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RESUMEN
Hay varias enfermedades asociadas a los trastornos del sueño y se ha demostrado que muchos de los enfoques farmacológicos actuales tienen importantes efectos 
secundarios. Los problemas del sueño están muy extendidos en Estados Unidos, donde se calcula que entre 50 y 70 millones de personas padecen trastornos del 
sueño crónicos o continuos. La importancia de la salud del sueño influye significativamente en la salud física general, la salud conductual, el bienestar y la 
seguridad, y no debe subestimarse ni ignorarse. La identificación de tratamientos alternativos, incluidas las opciones no invasivas y no farmacológicas, que sean 
seguros, eficaces y tengan perfiles de efectos secundarios reducidos y limitados, proporcionará opciones que pueden preferirse a las terapias convencionales y a la 
forma en que los médicos tratan los trastornos del sueño.

Las investigaciones en curso centradas en distintos centros cerebrales han demostrado que algunas zonas del cerebro pueden responder a estímulos externos. La 
tecnología de activación vibrotáctil háptica (VTT) está diseñada y teorizada para dirigirse a las vías e influir en estos centros cerebrales. Esta tecnología se ha 
incorporado a parches tópicos no invasivos y no farmacológicos y a otras vías de administración.

El objetivo de este estudio observacional, ciego y de riesgo mínimo, aprobado por el IRB, era evaluar las experiencias y/o percepciones de los pacientes y la 
respuesta de los pacientes que recibieron un parche para dormir no farmacológico, no invasivo y de venta libre (REM Sleep Patch with VTT; Super Patch 
Company, Srysty Holding Co, Toronto, Canadá) con aquellos que recibieron un parche de control sin la tecnología VTT incorporada.

Métodos: Se registraron datos basales y de 7 y 14 días en ciento trece (133) sujetos adultos (87 mujeres y 46 varones) con una edad media de 53 años (grupo de 
tratamiento) y 60 años (grupo de control) que presentaban problemas relacionados con el sueño o el insomnio o síntomas asociados. El estudio evaluó los cambios 
en la calidad general del sueño y las puntuaciones de gravedad del insomnio mediante escalas validadas como el PSQI (Índice de Calidad del Sueño de Pittsburgh) 
y el ISI (Índice de Gravedad del Insomnio), los cambios en los despertares nocturnos, el uso de medicamentos con y sin receta, la satisfacción del paciente y los 
efectos secundarios notificados durante el uso de los parches.

Resultados: Después de utilizar el parche para dormir VTT incorporado, los resultados mostraron disminuciones estadísticamente significativas del tiempo 
necesario para conciliar el sueño, un aumento del número de horas de sueño, una mejora de la calidad del sueño y una reducción de la puntuación PSQI global. 
Después de 14 días, la gran mayoría de los pacientes del grupo de tratamiento declararon que habían reducido el uso de medicación oral, que el parche era 
cómodo y fácil de usar, y que preferían el parche a la medicación oral y a otros medicamentos para dormir. Los resultados también mostraron resultados positivos 
en los componentes de la Calidad de Vida (CdV) con mejoras en la fatiga diurna, el estado de ánimo, la capacidad para funcionar en el trabajo/tareas diarias, la 
concentración, la memoria y el estado de ánimo. Después de 14 días, los sujetos asignados al grupo de control que utilizaron un parche sin tecnología VTT no 
experimentaron mejoras en el tiempo necesario para conciliar el sueño, el número de horas de sueño, la calidad del sueño, el uso de medicación oral, la fatiga 
diurna, el estado de ánimo, la capacidad para trabajar/realizar las tareas cotidianas, la concentración, la memoria y el estado de ánimo.

Conclusiones: Los resultados del estudio indican que este parche tópico no farmacológico, no invasivo, con tecnología háptica de activación vibrotáctil (VTT) 
incrustada mejora la calidad del sueño, la duración y los componentes de la calidad de vida y puede reducir el uso de medicamentos concurrentes, incluidos los 
prescritos y otros medicamentos orales para pacientes adultos con síntomas relacionados con el sueño o el insomnio en comparación con los sujetos que utilizan un 
parche no incrustado con VTT. Los resultados comunicados apoyan el uso de este parche tópico para el sueño no farmacológico e incrustado con VTT a los 
enfoques y tratamientos actuales de terapias no invasivas y no farmacológicas para el sueño.
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Introducción
En Estados Unidos, aproximadamente entre 50 y 70 millones de 
estadounidenses trastornos del sueño, y un tercio de la población adulta 
(unos 84 millones de personas) no duerme habitualmente la cantidad 
recomendada de horas ininterrumpidas que necesita para proteger su 
salud. Los problemas de sueño pueden afectar en gran medida a la 
calidad de vida, la morbilidad y la mortalidad, y suponen una importante 
carga personal y social [1]. Las pruebas demuestran la importancia de la 
salud del sueño para la salud física general, la salud conductual, el 
bienestar y la seguridad [2]. Se han asociado varias enfermedades con 
los trastornos y la duración del sueño, como la depresión [3,4], la 
diabetes [5], la obesidad [6,7], la hipertensión [8] y los episodios 
cardiovasculares [9,10]. Sin embargo, pueden surgir graves problemas 
de salud si las personas no abordan e ignoran sus problemas y síntomas 
de sueño [11].

Existen muchos tratamientos farmacológicos, pero pocos tratamientos no 
farmacológicos para el insomnio y los trastornos relacionados con el 
sueño que intenten ayudar al inicio, el mantenimiento, la consolidación o 
la calidad del sueño. Los tratamientos pueden incluir terapia cognitiva, 
medicación inductora del sueño, una combinación de ambas [12] o 
dispositivos de ayuda al sueño, como los dispositivos de presión positiva 
en las vías respiratorias (PAP). Los enfoques farmacológicos 
convencionales se han asociado a efectos secundarios indeseables y 
graves, incluso potencialmente mortales, que limitan la eficacia y la 
conveniencia del tratamiento [12]. La fitoterapia, la homeopatía, los 
suplementos dietéticos y otros productos de venta libre también han 
demostrado tener efectos secundarios adversos y pruebas científicas de 
eficacia limitadas [13]. A la luz de los posibles  adversos graves, en los 
últimos años se ha intentado reducir al mínimo el uso de tratamientos 
farmacológicos como terapia de primera línea. Varias asociaciones 
médicas, como la Fundación Nacional del Sueño (NSF) y la Academia 
Americana de Medicina del Sueño (AASM), han sugerido y desarrollado 
directrices para los trastornos del sueño y recomiendan tratamientos que 
incluyen terapias no invasivas y no farmacológicas como tratamiento de 
primera línea antes de considerar otros enfoques [14].

Se conocen redes de vías y circuitos neuronales junto con patrones de 
"neurosignatura" de impulsos nerviosos generados por una red neuronal 
ampliamente distribuida en el cerebro. Estos patrones de neurosignatura 
pueden desencadenarse por entradas como las sensaciones táctiles. En 
2021, dos científicos fueron galardonados con el Premio Nobel de 
Medicina por su trabajo en la identificación y comprensión de las 
funciones de los diferentes receptores responsables de la temperatura y el 
tacto [15]. La percepción táctil es un mecanismo innato para la 
supervivencia humana y permite la capacidad adaptativa de aprehender 
información a través de la háptica: el tacto activo para el reconocimiento 
y la percepción de objetos por parte de los centros superiores del cerebro 
[15-18]. Los científicos identificaron dos importantes receptores de 
canales iónicos, PIEZO1 y PIEZO2 (por píesi, "presión" en griego). Se 
ha demostrado que estos canales iónicos están implicados en nuestra 
experiencia somatosensorial y en la sensación táctil de  leve, presión y 
dolor, además de mostrar sensibilidad a

estímulos mecánicos externos. El piezo2 desempeña funciones 
esenciales en procesos sensoriales, como la sensación táctil suave [19-
20]. La vibración que se siente al escribir un texto o recibir una llamada 
en el teléfono móvil es una forma de retroalimentación háptica. Estas 
señales neuronales se han medido mediante el electroencefalograma 
(EEG) [16,21-23], y las investigaciones sobre EEG han demostrado que 
la tecnología háptica, en concreto la tecnología de activación vibrotáctil 
háptica (VTT), puede influir y modular los centros cerebrales y las vías 
neuronales [22]. La investigación existente y en curso sobre cómo las 
redes de vías neuronales y la interacción con los centros cerebrales 
responden a la estimulación sensorial (nociceptiva) ha respaldado la 
incorporación de la tecnología de retroalimentación háptica en opciones 
de tratamiento novedosas y no farmacológicas para ayudar a tratar 
diversos trastornos del sueño y de otro tipo [24-27]. Se teoriza que la 
tecnología de activación vibrotáctil háptica se dirige a varias vías del 
cuerpo que conectan con los centros cerebrales que controlan el sueño, el 
dolor y la ansiedad.

En este estudio piloto HARMONI (Health Assessments: Reviewing, 
Measuring, and Observing Neuromatrix Interaction) de riesgo mínimo, 
observacional, aprobado por el IRB, comparamos y evaluamos un parche 
de apoyo al sueño sin receta, no invasivo, no farmacológico (REM Sleep 
Patch with VTT; Super Patch Company, Srysty Holding Co, Toronto, 
Canadá) que incorpora tecnología de activación háptica-vibrotáctil 
(VTT) con un parche que no contenía VTT en pacientes con síntomas 
relacionados con el sueño o el insomnio. Este estudio evaluó las 
respuestas de los sujetos del estudio a herramientas validadas, incluidos 
el Índice de Calidad del Sueño de Pittsburgh (PSQI) y el Índice de 
Gravedad del Insomnio (ISI) para evaluar los cambios notificados por los 
pacientes en las puntuaciones de calidad e interferencia del sueño y el 
cambio en uso de medicamentos para dormir a los 7 y 14 días después 
del tratamiento. Los datos presentados aquí corresponden a los grupos de 
tratamiento y de control.

Métodos
Diseño del estudio
Este estudio fue un estudio observacional prospectivo, ciego y aprobado 
por la Junta de Revisión Institucional cuyo objetivo era evaluar las 
experiencias y/o percepciones de los pacientes y la respuesta de los 
pacientes que habían recibido un parche háptico con tecnología de 
activación vibrotáctil (VTT) (REM Sleep Patch with VTT; Super Patch 
Company, Srysty Holding Co, Toronto, Canadá) o un parche inactivo 
para dormir, sin VTT, por parte de su médico.

Características demográficas y clínicas basales de los pacientes Un 
total de 133 pacientes (87 mujeres, 46 hombres) de 3 centros de 
investigación de EE.UU. se inscribieron en los brazos de tratamiento 
(n=113) y control (n=20) del estudio y completaron las encuestas 
basales, del día 7 y del día 14. Los resultados demográficos fueron 
similares en cuanto a sexo y edad en la encuesta basal para todos los 
grupos de pacientes. Los resultados demográficos de todos los grupos 
de pacientes fueron similares en cuanto a sexo y edad en la encuesta 
inicial. La edad media al inicio del estudio era de 53 años en el grupo de 
tratamiento y de 61 años en el grupo de control.

Los sujetos del estudio recibieron encuestas que incluían escalas validadas 
de medición del sueño y el insomnio y de los síntomas (por ejemplo, el 
Índice de Calidad del Sueño de Pittsburgh (PSQI) y el Índice de 
Gravedad del Insomnio (ISI)), así como preguntas adicionales de la 
encuesta relativas a la satisfacción del paciente, su calidad de vida y la 
reanudación de sus actividades normales.

https://www.gallup.com/analytics/390536/sleep-in-america-2022.aspx
https://www.nhlbi.nih.gov/health/sleep-deprivation/how-much-sleep
https://www.nhlbi.nih.gov/health/sleep-deprivation/how-much-sleep
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Los pacientes que cumplían los criterios de elegibilidad y que fueron 
tratados con el parche del sueño formaron el grupo de tratamiento del 
estudio (TG) y los pacientes que recibieron un parche de aspecto similar 
sin la VTT incrustada fueron asignados al grupo de control (CG). Para el 
grupo de tratamiento, los criterios de inclusión de los pacientes fueron 
los siguientes 1) edades comprendidas entre los 18 y los 85 años, ambos 
inclusive; 2) capacidad para dar su consentimiento informado por 
escrito; 3) haber recibido el parche del estudio con la VTT incorporada 
activa; y 4) haber sido diagnosticados de síntomas relacionados con el 
sueño o el insomnio. No podían participar en el estudio los pacientes con 
antecedentes de abuso de drogas o alcohol, los pacientes con marcapasos 
implantable, desfibrilador u otros dispositivos eléctricos, ni las pacientes 
embarazadas. Los criterios de inclusión y exclusión fueron los mismos 
que para el grupo de control, con la salvedad de que el parche 
administrado a los sujetos no contenía la tecnología VTT. Los pacientes 
estaban ciegos y no sabían qué parche se les había administrado. Los 
parches se identificaban con un número en el envase externo y, tras su 
administración a cada paciente, el equipo de cumplimiento de la CRO 
los registraba y rastreaba para futuros análisis de datos.

Para cada sujeto de estudio inscrito, se identificó a los pacientes 
mediante un número de identificación, y se guardó un archivo 
confidencial con los formularios de consentimiento informado y los 
números de identificación de los pacientes, que se mantuvo en un 
armario seguro al que sólo podían acceder el investigador principal y el 
personal autorizado. Las respuestas a la encuesta de los pacientes se 
proporcionaron sin información que los identificara. Los pacientes 
podían retirarse de este estudio en cualquier momento con la seguridad 
de que no se produciría ningún impacto desfavorable en su atención 
médica. Todas las pruebas diagnósticas y decisiones de tratamiento se 
tomaron a discreción de los médicos, sin que se realizaran pruebas, 
tratamientos o investigaciones como parte de este . Los pacientes 
recibieron los parches sin coste alguno y no fueron compensados por su 
participación en el estudio.

El protocolo del estudio fue aprobado por la junta de revisión 
institucional de ADVARRA y se realizó en plena conformidad con las 
normas de la Ley de Portabilidad y Responsabilidad del Seguro Médico 
de 1996 (HIPAA) y los principios de la declaración de Helsinki y el 
consejo internacional de Armonización/GCP. Todos los pacientes dieron 
su consentimiento informado y por escrito.

Intervención tópica
Los parches activos, no invasivos y no farmacológicos, de 2 x 2 
pulgadas, están incrustados con impresiones de patrones sensoriales 
patentados e incorporan tecnología de activación vibrotáctil háptica 
(VTT). Los parches activos no contienen ningún fármaco ni fuente de 
energía. Una de las caras del parche activo es adhesiva. Se indicó a los 
pacientes del grupo de tratamiento que llevaran un parche en el 
antebrazo y lo cambiaran cada día (Figura/Foto 1). Los parches no 
activos tienen un aspecto similar a los parches activos, pero no 
incorporan la tecnología de activación vibrotáctil háptica (VTT).

Procedimientos y evaluaciones del estudio
Tras la inscripción, se pidió a todos los sujetos del estudio que 
completaran encuestas del PSQI y del ISI en la línea de base (día 0) y en 
el seguimiento los días 7 y 14 del periodo de estudio. Las encuestas se 
componían de preguntas para abordar y documentar la duración del 
sueño, la calidad y la duración del sueño.

el impacto y el nivel de interferencia que sus síntomas relacionados con 
el sueño o el insomnio tienen en los componentes de su calidad de vida y 
en su vida cotidiana. También se documentó cualquier efecto secundario. 
Se indicó a los participantes en el estudio que llevaran un parche en el 
antebrazo antes de acostarse y la colocación del parche fue la misma 
para los brazos de tratamiento activo y no activo.

Figura/Foto 1

El PSQI se utiliza ampliamente en el campo de la medicina del sueño y 
se considera un instrumento eficaz para medir la calidad y los patrones 
del sueño en adultos. Diferencia la "mala" de la "buena" calidad del sueño 
midiendo siete áreas (componentes): calidad subjetiva del sueño, latencia 
del sueño, duración del sueño, eficiencia habitual del sueño, alteraciones 
del sueño, uso de medicación para dormir, además de la disfunción 
diurna [28]. El Índice de Gravedad del Insomnio (ISI) es un instrumento 
breve que se diseñó para evaluar la gravedad de los componentes 
nocturnos y diurnos del insomnio. Se considera una medida validada y 
eficaz adecuada para evaluar la calidad del sueño en diversas poblaciones 
de pacientes e investigadores. El cuestionario de siete preguntas pide a 
los encuestados que valoren la naturaleza y los síntomas de sus 
problemas de sueño. Las preguntas se refieren a las cualidades subjetivas 
del sueño del encuestado, incluida la gravedad de los síntomas, la 
satisfacción del encuestado con sus patrones de sueño, el grado en que el 
insomnio interfiere con el funcionamiento diario, lo perceptible que el 
encuestado cree que es su insomnio para los demás y el nivel general de 
angustia creado por el problema del sueño [29].

También se pidió a los pacientes que indicaran su preferencia entre el 
parche que se les administró y cualquier otro medicamento que hubieran 
estado tomando para aliviar el sueño en el momento de la evaluación 
inicial, el día 7 y el día 14, así como su satisfacción y facilidad de uso 
del parche.

Puntos finales del estudio
Los criterios de valoración primarios incluían los cambios en las 
respuestas de los pacientes a las puntuaciones del Índice de Calidad del 
Sueño de Pittsburgh (PSQI) y del Índice de Gravedad del Insomnio (ISI) 
entre el grupo de tratamiento, el grupo de control, las diferencias entre 
los grupos de tratamiento y control, así como la preferencia en el uso de 
medicamentos recetados y de venta libre. En
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También se evaluó la satisfacción de los pacientes con el tratamiento con 
parches y los posibles efectos secundarios.
efectos comunicados por los pacientes durante el ensayo.

Análisis estadístico
Para todas las variables se calcularon estadísticas descriptivas, incluidas 
frecuencias y porcentajes para las variables categóricas y medias con 
desviación estándar (DE) para las variables continuas. Para cada análisis 
estadístico se utilizó el tamaño máximo de muestra disponible. Los 
cambios en las puntuaciones del PSQI y el ISI desde el inicio hasta el día 
7 y hasta el día 14 se analizaron mediante la prueba t pareada para 
identificar diferencias estadísticamente significativas entre los grupos de 
tratamiento y control. Cada encuesta recogía respuestas a preguntas 
sobre la satisfacción del paciente y los efectos secundarios del 
tratamiento asignado. Se utilizaron estadísticas descriptivas para 
determinar la satisfacción de los pacientes con el parche para dormir 
dentro del grupo de tratamiento y del grupo de control. También se 
utilizaron estadísticas descriptivas para informar de los efectos 
secundarios experimentados por los pacientes. Se estableció un alfa de 
dos colas de 0,05 para todas las comparaciones estadísticas. Se utilizó 
SPSS v. 27 para todos los análisis.

Resultados
Tanto para el grupo de tratamiento como para el de control, sólo se 
incluyeron en el análisis los pacientes que completaron 14 días de 
tratamiento.

Puntuación global PSQI y puntuación de gravedad ISI
En el grupo de tratamiento, tras 14 días, la puntuación media del PSQI 
global disminuyó un 55% (de 12,5 a 5,5/21; p < 0,001) y la puntuación 
media de la gravedad del ISI disminuyó un 57% (de 18,7 a 8,1; p < 
0,001). Los resultados también mostraron resultados positivos en todos 
los componentes medidos de la calidad de vida (QoL) del ISI, con 
reducciones en la fatiga diurna y mejoras en el estado de ánimo, la 
capacidad para funcionar en el trabajo/tareas diarias, la concentración y 
la memoria tras el uso del parche para dormir. En el grupo de control, no 
se observaron mejoras ni en el PSQI ni en el ISI (figuras 2 y 3).

Cambios en el tiempo y la duración del sueño
En el grupo de tratamiento, la media de minutos que tardaba una persona 
en dormirse al inicio del estudio era de 69,1 (DE 32,5), reduciéndose a 
47 minutos (DE 22,7) el día 7 y a 36 minutos (DE 23,7) el día 14 
mientras llevaban el parche (Tabla 1). Esto se correlaciona con el hecho 
de que los sujetos del estudio se duermen casi un 50% más rápido 
mientras usan el para dormir. La media real de horas que una persona 
dormía al inicio del estudio, antes de la introducción del parche para 
dormir, era de 5,25 (DE 1,27), aumentando a
6,04 horas (DE 0,94) después de 7 días y 6,51 horas (DE 0,90) después 
de 14 días (Tabla 3), lo que representa un aumento del 25% de la 
duración del sueño después de 14 días de uso del parche. En el grupo de 
control no se registraron mejoras (Tabla 2 y Tabla 4).

Tabla 1: Grupo de tratamiento.

Estadística Línea de base Día 7 Día 14
Media, DE 69.1, 32.5 47.0, 22.7 36.6, 23.7
Mediana 60.0 45.0 30.0
Min 2.0 10.0 5.0
Max 210.0 150.0 180.0
- Cada diferencia es estadísticamente significativa a p<0,001
- "¿Cuánto tiempo (en minutos) ha tardado normalmente en dormirse cada noche?"
- n=113 para cada uno de los días inicial, 7 y 14, datos emparejados

Cuadro 2: Grupo de control.

Tabla 3: Grupo de tratamiento.

Estadística Línea de base Día 7 Día 14
Media, DE 5.25, 1.27 6.04, 0.94 6.51, 0.90
Mediana 5.0 6.0 7.0
Min 3.0 4.0 4.0
Max 8.5 8.0 8.0
- Cada diferencia es estadísticamente significativa a p<0,001
- "¿Cuántas horas de sueño real has por la noche?".
- N=113 para cada uno de los valores iniciales, el día 7 y el día 14, datos emparejados

Cuadro 4: Grupo de control.

Cambios en los despertares durante la noche
Una de las preguntas del PSQI interroga al paciente: "¿Con qué 
frecuencia ha tenido problemas para dormir porque se despierta en 
mitad de la noche o a primera hora de la mañana?". En la línea de base 
del grupo de tratamiento, más del 83% de los participantes en el estudio 
indicaron que habían tenido problemas para dormir al menos una o dos 
veces (41,6%) o tres o más veces (41,6%) a la semana durante el último 
mes. Después de 7 días de incorporar el parche para dormir con VTT, 
sólo el 31% de los sujetos indicaron tener problemas para dormir y 
despertarse una o dos veces (18,6%) o tres o más veces (12,4%) durante 
la última semana, y después de 14 días de utilizar el parche para dormir, 
sólo el 22% de los sujetos indicaron tener problemas para dormir debido 
a despertarse una o dos veces (11,5%) o tres o más veces (10,6%) 
durante la última semana (Tabla 5). En el grupo de pacientes de control, 
el parche sin la VTT incorporada no produjo ninguna mejora.

Tabla 5: Grupo de tratamiento.

Respuesta Línea de base Día 7 Día 14
No durante el último mes (semana) 5, 4.4% 25, 22.1% 50, 44.2%
Menos de una vez a la semana 14, 12.4% 53, 46.9% 38, 33.6%
Una o dos veces por semana 47, 41.6% 21, 18.6% 13, 11.5%
Tres o más veces por semana 47, 41.6% 14, 12.4% 12, 10.6%
- ¿Con qué frecuencia has tenido problemas para dormir porque te despiertas en 

mitad de la noche o a primera hora de la mañana?
- n=113 para cada uno de los valores iniciales, el día 7 y el día 14, datos emparejados, 

n, %.

Casi el 70% de los sujetos del grupo de tratamiento y todos los sujetos 
del grupo de control indicaron que tenían problemas para dormir porque 
tenían que ir al baño durante la noche hasta tres o más veces por semana. 
Después de 14 días, sólo el 15% de los sujetos en
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Figura 4:

del grupo de tratamiento indicaron que tenían problemas para dormir 
debido a que se levantaban para ir al baño por la noche. Esto supone una 
reducción de casi el 80%. En el grupo de pacientes de control no se 
registró ninguna mejora.

Cambios en la calidad del sueño
Al inicio del estudio, el 78% de los pacientes del grupo de tratamiento 
indicaron que durante el mes anterior al uso del parche para dormir, 
clasificaron su calidad del sueño como "bastante mala" (38,1%) o "muy 
mala".

(31%). Sólo después de 7 días de uso del parche, 7 pacientes (6%) 
indicaron que su sueño era "muy malo". Tras 14 días de uso del parche, 
esta cifra se redujo a sólo 5 sujetos que indicaron que su sueño era "muy 
malo". En comparación, al inicio del estudio, sólo el 25% de los sujetos 
indicaron que habían dormido "bastante bien" durante el mes anterior al 
uso del parche. Tras 14 días de uso del parche activo, más del 90% de 
los pacientes indicaron que tenían un sueño "bastante bueno" o "muy 
bueno" (Figura 4). En el grupo de control no se observaron mejoras 
(Tabla 6).
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Cuadro 6: Grupo de control.

El resumen de todos los resultados se ilustra a continuación (Figura 5).

Cambios desde el inicio hasta el día 7 y desde el inicio hasta el día 14 
en uso simultáneo de medicamentos para dormir
Durante el mes anterior a la inscripción, más del 56% de los pacientes 
(n=63) del grupo de tratamiento indicaron que tomaban medicamentos 
con receta o de venta libre para conciliar el sueño al menos una o dos 
veces por semana, y el 57% (n=36) de esos pacientes indicaron que 
tomaban medicamentos tres o más veces por semana. Tras 7 días de uso 
del parche, sólo 12 pacientes (10,6%) indicaron que tomaban 
medicamentos para conciliar el sueño, lo que supone una reducción del 
81%. Y después de 14 días de uso del parche, sólo 10 pacientes 
indicaron que tomaban medicamentos para ayudarles a dormir, una 
reducción del 85% desde el inicio. Además, tras 14 días de  del parche, el 
80% de los pacientes (n=90) indicaron que no habían tomado ningún 
medicamento durante la última semana para conciliar el sueño, en 
comparación con sólo el 35% (n=40) al inicio del estudio. Después de 14

días, no se registraron cambios en el uso simultáneo de medicación en el 
grupo de control.

Uso y preferencia del parche para dormir
Se preguntó a los sujetos sobre aspectos específicos de la calificación de 
satisfacción en relación con el uso del parche para dormir (escala: 0 = 
N/A, 1 = Totalmente en desacuerdo, 2= En desacuerdo, 3= Neutral, 4= 
De acuerdo, 5= Totalmente de acuerdo). En el día 14, aproximadamente 
el 90% de los pacientes del grupo de tratamiento y todos los pacientes 
del grupo de control estaban "de acuerdo" o "muy de acuerdo" en que el 
parche era "fácil de aplicar" (n=101 (TG); GC; n=20 (GC)) y "cómodo" 
(n=100 (TG), 20 (GC)), y aproximadamente el 70% de los pacientes del 
grupo de tratamiento estaban "de acuerdo" o "muy de acuerdo" en que 
"preferían el parche a las pastillas y otros medicamentos orales" (n=76 
(TG)) y "lo preferían a otros tratamientos para aliviar el sueño" (n=75 
(TG)). En el grupo de tratamiento, la gran mayoría de los pacientes se 
mostraron muy satisfechos con el parche incorporado con la ITV. Sin 
embargo, en el grupo de control, ni un solo sujeto indicó estar satisfecho 
con el parche sin VTT incrustado.

Seguridad
Los pacientes no notificaron ningún acontecimiento adverso grave 
durante el tratamiento con el parche activo o inactivo. En el grupo de 
tratamiento, hubo 5 informes (5/113) de efectos secundarios, incluyendo: 
sueños lúcidos (1), insomnio (1), picor (1), insomnio (1) e irritación 
adhesiva.
(1). No se notificaron efectos secundarios en el grupo de control.

Figura 5: Resumen de los resultados del sueño entre los grupos de tratamiento y control.



Int J Family Med Healthcare, 2024 Volumen 3| Número 1 |79

Debate
Aquí se presentan los resultados finales de este estudio HARMONI, un 
estudio observacional prospectivo, ciego y no aleatorizado que evalúa la 
seguridad y eficacia del parche REM Sleep Patch con VTT en pacientes 
que presentan síntomas relacionados con el sueño o el insomnio en 
comparación con un grupo de control de pacientes que recibieron un 
parche sin la tecnología incorporada. En el grupo de tratamiento, los 
resultados mostraron reducciones en las puntuaciones globales del PSQI 
y de la gravedad del ISI, así como una preferencia por el parche frente a 
otros medicamentos para dormir desde el inicio hasta el séptimo día y 
hasta el decimocuarto día. Hubo mejoras en el tiempo para conciliar el 
sueño, la duración del sueño, la reducción de los despertares durante la 
noche y la reducción de levantarse por la noche para ir al . En el grupo 
de control, no se observaron mejoras en ninguna de las áreas estudiadas 
(Figura 5).

En los últimos años se ha investigado mucho sobre la háptica para 
comprender mejor cómo interactúa con los distintos centros cerebrales y 
su posible papel para ayudar a los pacientes en una amplia variedad de 
áreas terapéuticas [24-32]. Cuando se expone a una persona a la VTT, 
las investigaciones publicadas han demostrado que se producen cambios 
en sus patrones de EEG [22,23]. Además, los investigadores han 
avanzado en su comprensión teórica y en cómo las redes neuronales se 
ven impactadas por la VTT [22-27,33]. Se ha demostrado que los centros 
cerebrales responden a estímulos externos que incorporan la tecnología 
VTT y han producido resultados positivos en las mediciones del 
equilibrio y la estabilidad [22,35].

Ronald Melzack propuso e hipotetizó por primera vez que regiones 
específicas del cerebro se comunican con redes de neuronas en "grandes 
bucles", como forma de explicar las modalidades cognitivas, 
emocionales y motoras a través de las cuales los seres humanos 
experimentan sensaciones [33,36]. Teorizó y describió 3 vías de bucles 
distintas:
1) una vía sensorial tradicional con proyecciones neuronales enrutadas a 
través del tálamo, 2) una que sigue un camino a través del tronco 
encefálico y partes del sistema límbico, y 3) una asociada a vías que se 
enrutan a través de diferentes Áreas de Brodmann (BA), en particular la 
corteza somatosensorial. Se han evaluado técnicas de neuroimagen, 
como el análisis funcional mediante resonancia magnética (fMRI), para 
ilustrar los cambios en los patrones EEG. Los patrones sensoriales 
dentro de los parches VTT estudiados están diseñados y se cree que 
guardan una estrecha simetría con los patrones EEG conocidos y su 
papel en la modulación del EEG y los circuitos neuronales dentro de los 
centros cerebrales superiores [36].

Hay muchos efectos secundarios graves, nocivos y potencialmente 
mortales, indeseables y bien documentados, que se asocian a los 
tratamientos farmacológicos convencionales para los trastornos del 
sueño [37]. Entre ellos se incluyen riesgos cardiacos, mareos, náuseas, 
alucinaciones, depresión, un mayor riesgo de confusión y caídas [38-41]. 
La Academia Americana de Medicina del Sueño (AASM) ha señalado 
que incluso los fármacos sin receta, incluidos los somníferos de venta 
libre y los agentes herbales/nutricionales, no se recomiendan debido a la 
falta de eficacia demostrada, así como a problemas de seguridad [14]. 
Aunque los enfoques no farmacológicos, como la terapia cognitivo-
conductual TCC), han demostrado tener éxito en el tratamiento de los 
pacientes

con trastornos del sueño [42], sigue existiendo una importante necesidad 
insatisfecha de opciones de tratamiento alternativas para aquellos 
pacientes que experimentan síntomas y problemas relacionados con el 
sueño que no responden a la TCC. Comprender mejor cómo interactúa el 
cerebro con los estímulos externos, por ejemplo a través de la VTT, 
puede conducir a opciones de tratamiento viables, seguras y eficaces, no 
invasivas, sin fármacos y con efectos secundarios limitados o 
inexistentes. En este análisis, los sujetos del grupo de tratamiento de 
HARMONI informaron de una mayor duración del sueño, una mejor 
calidad del mismo y una reducción de los despertares durante la noche. 
Esto se debe quizá a la capacidad del parche VTT para influir en los 
centros cerebrales y permitir un nivel de sueño más profundo. A medida 
que los pacientes y los médicos informan de resultados positivos 
continuos tras el uso de la tecnología de activación vibrotáctil háptica, se 
anima a futuras investigaciones que incorporen mediciones más 
exhaustivas, obtenidas a través de herramientas como wearables, 
sensores u otros dispositivos de monitorización, para confirmar y 
documentar los cambios en tiempo real y apoyar el uso de la VTT para 
una variedad de afecciones. Se necesita una selección cuidadosa del 
tratamiento para los trastornos del sueño y los síntomas relacionados, y 
las terapias novedosas, no farmacológicas y no invasivas satisfacen una 
necesidad insatisfecha de estrategias y opciones de tratamiento seguras y 
eficaces adicionales para los pacientes [39].

Limitaciones
Se trató de un estudio observacional, ciego y no aleatorizado, basado en 
una muestra de pacientes que acudían a diversos entornos clínicos para 
el tratamiento de síntomas relacionados con el sueño o el insomnio y que 
dieron su consentimiento para participar en este estudio. Este análisis 
informó sobre un grupo de 113 pacientes que fueron tratados con el 
parche de estudio con VTT incrustado y un grupo de control de 20 
pacientes que recibieron un parche sin VTT incrustado.

Se eliminaron de la evaluación los datos de aquellos pacientes que no 
completaron las encuestas de seguimiento después de la visita inicial, o los 
pacientes que indicaron que no utilizaron el parche después de la visita 
inicial. Debido a que los pacientes tienen diferentes síntomas de sueño y 
diferencias en la forma en que informan de sus patrones y calidad del 
sueño, la generalización general y la coherencia de los resultados pueden 
verse afectadas por las diferencias en los problemas de sueño, la cantidad 
de tiempo que el paciente utilizó el parche y la autoinformación subjetiva 
del paciente. Aunque se demostraron resultados significativos y 
positivos en los sujetos del grupo de tratamiento y se ilustraron 
diferencias significativas entre el grupo de tratamiento y el grupo de 
control, el tamaño limitado del grupo de control en comparación con el 
tamaño del grupo de tratamiento dificulta la extracción de conclusiones 
absolutas sobre los del parche incrustado VTT.  intentado evaluar con 
precisión y proporcionar la información más detallada posible de los 
datos teniendo en cuenta estas limitaciones. Se sugiere realizar más 
investigaciones y ensayos aleatorizados de control y doble ciego para 
reforzar, confirmar y respaldar el uso de esta novedosa tecnología de 
ITV.

Conclusión
Los resultados del estudio indican que este parche tópico con tecnología 
de activación vibrotáctil (VTT) háptica, no farmacológica y no invasiva, 
mejora la calidad del sueño, la duración del sueño y los componentes de 
la calidad de vida, y puede reducir el uso de medicamentos concurrentes,
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incluida la medicación prescrita y otra medicación oral para pacientes 
adultos con síntomas relacionados con el sueño o el insomnio. Los 
resultados comunicados sugieren que este parche para el sueño de venta 
libre, ampliamente disponible, admite su inclusión en las actuales 
terapias no invasivas y no farmacológicas de primera línea para el sueño 
y como parte de un enfoque de tratamiento multimodal.
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