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HIPNOTICOS EN ATENCION PRIMARIA: ENSAY O CLINICO ALEATORIZADO
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Resumen

Introduccion: El consumo de benzodiacepinas es un habito normalizado tanto en la poblacion como en la
prescripcion médica, debido a su amplio abanico terapéutico. Pero este uso, desemboca en muchas ocasiones
en un consumo crénico con efectos secundarios que esta medicacion conlleva. Uno de estos usos habituales
es el tratamiento farmacol 6gico del insomnio. Se describen efectos adversos alatoma crénicade
benzodiacepinas como riesgo de caidas (especialmente mayores de 65 afios), problemas cognitivos (suefio
matutino, alteracion de lamemoria, concentracion y atencion en hasta un 50% en 2 semanas de consumo)
ademés de tolerancia, dependenciay sintomas depresivos. Por ello, conviene su reduccion paulatinay la
introduccion de sustancias naturales paratratar €l insomnio como la melatonina de liberacién prolongada
(MLP), asi como mayor informacion sobre higiene del suefio.

Objetivos: Analizar la calidad del suefio tras retirada paul atina de benzodiacepinas usadas como hipnaéticos
en pacientes con insomnio primario tras introduccion de MLP frente a uso exclusivo de medidas de higiene
del suefio.

Disefio: Ensayo clinico aeatorizado.
Emplazamiento: Atencion Primaria-Zona Bésica de Salud Urbana,

Material y métodos: Poblacion: de 17.850 habitantes se seleccionaran pacientes mayores de 18 afios
diagnosticados de insomnio primario y tratados mediante benzodiacepinas durante al menos 4 semanas.
Muestra: se consideré como valor clinico unadiferencia del 20% de insomnio moderado-grave, asumiendo
una prevalencia de insomnio moderado-grave de un 70% en el grupo de control. Utilizando un valor alfade
0,05, una potencia del 80%, y unas pérdidas esperadas del 15%, se determind que eran necesarios 172
individuos, que se distribuirdn a eatoriamente en 2 grupos: nl 86 sujetos atratar con melatoninay n2 86
sujetos control sdlo con recomendaciones de higiene del suefio. Seguimiento 4 meses. La distribucion se
realizara considerando variables: edad, sexo, trabajo, habitos tdxicos y duracion consumo benzodiacepinas.
Lavariable resultado sera calidad del suefio medida por escalas ISl y PSQI. Intervencién: reduccion paulatina
de 25% del consumo benzodiacepinas-hipnoticos cada 2 semanas, con laintroduccién de MLP 2 mg 1 hora
previa a acostarse, ademas de recomendaciones sobre higiene del suefio. Andlisis. seredlizara andlisis
estadistico univariante, por intencion atratar. Se medirériesgo relativo con IC del 95%, riesgo atribuible y
numero necesario atratar, mediante programa estadistico. Criterios de exclusién: negativaalafirmade
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consentimiento informado, patologia psiquiétrica, insomnio secundario. Limitaciones: posibilidad de
abandono superior a 15% en cualquier grupo y escaso tamafio muestral. Imposibilidad de financiacion
melatonina

Aplicabilidad: Protocolizar de forma generalizada en la practicaclinica, laretirada de benzodiacepinas
usadas como hipnaticos, através de sustancias como la MLP que minimizalos efectos adversos.

Aspectos ético-legales: Se solicitara la aprobacion del Comité de Investigacion del Area 2 Region de Murcia.
Se solicitara consentimiento informado escrito. Los investigadores estan ausentes de conflicto de intereses.
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