunidad de formular preguntas y las respuestas
recibidas son satisfactorias.

He tenido tiempo suficiente para considerar si deseo participar voluntariamente en

este
estudio.
Se me ha informado que recibira una copia de esta carta de consentimiento.

Acepto que los resultados de la presente investigacion sean utilizados con fines de

publicacion cientifica.

Deseo recibir los resultados de los cuestionarios clinicos que se me aplicaron. SI NO

Acepto participar en este estudio de forma voluntaria.

Nombre, firma del participante Fecha

Nombre y firma del Testigo 1 Fecha

Nombre y firma del Testigo 2 Fecha
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Nombre y firma del investigador Fecha
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