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1. RESUMEN
1.1. Resumen

El insomnio es un problema de salud prevalente en la poblacién adulta y
constituye un motivo frecuente de consulta en Atencién Primaria. Su persistencia
se asocia con deterioro de la calidad de vida, peor funcionamiento diurno y mayor
consumo de recursos sanitarios. Aunque la terapia cognitivo-conductual para el
insomnio se considera el tratamiento de primera linea, en la practica clinica
habitual continua siendo frecuente el abordaje farmacoldgico, especialmente con
benzodiacepinas y farmacos Z, pese a sus riesgos cuando se mantienen en el

tiempo.

El objetivo de este Trabajo Fin de Master es evaluar la efectividad preliminar de
una intervencion grupal de enfermeria, manualizada y realizada en Atencion
Primaria, basada en higiene del suefio, control de estimulos, respiracidon
diafragmatica, relajacion muscular progresiva y técnicas cognitivo-conductuales

basicas, para mejorar la calidad del suefio en pacientes adultos con insomnio.

Se propone un estudio cuasi-experimental, longitudinal y prospectivo, de un solo
grupo con medicién antes-después. La variable principal sera el cambio en la
puntuacion global del indice de Calidad del Suefio de Pittsburgh (PSQI) entre la

evaluacion basal y la evaluacién al mes de finalizar la intervencion.

Como variables secundarias se analizaran el consumo de
benzodiacepinas/farmacos Z, la proporcion de pacientes con mejoria

clinicamente relevante, la asistencia a las sesiones y la practica domiciliaria.

Se espera observar una reduccion clinicamente relevante de la puntuacion
global del PSQI y una disminucién del consumo declarado y registrado de
hipnéticos a corto plazo. Si los resultados son favorables, la intervencion podria
constituir una estrategia viable, segura y de bajo coste para reforzar el abordaje

no farmacolégico del insomnio desde enfermeria de Atencion Primaria.

Palabras clave: insomnio; Atencion Primaria; enfermeria; terapia cognitivo-

conductual; higiene del suefio; benzodiacepinas.
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1.2. Abstract

Insomnia is a prevalent health problem in adults and a common reason for
consultation in Primary Care. Persistent insomnia is associated with impaired
quality of life, poorer daytime functioning and increased healthcare use. Although
cognitive behavioural therapy for insomnia is recommended as first-line
treatment, pharmacological management, particularly benzodiazepines and Z-
drugs, remains common in routine clinical practice despite the risks associated

with prolonged use.

The aim of this Master’s thesis is to assess the preliminary effectiveness of a
manualised nurse-led group intervention delivered in Primary Care, based on
sleep hygiene, stimulus control, diaphragmatic breathing, progressive muscle
relaxation and basic cognitive-behavioural techniques, to improve sleep quality

in adult patients with insomnia.

A quasi-experimental, longitudinal, prospective, single-group before-after study
is proposed. The primary outcome will be the change in the global score of the
Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) between baseline and one month after
completion of the intervention. Secondary outcomes will include
benzodiazepine/Z-drug use, the proportion of patients achieving clinically

relevant improvement, attendance and home practice.

A clinically relevant reduction in the global PSQI score and a short-term reduction
in reported and recorded hypnotic use are expected. If favourable results are
obtained, this intervention could represent a feasible, safe and low-cost strategy

to strengthen non-pharmacological insomnia care by Primary Care nurses.

Keywords: insomnia; Primary Care; nursing; cognitive behavioural therapy;

sleep hygiene; benzodiazepines.
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2. INTRODUCCION

El suefio es una necesidad biolégica fundamental para el correcto
funcionamiento del organismo y para el mantenimiento de la salud fisica, mental
y social. Su adecuada cantidad y calidad se relacionan con la recuperacion
funcional y energética, el rendimiento cognitivo, la regulacion emocional y la
prevencion de accidentes y enfermedades. Por el contrario, la alteracion
persistente del suefo puede repercutir de forma negativa sobre la calidad de vida

de las personas y sobre su funcionamiento diario. (1)

Entre los trastornos del sueifo, el insomnio representa el problema mas
frecuente. Se caracteriza por la dificultad para iniciar el suefio, mantenerlo o
volver a dormir tras un despertar nocturno, asi como por la percepcion de suefio
no reparador, a pesar de disponer de condiciones adecuadas para dormir. Las
guias actuales recomiendan realizar una valoracién clinica que descarte otros
trastornos del suefio, consumo de sustancias, efectos farmacologicos y

comorbilidad médica o psicoldgica relevante. (2)

La terapia cognitivo-conductual para el insomnio (TCC-l) constituye el
tratamiento de eleccion en adultos, tanto por su eficacia clinica como por la
persistencia de sus beneficios. Las recomendaciones de guias internacionales
situan la TCC-I como primera linea terapéutica, frente al uso aislado de medidas

de higiene del suefio o al uso prolongado de hipnéticos. (2-4)

En la practica asistencial de Atencion Primaria, a pesar de que las guias de
practica clinica recomiendan la terapia cognitivo-conductual para el insomnio
como tratamiento de primera linea, el abordaje farmacolégico con
benzodiacepinas y farmacos Z continua siendo la opcion mas utilizada. Estos
tratamientos pueden ser utiles de forma puntual y a corto plazo, pero su uso
continuado se asocia a tolerancia, dependencia, deterioro cognitivo, caidas y

accidentes, especialmente en personas vulnerables o de mayor edad. (5)

La accesibilidad a la TCC-I es limitada por la disponibilidad de profesionales
entrenados, la presion asistencial y las dificultades organizativas de los centros.
En este contexto, la intervencion grupal puede aumentar la eficiencia, favorecer

el apoyo entre iguales y permitir que enfermeria de Atencion Primaria desarrolle
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un papel activo en la educacion terapéutica, el autocuidado y el seguimiento

de pacientes con insomnio.

Existen experiencias previas que apoyan la factibilidad y efectividad de
programas grupales basados en componentes cognitivo-conductuales aplicados
en Atencion Primaria y dirigidos o codirigidos por enfermeras. Estos estudios
sugieren mejorias en la gravedad del insomnio, en la calidad del suefio y, en

algunos casos, en el consumo de hipnéticos. (6-9)

3. JUSTIFICACION DEL ESTUDIO

La elevada prevalencia del insomnio en la comunidad, su impacto sobre la salud
y la utilizacion frecuente del tratamiento farmacoldgico justifican la necesidad de
desarrollar estrategias no farmacologicas eficaces, seguras y aplicables en el

contexto de Atencién Primaria.

La terapia cognitivo-conductual para el insomnio se considera en la actualidad el
tratamiento de eleccion, al haber demostrado beneficios sostenidos sobre la
calidad del suefo y sobre diversos sintomas asociados, como la fatiga, la
alteracion del estado de animo o el deterioro funcional. No obstante, a pesar de
la recomendacion de las guias clinicas, su incorporacion a la practica asistencial

habitual sigue siendo limitada.

La enfermeria de Atencion Primaria puede desempefar un papel clave en este
ambito, tanto en la deteccidén precoz del problema como en el desarrollo de
intervenciones educativas y terapéuticas estructuradas. La posibilidad de
implementar intervenciones grupales breves, protocolizadas y de bajo coste

podria facilitar una atencion mas accesible, resolutiva y centrada en el paciente.

Desde esta perspectiva, la evaluacion de una intervencién grupal de enfermeria
basada en higiene del suefio y técnicas cognitivo-conductuales basicas puede
aportar evidencia util para mejorar la practica clinica, reducir el uso innecesario
de benzodiacepinas y reforzar el papel de la enfermeria en el abordaje de un

problema altamente prevalente en Atencidn Primaria.
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El estudio propuesto tiene relevancia asistencial porque evalua una

intervencidon viable en condiciones proximas a la practica clinica habitual;
relevancia metodologica porque incorpora medicion pre y postintervencion con
un instrumento validado; y relevancia profesional porque refuerza el papel de
enfermeria en educacién para la salud, promocion del autocuidado y reduccion

de riesgos asociados al uso prolongado de hipnaoticos.

Dado que el disefio no incluye grupo control, los resultados deberan interpretarse
como evidencia preliminar de efectividad y factibilidad, no como prueba causal
definitiva. Esta precision fortalece la coherencia metodolégica del TFM y permite

plantear futuras investigaciones con disefios controlados o aleatorizados.

4. HIPOTESIS

La participacion en una intervencion grupal de enfermeria basada en medidas
de higiene del suefio, control de estimulos, respiracion diafragmatica, relajacion
muscular progresiva y técnicas cognitivo-conductuales basicas se asociara con
una reduccién clinicamente relevante de la puntuacién global del indice de
Calidad del Suefio de Pittsburgh al mes de finalizar la intervencién, asi como con
una disminucion del consumo de benzodiacepinas y/o farmacos Z en pacientes

con insomnio atendidos en Atencion Primaria.

5. OBJETIVOS
5.1. Objetivo general
Evaluar la efectividad de una intervencién grupal de enfermeria basada en

higiene del suefio y técnicas cognitivo-conductuales basicas sobre la calidad del

suefio en pacientes adultos con insomnio atendidos en Atencién Primaria.

5.2. Objetivos especificos
1. Comparar la puntuacién global del indice de Calidad del Suefio de
Pittsburgh antes de la intervencion y un mes después de su finalizacion.
2. Determinar la proporcion de pacientes que presentan una mejoria

clinicamente relevante en la calidad del sueho tras la intervencion,
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definida como una reduccion de al menos 3 puntos en la puntuacion
global del PSQI.

3. Analizar los cambios en el consumo de benzodiacepinas y farmacos Z
antes y después de la intervencion.

4. Describir las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los
participantes incluidos en el estudio.

5. Evaluar la adherencia a la intervencion mediante la asistencia a las
sesiones y la practica domiciliaria declarada.

6. Explorar la aceptabilidad de la intervencion mediante una pregunta global

de satisfaccion al finalizar el programa.

6. METODOLOGIA

6.1. Disefo del estudio

Se realizara un estudio cuasi-experimental, longitudinal y prospectivo, de un solo
grupo con disefo antes-después y sin grupo control. El estudio se plantea como
evaluacion preliminar de efectividad y factibilidad de una intervencion compleja
de baja intensidad en Atencién Primaria. La redacciéon y comunicacion de
resultados se orientara segun los elementos aplicables de la declaracion TREND

para estudios de intervencion no aleatorizados. (12)

6.2. Ambito del estudio

El estudio se llevara a cabo en el Centro de Salud Cartagena-Casco Antiguo,
perteneciente al Area Il de Salud Cartagena del Servicio Murciano de Salud , en
la provincia de Murcia. Las sesiones grupales se desarrollaran en una sala del
centro que garantice privacidad, accesibilidad y condiciones adecuadas para la

realizacion de ejercicios de respiracion y relajacion.

6.3. Periodo del estudio

El estudio se desarrollara entre los meses de junio de 2026 y marzo de 2027. La
captacién se realizara en septiembre de 2026, la intervencion durante octubre
de 2026 y la evaluaciéon postintervencion sera en noviembre de 2026, un mes

después de finalizar la cuarta sesion.

/!
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6.4. Poblacion de referencia y poblacion de estudio

La poblacion de referencia estara constituida por pacientes adultos atendidos en
el centro de salud participante con diagnostico de insomnio registrado en la

historia clinica electronica de Atencion Primaria.

La poblacion de estudio estara formada por pacientes adultos de 18 a 65 afos,
adscritos al centro de salud, con insomnio de al menos tres meses de evolucion
y menos de seis meses, puntuacion global del PSQI >5 en la valoracién basal y
aceptaciéon voluntaria de participacion mediante consentimiento informado. La
delimitacion temporal permite centrar el estudio en pacientes con insomnio
persistente, pero evita incluir casos de muy larga evolucion que puedan requerir

intervenciones mas intensivas o abordajes especializados.

6.5. Ciriterios de inclusion

Se incluiran en el estudio los pacientes que cumplan todos los siguientes

criterios:

1. Tener entre 18 y 65 afios.
Estar adscritos al centro de salud participante.
Presentar diagnodstico de insomnio registrado en la historia clinica
electronica

4. Referir sintomas de insomnio de mas de un mes y menos de seis meses
de evolucion.
Obtener una puntuacion global del PSQI>5 en la evaluacion basal.
Comprender la informacién relativa al estudio, aceptar voluntariamente la

participacion y firmar el consentimiento informado.

6.6. Criterios de exclusion

Se excluiran del estudio los pacientes que presenten alguna de las siguientes

circunstancias:

1. Trastorno mental grave, trastorno del comportamiento o trastorno del
neurodesarrollo que dificulte la participacion en la intervencion grupal.

2. Sospecha clinica no estudiada o diagnostico no tratado de otro trastorno
del suefio que pueda explicar los sintomas, como apnea obstructiva del

suefo, sindrome de piernas inquietas o trastorno del ritmo circadiano.

o
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3. Tratamiento continuado con benzodiacepinas o farmacos Z durante
mas de seis meses sin plan clinico de revisién, por la posible necesidad
de un abordaje especifico de deshabituacién farmacolégica.

4. Consumo activo de sustancias psicoactivas con repercusion clinica sobre
el suefo.

5. Situacion de enfermedad avanzada, necesidades paliativas complejas o
seguimiento exclusivo por atencion domiciliaria.

6. Barrera idiomatica que impida la adecuada comprension de la
intervencion, los cuestionarios o el consentimiento informado.

7. Participacion en otro grupo psicoeducativo o en otro estudio relacionado
con el insomnio durante el periodo de intervencién o en los seis meses
previos.

Hospitalizacion durante el periodo de intervencion o seguimiento.
Trabajo nocturno o turnos rotatorios durante el periodo de intervencion y
seguimiento.

10.Negativa a participar en el estudio.

6.7. Tamano muestral

El tamano muestral se calculara para comparar medidas apareadas de la
puntuacion global del PSQI entre la evaluacion basal y la evaluacion
postintervencion. Se considera clinicamente relevante una reduccion de al
menos 3 puntos en la puntuacion global del PSQI, criterio utilizado en estudios

de suefio como umbral de cambio minimo importante. (13)

Asumiendo una desviacion estandar de las diferencias de 5,5 puntos, un
contraste bilateral con a=0,05 y una potencia del 80%, se requieren
aproximadamente 29 participantes evaluables. Al anadir un 20% de pérdidas o
datos incompletos, se prevé captar 36 participantes. Esta cifra permite organizar
4 grupos de 8-10 participantes, tamano adecuado para una intervencion grupal

participativa y manejable en Atencion Primaria.

6.8. Procedimiento de muestreo y seleccidon de participantes

Se obtendra un listado inicial de pacientes potencialmente elegibles mediante

busqueda en la historia clinica electrénica del centro de salud, utilizando cédigos

o
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diagndsticos o motivos de consulta relacionados con insomnio. El listado sera
revisado por el equipo investigador para aplicar criterios preliminares de edad,

adscripcion al centro y exclusiones clinicas evidentes.

Entre los pacientes potencialmente elegibles se realizara muestreo aleatorio
simple mediante una lista de numeros aleatorios generada por ordenador. Se
contactara telefonicamente con los pacientes seleccionados por orden aleatorio.

Se realizaran hasta tres intentos de contacto en distintos dias y franjas horarias.

Si el paciente rechaza participar, no cumple criterios tras la entrevista inicial o no

se logra contacto, se invitara al siguiente paciente de la lista aleatorizada.

Antes de la inclusién definitiva, se confirmaran los criterios de elegibilidad, se
resolveran dudas, se obtendra el consentimiento informado y se administrara el
PSQI basal. Los pacientes con PSQI <5 seran excluidos del analisis y recibiran

recomendaciones generales segun practica clinica habitual.

6.9. Descripcion de la intervencion

La intervencion consistira en un programa grupal presencial dirigido por
profesionales de enfermeria de Atencion Primaria y compuesto por cuatro
sesiones semanales con un maximo de 8-10 participantes por grupo. La
intervencién se afadira a la atencion habitual, sin sustituir la valoracion clinica
individual ni modificar de forma protocolizada tratamientos farmacoldgicos

prescritos.

Para homogeneizar la intervencion, las enfermeras dispondran de un manual de
sesion, materiales educativos comunes, hoja de registro de asistencia y lista de
verificacion de contenidos impartidos. Antes del inicio se realizara una sesién
interna de formacion de al menos 4 horas sobre insomnio, PSQI, estructura del
programa, técnicas de comunicacion grupal, respiracion diafragmatica,
relajacion muscular progresiva y limites de actuacién en relacion con el

tratamiento farmacologico.
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En la primera sesion se entregara a cada participante la hoja de informacién

sobre la intervencion y el consentimiento informado, que se incluyen en el Anexo

1y Anexo 2.

Se recomendara practica domiciliaria breve, preferentemente diaria, de

respiracion o relajacion, asi como registro de suefio durante el programa. La

adherencia se evaluara mediante asistencia a sesiones y autorregistro de

practica. Se considerara adherente al programa el participante que asista al

menos a 3 de las 4 sesiones.

6.10. Variables del estudio

Definicion Momento de
Tipo Variable . .

operativa medida

Puntuacion

global del PSAQ,

rango 0-21;

Variable _ % mayor Basal y 1 mes
o Calidad del suefio ; _ _
principal puntuacion postintervencién.

indica peor
calidad del
sueno.
Reduccion 23
Resultado Mejoria
. _ puntos en PSAQI 1 mes
clinico clinicamente _ _
_ global respecto postintervencion.
secundario relevante
al valor basal.
Uso si/no en los
ultimos 30 dias,
frecuencia
Resultado Consumo de semanal,
. . . o . Basal y 1 mes
clinico benzodiacepinas/ principio activo, . -
) ] ] postintervencion.
secundario farmacos Z dosis y

prescripcion
activa en historia

clinica.
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Edad, sexo,
Variables situacién de
sociodemo convivencia, nivel Autoinformadas. Basal.
graficas educativo y

situacion laboral.

Duracién del
insomnio,
comorbilidad
relevante,

ansiedad/depresion o ,
Historia clinica y

Variables registrada, .
o . entrevista Basal.
clinicas tratamiento
o estructurada.
farmacologico
concomitante y
habitos que
interfieren con el
sueno.
Numero de
sesiones
. Asistencia, practica asistidas, dias de Durante
Variables o o _ .
domiciliaria y practica intervencién y
de proceso _ - -
satisfaccion. declarada y sesion 4.

pregunta global

de satisfaccion.

6.11. Instrumento de medida

La calidad del suefio se evaluara mediante el indice de Calidad del Suefio de
Pittsburgh (PSQI) en su versién validada al castellano. EI PSQIl es un
cuestionario autoadministrado que valora la calidad del suefio durante el ultimo
mes. Sus 19 items generan siete componentes: calidad subjetiva, latencia,
duracion, eficiencia habitual, perturbaciones, uso de medicacion para dormir y
disfuncion diurna. La puntuacion global oscila entre 0 y 21; puntuaciones >5

indican mala calidad del sueno. (10-11) (Anexo 3)
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El consumo de benzodiacepinas y farmacos Z se recogera mediante

entrevista estructurada y revision de la historia clinica electronica. Se registrara
principio activo, pauta, duracion aproximada, uso diario o a demanda y numero
de noches de uso en los ultimos 7 y 30 dias. Cuando sea posible, se calculara
una medida de dosis diaria equivalente orientativa, que se analizara de forma

descriptiva y exploratoria.

La adherencia a la intervencidén se medira mediante hoja de asistencia y
autorregistro de practica domiciliaria. La aceptabilidad se valorara mediante una
pregunta de satisfaccion global con respuesta de 0 a 10, donde 0 significa nada

satisfecho/a y 10 completamente satisfecho/a.

6.12. Procedimiento de recogida de datos

Momento Periodo Datos recogidos
Consentimiento informado, datos
Antes de . o o
o sociodemograficos y clinicos, PSQI
TO. Basal iniciar la . .
; basal, consumo de hipndticos vy
sesion 1 L .
criterios de elegibilidad.
Asistencia a sesiones, cumplimiento
Durante de contenidos mediante lista de
Semanas 1-4
intervencion verificacion y practica domiciliaria
declarada.
1 Un mes PSQI postintervencién, consumo de
- después de hipnoticos, eventos relevantes vy
Seguimiento . _ .
la sesion 4 satisfaccion global.

La evaluacion postintervencién sera administrada, siempre que sea posible, por
una enfermera que no haya dirigido el grupo correspondiente, con el fin de
reducir el sesgo de informacion. Los datos se introduciran en una base
pseudonimizada, con doble comprobacién de un 10% de los registros para

detectar errores de transcripcion
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6.13. Gestion de datos y control de calidad

A cada participante se le asignara un codigo numérico. La tabla de
correspondencia entre codigo e identidad se conservara separada de la base de
datos de analisis, protegida con contrasefa y accesible unicamente para el
equipo investigador autorizado. La base de datos no incluira nombre, DNI,

teléfono ni otros identificadores directos.

Se elaborara un diccionario de variables antes del inicio de la recogida de datos.
Las variables cuantitativas se introduciran con rangos admisibles predefinidos y
las variables categoricas con codigos cerrados. Antes del analisis se realizara

depuracion de inconsistencias, valores extremos y datos perdidos.

6.14. Plan de analisis estadistico

Se realizara un analisis descriptivo de todas las variables. Las variables
cualitativas se expresaran mediante frecuencias absolutas y porcentajes. Las
variables cuantitativas se presentaran mediante media y desviacion estandar si
siguen distribucion aproximadamente normal, o mediana y rango intercuartilico
si no cumplen dicho supuesto.

La normalidad de la diferencia pre-post del PSQI se evaluara mediante
inspeccion grafica y prueba de Shapiro-Wilk. Para comparar la puntuacién global
del PSQIl antes y después de la intervencion se utilizara la prueba t de Student
para muestras relacionadas si se cumplen los supuestos de normalidad; en caso
contrario se empleara la prueba de rangos con signo de Wilcoxon.

El resultado principal se presentara como diferencia media o mediana pre-post,
con intervalo de confianza del 95% cuando proceda. Ademas, se calculara un
tamafo del efecto para medidas apareadas: Cohen dz en caso de prueba
parameétrica o r en caso de Wilcoxon.

La proporcion de participantes con mejoria clinicamente relevante (reduccién =23
puntos en PSQI) se describira mediante porcentaje e intervalo de confianza del
95%. Como analisis complementario, se describira la proporciéon de pacientes
que alcanzan PSQI <5 tras la intervencion.

El consumo de benzodiacepinas/farmacos Z se analizara& como variable
dicotémica (si/no en los ultimos 30 dias) mediante prueba de McNemar. Si se

analiza la frecuencia de uso semanal o dosis equivalente como variable ordinal
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o cuantitativa no normal, se empleara Wilcoxon. Si se establecen mas de dos
categorias apareadas, se utilizara la prueba de homogeneidad marginal.

El analisis principal se realizara por casos completos. Se efectuara un analisis
de sensibilidad por protocolo en los participantes que asistan al menos a 3 de
las 4 sesiones. Las pérdidas se describiran indicando motivo, momento y
caracteristicas basales disponibles.

Se considerara significacion estadistica un valor p<0,05 en contraste bilateral. El
analisis se realizara con Jamovi, R o SPSS, especificando en la memoria final el

programa y la version utilizada.

6.15. Control de sesgos

e Sesgo de seleccion: uso de muestreo aleatorio simple sobre el listado de
pacientes potencialmente elegibles y registro de rechazos y no contactos.

e Sesgo de informacidon: empleo de un instrumento validado, instrucciones
homogéneas de cumplimentacién y evaluacion postintervencion por
profesional distinto al que imparte el grupo siempre que sea posible.

e Sesgo de intervencion: manualizacion del programa, formacion previa de las
enfermeras y lista de verificacion de contenidos por sesion.

e Sesgo de confusion y cointervenciones: registro de cambios farmacolégicos,
nuevas intervenciones psicologicas, bajas laborales, acontecimientos vitales
relevantes y asistencia a otros programas durante el seguimiento.

e Regresion a la media y efecto Hawthorne: se reconoceran como limitaciones

inherentes al disefio antes-después sin grupo control.

7. ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

El estudio se desarrollara conforme a los principios de la Declaracion de Helsinki
y a la normativa vigente en investigacion sanitaria y proteccion de datos
personales. Antes de su inicio se solicitara la aprobacién del Comité de Etica de
la Investigacion correspondiente y la autorizacion institucional del Departamento
de Salud o centro participante.

Todos los participantes recibiran informacion verbal y escrita sobre objetivos,
procedimientos, beneficios esperados, posibles molestias, voluntariedad de
participacion, confidencialidad y derecho a retirarse sin repercusién sobre su

atencion sanitaria. La inclusion requerira la firma del consentimiento informado.
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La intervencion se considera de bajo riesgo, al basarse en educacion
sanitaria, técnicas de respiracion, relajacion y estrategias cognitivo-conductuales
basicas. No se realizara retirada protocolizada de benzodiacepinas ni
modificacion del tratamiento farmacoldgico por parte del equipo investigador.
Cualquier cambio terapéutico se realizara dentro de la practica clinica habitual y
por el profesional responsable.

Los datos seran pseudonimizados mediante codigo numérico y tratados de
acuerdo con el Reglamento (UE) 2016/679 y la Ley Organica 3/2018 de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales. La base de
datos de analisis no incluira identificadores directos y el acceso quedara
restringido al equipo investigador.

Los resultados podran difundirse en la memoria del TFM, comunicaciones
cientificas o publicaciones, siempre de forma agregada y sin posibilidad de

identificacion individual.

8. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

La principal limitacidon es la ausencia de grupo control, lo que impide atribuir con
certeza causal los cambios observados exclusivamente a la intervencion. La
mejoria podria estar influida por regresion a la media, evolucién natural del
problema, expectativas de los participantes o efecto Hawthorne.

La captacion voluntaria puede introducir sesgo de seleccion, ya que los
pacientes mas motivados o con mayor disponibilidad podrian estar
sobrerrepresentados. Ademas, el estudio se realizara en un unico centro, lo que
limita la generalizacion de resultados.

El PSQI es un instrumento autoinformado y, aunque esta validado, puede verse
afectado por memoria, percepcion subjetiva y deseabilidad social. El seguimiento
a un mes permite valorar cambios a corto plazo, pero no la sostenibilidad de los
resultados.

El consumo de benzodiacepinas y farmacos Z puede variar por decisiones
clinicas externas al estudio, por lo que se registraran cointervenciones y
modificaciones terapéuticas durante el seguimiento. Un tamano muestral
reducido o pérdidas superiores a las previstas podrian limitar la precision de las

estimaciones.
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9. RESULTADOS ESPERADOS

Se espera que la intervencion grupal de enfermeria produzca una mejoria
clinicamente relevante en la calidad del suefio de los participantes, evidenciada
mediante una reduccién de la puntuacién global del indice de Calidad del Suefio

de Pittsburgh tras la intervencion de al menos 3 puntos.

Asimismo, se espera una disminucion del consumo de benzodiacepinas y
farmacos Z, aunque este resultado se interpretara con cautela por depender
también de decisiones clinicas, duracion previa del tratamiento y preferencias

del paciente.

Se prevé que la asistencia a las sesiones sea adecuada y que la intervencion
sea aceptada por los participantes, al tratarse de un programa breve, grupal y de

bajo coste integrado en Atencidén Primaria.

10.  APLICABILIDAD Y RELEVANCIA PARA LA PRACTICA CLINICA

La aplicabilidad del estudio reside en la posibilidad de incorporar una
intervencién estructurada y reproducible a la cartera de actividades educativas
de enfermeria de Atencién Primaria. La intervencion requiere pocos recursos,
puede realizarse en formato grupal y utiliza técnicas compatibles con el rol
enfermero en promocion de la salud y autocuidado.

Si los resultados son favorables, el programa podria servir como intervencion
inicial para pacientes con insomnio persistente sin criterios de derivacion
especializada, asi como complemento al seguimiento clinico habitual. También
podria contribuir a reducir la dependencia de estrategias exclusivamente
farmacoldgicas y mejorar la seguridad del paciente.

El estudio puede generar una base para futuras investigaciones con grupo

control, seguimiento a medio plazo y evaluacion de coste-efectividad.
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11. CRONOGRAMA
Fase Periodo

Elaboracion definitiva del protocolo, manual de

intervencién y materiales

Junio-julio 2026

Solicitud de autorizaciones institucionales y

evaluacion ética

Julio-agosto 2026

Identificacion, cribado y captacion de _
o Septiembre 2026
participantes
Desarrollo de la intervencion grupal Octubre 2026
Evaluacion postintervencion Noviembre 2026
Diciembre 2026-
Depuracién de datos y analisis estadistico
enero 2027
Redaccion final de la memoria del TFM Febrero 2027
Defensa del TFM Marzo 2027

El estudio se realizara durante un periodo aproximado de 10 meses,

comprendido entre junio de 2026 y marzo de 2027. El cronograma detallado se

incluye en el Anexo 4.

12.  PRESUPUESTO
Concepto Coste estimado
Material fungible e impresion de documentos 70 €
Material didactico para sesiones 100 €
Llamadas telefénicas de captacion 30€
Uso de sala e infraestructura 0 € /incluido
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Apoyo metodoldgico-estadistico 150 €
Proteccion y custodia de datos / almacenamiento 20 €
seguro

Total estimado 370 €

El coste directo previsto es reducido, ya que la intervencion se desarrolla en el

propio centro de salud, con recursos profesionales y espacios ya disponibles.

13. CONCLUSIONES

El insomnio constituye un problema prevalente y relevante en el ambito de
Atencion Primaria por su impacto sobre la calidad de vida, el funcionamiento

diurno y el consumo de hipnaticos.

La propuesta metodoldgica revisada plantea una intervencion grupal de
enfermeria breve, manualizada y evaluable, basada en componentes no

farmacolégicos recomendados para el abordaje del insomnio.

El disefio antes-después sin grupo control permite valorar efectividad preliminar
y factibilidad, aunque no establecer causalidad definitiva. La incorporacion de
criterios de elegibilidad claros, variables operativas, calculo muestral justificado,
plan de analisis detallado y control de sesgos mejora el rigor metodolégico del
TFM.
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15. ANEXOS

Anexo 1. Hoja de informacién al participante

Usted ha sido invitado/a a participar en el estudio titulado “Efectividad de una
intervencién grupal de enfermeria basada en higiene del suefio y técnicas
cognitivo-conductuales para mejorar la calidad del suefio en pacientes con
insomnio atendidos en Atencion Primaria”.

Investigadora principal: Maria Amor Garcia Guillén. Enfermera del Centro de
Atencién Primaria [indicar centro].

El objetivo del estudio es evaluar si un programa grupal de enfermeria basado
en habitos de suefo saludables, respiracion, relajacion y estrategias cognitivo-
conductuales basicas mejora la calidad del suefio de personas con insomnio

atendidas en Atencion Primaria.

Su participacion es voluntaria. Puede rechazar participar o retirarse en cualquier
momento, sin dar explicaciones y sin que ello afecte a la atencidn sanitaria que

recibe.

Si acepta participar, se le pedira que firme el consentimiento informado,
responda a un cuestionario sobre calidad del suefo, facilite informacion clinica
basica relacionada con el insomnio y acuda a cuatro sesiones grupales en el
centro de salud. Un mes después de la ultima sesién se le pedira que

cumplimente de nuevo el cuestionario.

No se realizaran pruebas invasivas. La intervencion no sustituye la atencion
habitual ni implica retirada automatica de medicacién. Cualquier cambio en su

tratamiento debera ser valorado por su profesional sanitario responsable.

Los posibles beneficios incluyen mejorar habitos de suefo, aprender técnicas de
relajacion y favorecer el autocuidado. Estos beneficios no estan garantizados
para todos los participantes. No se prevén riesgos relevantes, aunque algunas
personas pueden notar incomodidad inicial al modificar rutinas o practicar

técnicas nuevas.

Sus datos se trataran de forma confidencial y pseudonimizada, de acuerdo con
el Reglamento (UE) 2016/679 y la Ley Organica 3/2018. Los resultados se

presentaran de forma agregada, sin identificar a ningun participante.
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Anexo 2. Consentimiento informado

Yo,
con DNI/NIE , declaro que:

He leido la hoja de informacion al participante y he recibido una copia.
He podido hacer preguntas y he recibido informacion suficiente sobre el estudio.

Comprendo que mi participacion es voluntaria y que puedo retirarme en cualquier

momento sin que ello afecte a mi atencion sanitaria.

Autorizo al equipo investigador a revisar mi historia clinica para recoger
informacion relacionada con el insomnio, visitas sanitarias y tratamiento

farmacoldgico vinculado al suefio.

Entiendo que los datos seran tratados de forma confidencial y pseudonimizada

para su analisis.
Presto libremente mi consentimiento para participar en este estudio.

Nombre y apellidos:

Firma del/de la participante:

Firma de la investigadora:

En ,a de de
2026.
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Anexo 3. indice de Calidad del Suefio de Pittsburgh (PSQl)

i

Se utilizara la versién validada al castellano del PSQI. Las preguntas se refieren

a los habitos de suefio durante el ultimo mes. La puntuacion global se obtiene

sumando siete componentes, con rango de 0 a 21 puntos; valores superiores a

5 indican mala calidad del suefio. La mejora clinicamente relevante en este

estudio se define como una reduccién de al menos 3 puntos respecto a la

puntuacion basal.

Nota metodoldgica: antes de incorporar el cuestionario completo a la memoria

final 0 a los anexos de uso asistencial, se recomienda comprobar las condiciones

de uso, reproduccion y citacion de la version utilizada.

Item Contenido Puntuacion
Respuesta
1 Hora habitual de acostarse .
abierta
2 Tiempo habitual hasta conciliar el suefio Minutos
Respuesta
3 Hora habitual de levantarse .
abierta
4 Horas reales de suefio por noche Horas
0-3 segun
5 Problemas para dormir por distintas causas .
frecuencia
6 Calidad subjetiva del suefio 0-3
7 Uso de medicacion para dormir 0-3
8 Somnolencia diurna 0-3
9 Dificultad para mantener animo/actividad 0.3
diaria
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Anexo 4. Cronograma detallado

Fase 1. Preparacion y autorizaciones (junio-agosto 2026): elaboracién del
protocolo definitivo, disefio del manual de intervencién, preparacién de anexos,
solicitud de autorizaciones institucionales y evaluacién por el Comité de Etica de

la Investigacion.

Fase 2. Seleccidn y captacion (septiembre 2026): identificacion de pacientes en
historia clinica, aplicacidn de criterios preliminares, muestreo aleatorio, contacto

telefénico, citacion y confirmacion de elegibilidad.

Fase 3. Intervencién grupal (octubre 2026): realizacion de cuatro sesiones
semanales, registro de asistencia, lista de verificacién de contenidos y practica

domiciliaria.

Fase 4. Evaluacion postintervenciéon y analisis (noviembre 2026-enero 2027):
nueva administracién del PSQI, recogida de consumo de hipnéticos, depuracion

de datos y analisis estadistico.

Fase 5. Finalizacion (febrero-marzo 2027): redaccién final de la memoria y
defensa del TFM.
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Anexo 5. Material educativo de las sesiones.

El material educativo debera estar alineado con los contenidos del programa y
se entregara en formato comprensible, breve y visual. Se recomienda incluir:
pautas de higiene del suefio, instrucciones de respiracion diafragmatica, guion
de relajacion muscular progresiva, diario de suefo y plan personal de

mantenimiento.

- N V4 -
B HGENQDH.+¢>

SUENO

/ \
+

ﬂ SEA CONSTANTE

Intente acostarse y levantarse a la
misma hora todos los dias

Y ACR +
@ EL SUENO ES UNA ACTIVIDAD NOCTURNA

Evite siestas prolongadas (20-30min). Evite dormir
durante el dia y estar despierto por la noche.

3 HAGA UNA CENA LIGERA

Cenar muy tarde o tomar alimentos
picantes pueden dificultar conciliar el suefio.

i 7 EVITE LOS ESTIMULANTES é;
Q

Café, té, alcohol, tabaco, pantallas...

*5 HD
EJERCICIO FisICO

Evite hacerlo a Oltima hora del dia porque
activara el organismo.

ESCANEAME
\ B RESPIRACION ABDOMINAL

%

ok

Inspirar lentamente por la nariz y
espirar por la boca vutilizando el
diafragma y los miUsculos abdominales

=
=

+

RELAJACION DE JACOBSON
Reconocer qué muUsculos estan
tensos, hiperactivos, e incidir sobre
ellos para destensarlos.

<
<
X
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DIARIO DE SUENO DEL PACIENTE

El siguiente diario de suefio serd cumplimentado diariamente por los participantes

durante el periodo de intervencién. Su finalidad es registrar los habitos y patrones de

suefo, permitiendo identificar factores relacionados con el insomnio y evaluar la

evolucion del paciente a lo largo de las sesiones de Terapia Cognitivo-Conductual
(TCC).

Instrucciones para el paciente:

Complete diariamente la informacion correspondiente al suefio nocturno y

habitos relacionados. El registro debe realizarse preferiblemente por la mafana,

tras el despertar.

Dia

Hora de | Hora de | Horas Calidad Observaciones
acostarse | despertar | dormidas | del sueio
(0-10)

Lunes

Martes

Miércoles

Jueves

Viernes

Sabado

Domingo

Instrucciones:

Anotar diariamente la informacion por la mafiana.
En “calidad del suefio”, valorar de 0 (muy mala) a 10 (muy buena).
En observaciones puede anotarse si hubo despertares, pesadillas,

consumo de cafeina, uso de pantallas o dificultad para dormir.
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PLAN PERSONAL DE MANTENIMIENTO

El presente plan tiene como finalidad favorecer el mantenimiento de los logros

obtenidos tras la intervencion enfermera basada en Terapia Cognitivo-

Conductual (TCC) para el manejo del insomnio en Atencion Primaria.

Objetivo general

Mantener habitos de suefo saludables y prevenir recaidas relacionadas con el

insomnio tras la finalizaciéon de la intervencion.

Objetivos especificos

Consolidar rutinas de higiene del suefio.
Mantener horarios regulares de sueno vy vigilia.
Reducir conductas desadaptativas relacionadas con el suefio.

Favorecer estrategias de relajacion y control del estrés.

Recomendaciones de mantenimiento

Mantener una hora fija para acostarse y levantarse, incluyendo fines de
semana.

Evitar el consumo de cafeina, alcohol y otras sustancias estimulantes
durante las horas previas al suefo.

Limitar el uso de dispositivos electrénicos al menos 30-60 minutos antes
de acostarse.

Utilizar la cama exclusivamente para dormir o mantener relaciones
sexuales, evitando actividades como ver television o utilizar el teléfono
movil.

Mantener un ambiente adecuado para el descanso, con baja iluminacion,
temperatura confortable y ausencia de ruidos.

Realizar ejercicio fisico de forma regular, evitando practicarlo en las horas
préximas al sueno.

Aplicar técnicas de relajacion aprendidas durante las sesiones, como
respiracion diafragmatica o relajacion muscular progresiva.

Evitar siestas prolongadas durante el dia.
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Sefales de alerta

Se recomienda prestar atencién a la aparicién de:
« Dificultad persistente para conciliar el suefio.
o Despertares frecuentes durante la noche.
e Somnolencia o fatiga diurna.

« lIrritabilidad o dificultades de concentracion.

Actuacion ante recaidas
En caso de reaparicion de sintomas relacionados con el insomnio, se

recomienda:

Retomar el registro mediante el diario de suefio.

2. Revisar las medidas de higiene del suefio trabajadas durante la
intervencion.
Reforzar las técnicas de relajacién y manejo del estrés.

4. Consultar con el profesional de enfermeria o médico de Atencion Primaria

si los sintomas persisten.
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