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RESUMEN

La presente investigacion tiene como objetivo general, analizar el uso de la
Toxina Botulinica para el tratamiento de la hipertrofia del masculo masetero en
pacientes que acuden a las Consultas Odontologicas privadas en Valencia
Estado Carabobo, con el proposito de relacionar uno de los agentes quimicos
maés populares en la actualidad para uso estético, la Toxina Botulinica (Botox),
que requiere ser tratada para el Espasmo Hemifacial (EHF). Por otro lado, la
investigacion tiene su apoyo en diferentes trabajos de investigacion, los cuales
sirven de antecedentes que infieren completamente en el tema para un mejor
alcance, por otro lado, la metodologia utilizada es documental, bajo una
investigacion de campo, paradigma cuantitativa, ademas de nivel descriptivo. La
poblacion estd conformada por 21 pacientes, y cuya muestra es de tipo censal
perteneciente a los pacientes que acuden a las Consultas Odontoldgicas privadas
en Valencia Estado Carabobo, para verificar y evaluar la evolucion de la
Hipertrofia del mdsculo masetero, luego de la aplicacion de la Toxina
Botulinica. Demostrando asi que la edad promedio de los pacientes que sufren
de hipertrofia del musculo masetero varia entre 20 a 50 afios, presenta mayor in
el sexo femenino con un 71% %, mientras que en el sexo masculino solo se
obtuvo un 29%. EIl nimero de sesiones en el cual los pacientes sienten alivio es
de 4-6 sesiones en 17 pacientes de la muestra que afirman este resultado. EI 90
% reflejo mejoria en cuanto a la reduccion del dolor, un 85% de relajacion del
musculo y 90% de satisfaccion de la evolucion del tratamiento.
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INTRODUCCION

Decia Sydenham que las enfermedades agudas las provocaba Dios, i.e. la
naturaleza, y que eran fundamentalmente bioldgicas o animales, mientras que
las enfermedades cronicas las provocaba el hombre y eran mas humanas y
biogréficas. Esta concepcion clasica no ha caducado, puesto que tanto la
biologia como la biografia influyen sustancialmente en la evolucion de muchas

enfermedades y en particular en la hipertrofia del masculo masetero.

Es oportuno mencionar, que la tecnologia ha permitido mejorar los
protocolos de atencion que actualmente se utilizan, de ahi la importancia de
observar que es lo que esta sucediendo en el area de la investigacién en las
ciencias basicas y como estos desarrollos benefician a nuestra especialidad
ayudando a evolucionar los tratamientos médicos, entre ellos se puede hombrar
la toxina botulinica, existiendo variables en sus dosis, aplicaciones y técnicas,

asi como en los diferentes productos disponibles en el mercado.

Armonizado con el parrafo anterior, la hipertrofia especificamente en el
musculo masetero no es el crecimiento excesivo de su masa muscular, siendo
estos trastornos neuromusculares que alteran la vida de cualquier persona, ya
gue son movimientos musculares incontrolados que causan molestias e
interfieren en la rutina diaria del ser humano. Es por ello, que la investigacion se
lleva a cabo, con el propdsito de relacionar uno de los agentes quimicos mas
populares en la actualidad para uso estético, la Toxina Botulinica (Botox), que
requiere ser tratada mas alld de las banalidades de la belleza, como lo es el

Espasmo Hemifacial (EHF).

El objetivo general es, analizar el uso de la Toxina Botulinica para el
tratamiento de la hipertrofia del masculo masetero en pacientes que acuden a las
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Consultas Odontoldgicas privadas en Valencia Estado Carabobo entre el periodo
Agosto - Octubre 2013. De este se desprenden los siguientes objetivos
especificos: Primero, describir las caracteristicas sociodemogréaficas de los
pacientes, dado que es una pieza primordial para el logro de este objetivo, el
segundo, identificar el namero de sesiones de tratamiento de los pacientes en
estudio, con la finalidad de verificar la cantidad dosis requerida y como ultimo
objetivo evaluar la evolucion de la Hipertrofia del masculo masetero, luego de

la aplicacion de la Toxina Botulinica.

Es importante sefialar, que el trabajo esta apoyado por diferentes trabajos
de investigacion, las cuales sirven de antecedente, que infieren directamente en
el tema, para un mejor alcance. La metodologia utilizada es una investigacion de
campo, cuantitativo, ademas de nivel descriptivo. Cabe agregar, que la
poblacion esta conformada por veintitn (21) pacientes que acuden a Consultas
Odontoldgicas privadas, especificamente en Centro Comercial Monte Bianco en
el Municipio Valencia, Estado Carabobo y la muestra es de tipo censal

conformada por veintitn (21) pacientes.

Capitulo I: ElI Problema constituye el contexto empirico de la
investigacion, en el cual se presenta la caracterizacion del objeto de
investigacion, donde se dilucida la evolucion de los agentes quimicos
especificamente la Toxina Botulinica (Botox), para tratar a los pacientes que
presenta Espasmo Hemifacial (EHF), reflejando su importancia como desarrollo
de un pais, los objetivos que se persiguen como estudio, partiendo del objetivo
general, hasta los objetivos especificos, asi como la justificacion que conlleva a
la realizacion de la presente investigacion.

Capitulo Il: Marco Tedrico estad conformado por el contexto tedrico, el
cual en principio contiene el estado del arte, en el que se presenta un analisis
sobre la vanguardia de la investigacion que se realiza, y las teorias de entrada
que sustentan los antecedentes representados por otras investigaciones similares
efectuadas en otras instituciones y comunidades.

Capitulo 1ll: Marco Metodolégico se desarrolla el contexto
metodologico, donde se esboza el tipo de investigacion, para luego describir la

18



poblacion y muestra seleccionada sobre la cual se realiza al estudio, técnicas e
instrumentos de recoleccién de datos, validez y confiabilidad, posteriormente se
presenta la tabla de operacionalidad de variables y técnicas de analisis de la
informacion y el procedimiento a utilizar para el desarrollo de la investigacion.

Capitulo 1V: Analisis de Resultadosdel Diagndstico, se indican los
resultados obtenidos de la aplicacion del instrumento seleccionado. Asi como
también, la interpretacion de los mismos, mediante un resumen analitico y los
gréficos correspondientes, con el proposito, de dar respuestas a los objetivos
planteados en la investigacion y a su vez, elaborar las estrategias acordes con las
necesidades de la misma.

Capitulo V: Conclusiones y Recomendaciones, se exponen las
conclusiones, asi como también, las recomendaciones consideradas y
fundamentadas en los resultados obtenidos en la investigacion, con la finalidad,
que sea argumentada con los planteamientos del marco tedrico.

19



CAPITULO |

EL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del Problema

Es oportuno iniciar mencionando que, la toxina botulinica, también
Ilamada botulina, es una neurotoxina elaborada por una bacteria denominada
Clostridiumbotulinum la cual fue identificada en 1895 por el Profesor Pierre
Van Ermengem, cuya especialidad es bacteriologia en la Universidad de Gente,
Belgica. Cabe sefalar, que dicha bacteria se halla ampliamente distribuida en la
naturaleza y en la especie humana, el cual produce botulismo, cuya
caracteristicas de la enfermedad es el desarrollo de alteraciones vegetativas
(sequedad de boca, nduseas y vomitos) y paralisis muscular. (Ermengem, 1895
p.59)

Armonizando con el parrafo anterior, los movimientos involuntarios se
generan por impulsos eléctricos generados en el cerebro y la medula espinal que
viajan por los nervios periféricos, es importante mencionar que al final de estos
nervios se encuentra almacenada una sustancia quimica trasmisora llamada
acetilcolina. En este sentido, cuando el impulso eléctrico alcanza el punto de
almacenamiento la acetilcolina se libera y contacta con el musculo, produciendo
su contraccion, es por ello que la toxina se inyecta en el musculo el cual bloguea

la sustancia y lo debilita. (Ermengem, 1895 p.59)

Bajo esta perspectiva, se conocen 8 toxinas: tipo A, B, C, C2, D, E, Fy
G, los tipos A, B y E son las mas comUnmente asociadas con botulismo clinico
en humanos. Cabe mencionar que las toxinas de tipo A, es la mas ampliamente

usada en medicina clinica y es la Unica disponible comercialmente; mientras que
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las toxinas tipos B y F estan siendo estudiados para ser utilizados en los

pacientes que desarrollan anticuerpos frente al tipo A (Ermengem, 1895 p.595)

Es propicio indicar, que alrededor de 1946 el tipo de toxina A se purifico
por primera vez en forma cristalina por el Dr. Edward J. Schantz, siendo el
trabajo historico lo que constituye la base de las experiencias en la actualidad.
Tomando en cuenta, que en la década de 1950 el Dr. Vernon Brooks indicé la
posible aplicacion terapéutica de esta toxina en el tratamiento de musculos
hiperfuncionales y prueba que la toxina bloquea la liberacion de acetilcolina en
los extremos de las neuronas motoras induciendo a una relajacién muscular.
(Brooks, 2007 p.115)

Es por ello, que para la década de los 70, en Europa y Norteamérica,
nacié la idea de tratar a pacientes con estrabismo, usando la toxina, siendo Alan
B. Scott en 1973 el primero en realizar estos tratamientos, quien comenzo a
utilizar la toxina tipo A para el tratamiento de estrabismo en monos. Posterior a
su investigacion, decidié emplearla en humanos para tratar este mismo trastorno,
creando la compafiia Oculinum Inc., para establecer su uso sugiriendo ademas la
posibilidad de tratar de la misma manera otras enfermedades, como el
blefaroespasmo (musculos contraidos del parpado) y otras formas de distonias
(contracciones musculares involuntarias y generalmente dolorosas). (Scott, 1973
p.54)

En este contexto, en diciembre de 1989 Oculinum Inc. obtiene la
autorizacion de la FDA de EE.UU. (Food and DrugsAdministration) en el
tratamiento de trastornos neurolégicos tales como estrabismo, blefaroespasmo y
el espasmo hemifacial en pacientes mayores de doce afios y Ilaman a la Toxina
Botulinica tipo A BOTOX. (Oculinum, 1989 p.59)

Es imperativo mencionar, que los trastornos neuromusculares son

afecciones que alteran la vida de cualquier persona, movimientos musculares
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incontrolados que causan molestias e interfieren en la rutina diaria. En este
sentido, la investigacion se lleva a cabo, con la finalidad de relacionar uno de los
agentes quimicos mas populares en la actualidad para uso estético, la Toxina
Botulinica (Botox), con el tratamiento de una entidad que necesita ser tratada
mas all4 de las banalidades de la belleza, como lo es el Espasmo Hemifacial
(EHF). (Oculinum, 1989 p.59)

Cabe agregar, que estos (EHF) pueden ser tratados con varias
alternativas terapéuticas, pero es la Toxina Botulinica una de las méas usadas, ya
que produce relajacion en el punto exacto del musculo donde se inyecta, con el
beneficio de no interferir en la trasmision de los impulsos nerviosos, sin
embargo uno de sus efectos colaterales mas destacados es el botulismo, si esta

se administra en altas dosis. (Oculinum, 1989 p.59)

Es importante mencionar, que las opciones para tratar este tipo de
patologia pueden ser innumerables, sin embargo es primordial analizar los
musculos que presentan mayor contraccion, la severidad del caso, el factor
riesgo, beneficio, las condiciones sistémicas del paciente y su efectividad,
duracion, costo del tratamiento y dosis apropiada para normalizar su actividad.
(Oculinum, 1989 p.59)

Segun, Nam-Ho Kim (2007 p:120) en su investigacion titulada
BotulinumToxinType A fortheTreatment of Hypertrophy of theMasseterMuscle,
sostiene que la hipertrofia del musculo masetero es el crecimiento excesivo de la
masa muscular en sentido de medial a lateral, sin modificar su situacion
anatomica siendo su presentacion asintomatica y de crecimiento lento. En este
sentido, fue Legg en 1880 quien describio por primera vez esta patologia que
inicialmente fue tratada con sedantes; luego en 1947 Gurney sefialado por
Gonzélez Magafia (2012) realiza la reseccion del mdsculo a través de una

incision en la piel y en 1951 Converse utiliza la via intraoral.
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Es oportuno mencionar, que Jae-Hong Kim y col. (2007), observaron
que la atrofia del musculo masetero se establece de 2 a 4 semanas después de la
aplicacion de Toxina Botulinica en el 25 al 31 % del mdsculo y que no hay
diferencia significativa entre aplicar 25 6 35 U. En dicho estudio, aplicaron
toxina intramuscular en dosis Unicas, analizando los cambios tomogréaficos y
electromiograficos producidos en las 2, 4, 12 y 24 semanas posteriores. Las
dosis altas y frecuentes de Toxina Botulinica se han asociado con su
neutralizacion por formacion de anticuerpos, sin embargo, otros estudios
afirman que no existen efectos secundarios a largo plazo. (Jae-Hong Kim y col.,
2007).

1.2. Formulacion del Problema

Cabe mencionar, que en la actualidad el tratamiento es quirdrgico
(reseccion muscular y osteotomia moldeadora mandibular) o bien conservador
(reduccion de la hiperactividad utilizando placas oclusales o relajantes
musculares), cuya presentacién es multifactorial, estando relacionada con el
bruxismo, trastornos de la articulacion temporomandibular y alteraciéon en la
modulacion de la acetilcolina y dopamina en los nociceptores y neurorreceptores

musculares de uno o ambos musculos maseteros.

De lo anteriormente planteado se llego a la siguiente interrogante: ¢Cual
es el efecto del uso de la Toxina Botulinica como tratamiento de la hipertrofia
del musculo masetero en pacientes que acuden a la consulta odontoldgica en

Valencia Estado Carabobo entre el periodo Agosto — Octubre 2013?
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1.3.  Objetivo de la investigacion
1.2.1 Objetivo general

Analizar el uso de la Toxina Botulinica para el tratamiento de la
hipertrofia del muasculo masetero en pacientes que acuden a las Consultas
Odontoldgicas privadas en Valencia Estado Carabobo entre el periodo (Agosto —
Octubre 2013)

1.2.3 Objetivos especificos

. Describir las caracteristicas sociodemogréaficas de los pacientes a

tratar

. Identificar el nimero de sesiones de tratamiento de los pacientes

en estudio.

. Evaluar la evolucién de la Hipertrofia del mdsculo masetero,

luego de la aplicacion de la Toxina Botulinica.

1.3 Justificacion de la investigacion

La presente investigacion, permite evaluar la evolucion de la hipertrofia
del musculo masetero, luego de la aplicacion de la Toxina Botulinica trajeron
como consecuencia diversos cambios en los procedimientos odontoldgicos ya
que puede aplicarse como tratamiento de la patologia oral y maxilofacial,
sindrome de dolor miofacial, disefio de sonrisa y trastornos de ATM, donde su

uso prevalece en la odontologia estética.

Asi mismo, el uso de la toxina se ha descrito como una alternativa tanto
para el operador como para el paciente puesto que el efecto del tratamiento de la

hipertrofia del musculo masetero con dicha toxina es mas prolongado
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comparado con otras terapias convencionales, de tal manera, que podria notarse
el cambio que ha tenido como acontecimiento en la sociedad a nivel mundial,
tanto en conjunto a las relaciones interpersonales entre operador-paciente, como
también el cambio econémico que se mueve paralelo a los avances tecnolégicos,

haciendo asi un mercado opcional en el &mbito global del area odontoldgica.

Es por eso, la inquietud de realizar este trabajo de investigacion, ya que
el uso de la Toxina Botulinica es una herramienta de la odontologia poco
conocida por los pacientes y operadores como nuevo avance; considerando los
diversos usos de esta Toxina en la actualidad. Por consiguiente, dicho estudio
aporta informacién valiosa para los profesionales y pacientes venezolanos que
pudieran desconocer las bondades y limitaciones de esta terapia, bien sea por la
falta de disfuncion que han dado los profesionales sobre el tema, por el elevado
costo que representa su uso o por las malas experiencias reflejadas de otros

pacientes.

Por otro lado, la investigacion es importante, tanto para la Universidad
Jose Antonio Péez (UJAP), como para otras universidades, ya que aporta
contenido tedrico con el objetivo de enriquecer la literatura existente en cuanto
el uso de la Toxina Botulinica para el tratamiento en pacientes, que puede ser
utilizada por otros investigadores que incursionen en el tema y puedan darle
continuidad a esta investigacion. Ademas, de formar parte del acervo
documental de la institucion en el estudio metodoldgico de investigacion

cuantitativa y aporte investigativo.

Delimitacion de la Investigacion

El proposito de esta investigacion es analizar el uso de la botulinica para
el tratamiento de la hipertrofia del misculo masetero en paciente que acuden a

Consultas Odontoldgicas privadas, especificamente en Centro Comercial Monte
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Bianco, sector Los Sauces, Av. Bolivar Norte, Planta Baja Consultorio N° 11
del Municipio Valencia Estado Carabobo, entre el periodo Agosto — Octubre

2013 respectivamente.
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CAPITULO Il

MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes de la investigacion

Es oportuno mencionar, que los antecedentes de la investigacion estan
constituidos por aquellos estudios efectuados con anterioridad, que mantengan
estrecha relacion con el tema objeto de nuestra investigacion y constituyan un
punto de apoyo para que los estudiantes de odontologia fundamenten su
proyecto. Por su parte, Tamayo (1997:98), establece que “Los antecedentes de
investigacion tratan de hacer una sintesis conceptual de las investigaciones o
trabajos realizados sobre el problema formulado con el fin de determinar el
enfoque metodologico de la misma investigacion”. En tal sentido, en este
capitulo se profundizara la contextualizacion del problema de investigacion
planteado, asi mismo se definen conceptos, teorias y otros relacionados para la

construccién del marco teérico o referencial.

Segun, Gonzédlez Magafa F, Miranda L.M, Malangén Hidalgo y
Gonzélez Amesquita V (2012), en su articulo publicado como Uso de la Toxina
Botulinica para el Tratamiento de la Hipertrofia del Musculo Masetero
describen la hipertrofia como “el crecimiento excesivo de la masa muscular de
dicho musculo, de presentacion subclinica y de etiologia multifactorial.” Es
importante destacar, que la Toxina Botulinica presenta una incidencia entre los
20 a 40 afios sin predileccion de sexo, en 1880 Legg la describio por primera
vez y han intentado multiples tratamientos, desde los médicos hasta los
quirdrgicos, siendo el tratamiento con Toxina Botulinica el de mayor aceptacion

en la actualidad.

En este mismo sentido, el objetivo del presente articulo es realizar una

revision bibliogréafica y proveer una herramienta para el médico que se enfrente
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a la hipertrofia del musculo masetero, la técnica empleada para su tratamiento
como método diagndstico en el paciente se emplea TAC de craneo de la region
maseterina y aplican la Toxina Botulinica de acuerdo a la zona de seguridad
propuesta por Nam-Ho Kim y en basea los puntos anatdmicos que indica el
mismo protocolo, a dosisde 50 U en intervalos de 3 meses, empleando también

TAC postoperatorio como medio de evaluacion del resultado.

Es por ello, que este articulo es relevante para el trabajo dado que explica
y demuestra mediante un caso clinico la protocolizacién del paciente, las dosis
adecuadas, el tiempo entre aplicaciones y los sitios anatomicos de inyeccion que

Ilevan a la correccion de la hipertrofia del mdsculo masetero.

En consecuencia, D. Martinez-Pérez (Madrid mayo.-jun. 2004) en su
trabajo de investigacion como “Toxina botulinica y su empleo en la patologia
oral y maxilofacial”, describe que las toxinas botulinicas son exotoxinas de la
bacteria formadora de esporas Clostridimbotulinum y los agentes causantes del

botulismo.

Por otra parte, cuando se inyecta en el musculo produce una paralisis
flacida, cuyo efecto clinico estd directamente relacionado con la dosis y debe
ajustarse para cada caso concreto. Tomando la premisa anterior, la Toxina
Botulinica ha demostrado en los mas de veinte afios en que se esta utilizando
que es un farmaco seguro. Las indicaciones de la Toxina Botulinica en la
actualidad incluyen todas aquellas patologias que resultan de la hiperfuncién

muscular y la disfuncién autonémica.

Finalmente De Maio, M., OfenbdockMagri, 1., Narvaes Bello, C., en su
articulo publicado como Toxina botulinica: relacidn entre tipo de paciente y
duracion del efecto; sustenta que el uso de la Toxina Botulinica es frecuente en
procedimientos de Cirugia Cosmeética, sin embargo, todavia quedan muchos
aspectos que necesitan ser aclarados tales como los tipos de pacientes y la
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duracién de su efecto. Es por ello, que se debe agrupar pacientes en diferentes
modelos segun su funcién muscular, para poder predecir la duracion del efecto e
informar adecuadamente a los pacientes, siendo estos modelos llamados

cinético, hipercinético e hipertonico.

En este mismo orden y direccion, el modelo cinético son aquellos
pacientes que presentan una concordancia entre su expresividad facial y sus
emociones, que muy probablemente solo necesitardn un tratamiento al afio. El
modelo hipercinético incluye a aquellos pacientes que no mueven sus musculos
de acuerdo con su mimica; sus musculos faciales se contraen mas rapidamente.
En este caso la duracion del tratamiento variara de los 4 a los 6 meses. El
modelo hipertonico se encuentra, en aquellos pacientes que son incapaces de

relajar sus musculos faciales, la duracion del tratamiento sera de 2 a 3 meses.

Es importante verificar, el tipo de paciente cumpla con las
especificaciones anteriores para que el tratamiento sea efectivo, y a través de la
comprensién del comportamiento muscular, cada paciente debe ser encajado en
su grupo correspondiente de acuerdo a sus caracteristicas musculares, lo que

permite predecir la duracion del efecto y guiar futuros tratamientos.

Dentro de este contexto, el aporte significativo de la presente
investigacion es muy positivo, ya que da una idea sobre los diferentes tipos de
pacientes segun la patologia que presente, tiempo de duracion de su efecto y su

eficacia como tratamiento empleado para la hipertrofia del musculo masetero.

2.2. Bases Tedricas

El marco teorico de una investigacion, tiene como finalidad explicar los
conceptos, teorias y demas posiciones relacionadas con diferentes autores con
respecto al proceso de estudio, al respecto el Manual de Metodologia para la
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Elaboracion de Proyectos de Grado de la Universidad José Antonio Péaez (UJAP
2009), lo define como: “una revision de los trabajos previos realizados sobre el
problema en estudio y (0) de la realidad contextual en que se ubica”. (p.23). En
tal sentido, se refiere a una definicibn que permite dar explicaciones al
planteamiento expresado basados en referencias bibliogréficas, y pueda servir de

referencia para un analisis e interpretacion de los resultados que se obtengan.

2.2.1 La Toxina

Es imperativo mencionar, que (Justino, 1988 p. 87) describid la Toxina
Botulinica es una proteina cuya funcion es impedir los espasmos musculares que
envian los nervios a los masculos, estos mensajes le indican a los musculos que
se contraigan. Es por ello, que la toxina es el veneno mas potente que se
conocen, causa parélisis muscular y puede llegar a matar si se ingiere
accidentalmente en un alimento contaminado, cuya toxina la produce la
Clostridiumbotulinum, bacteria anaerdbica que se puede encontrar en cualquier

lugar del planeta, tanto en la tierra como en el agua.

Es oportuno mencionar, que las esporas puede permanecer dormidas
durante afos pero en determinadas situaciones como las resultantes de la falta de
oxigeno, niveles de acidez bajos y una temperatura de entre 4,5°C y 49°C
germinan y producen esta toxina mortal, estas condiciones las obtienen

normalmente en la comida mal envasada casera o industrial.

De esta manera, el autor antes mencionado refiri6 que la Toxina
Botulinica “como un veneno salchicha o veneno graso,” debido a que la bacteria
que produce la toxina, crece en productos carnicos o preparados que no se
manejan de manera adecuada y se intoxican, de este mismo modo, el medico

Kerner, fue el primero que creyO posible el uso terapéutico de la Toxina

30



Botulinica y el botulismo acufi6 el nombre (del latin botulus que significa

salchicha).

Emile van Emengen (1895-1897), discipulo belga de Robert Koch y
Claude Bernard, a partir del aislamiento de un bacilo anaerobio esporulado que
provocO una grave intoxicacién en Bélgica. Lo denomind BacillusBotulinus
hasta que en 1920 se le consider6 un anaerobio estricto y Holland lo transfirio al
género Clostridium, siendo Ilamado desde entonces Clostridiumbotulinum,

como se puede observar en la siguiente tabla
Algunos hitos de la toxina botulinica

1817 Primera descripcion del cuadro clinico de botulismo (botulus =

salchicha) (Kerner).

1895 Identificacion de la bacteria Clostridiumbotulinum (Van Emergen).
1920 Obtencion de la de TXB-A (Schanz)

1945 TXB-A cristalizada (Lamanna)

1949 Descubrimiento de la inhibicién de la transmision neuromuscular

(Burgen)

1970 Primeros ensayos en animales (Scott) Se aisla el ultimo de los 8 serotipos

de toxina botulinica.

1976 FDA autoriza los primeros ensayos en humanos

1989 Aprobacion como droga por la FDA en determinadas indicaciones.
1993 Registro en Espafia de la primera TXB- (Botox®)

1997 Registro en Espafia de la segunda TXB-A (Dysport®)

2008 Registro en Esparia de la tercera TXB-A (Xeomin®)
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2001 Registro en Esparia de la TXB tipo B (TXB-B) (Neruobloc®)

Ante la situacion planteada, (Ermengem, 1897 p.98) identificé la bacteria
Clostridiumbotulinum de ser la productora de la toxina botulinica. En 1928, P.
SnipeTessmer y SommerHermann purificaron la toxina, por vez primera. En
1949, el grupo de ArnoldBurgen descubrid, a través de un selecto experimento,
gue la Toxina Botulinica blogueaba la transmision neuromuscular a través que

la liberacidn de acetilcolina disminuia.

2.2.2 Mecanismo bioquimico de la toxicidad

En este mismo orden de idea, la cadena pesada de la toxina es
particularmente importante para la orientacion de la toxina a determinados tipos
de terminales de los axones, es por ello que la toxina debe llegar dentro de los
terminales de los axones con el fin de causar paralisis. Tras la conexion del
encadenamiento pesado de la toxina a las proteinas en la superficie de las
terminales del axon, la toxina puede tener en las neuronas endocitosis y el
encadenamiento ligero puede romper las vesiculas de endocitosis y llegar al

citoplasma, en consecuencia, la cadena ligera de la toxina activa la proteasa.

Tal es el caso, que la toxina tipo A proteoliticamente degrada la proteina
SNAP-25, un tipo de proteina SNARE. La proteina SNAP-25 es necesaria para
la fusidn de las vesiculas que liberan neurotransmisores desde las terminaciones
del axén (acetilcolina en particular). Es por ello, que la Toxina Botulinica
hiende las proteinas SNARE, y por lo tanto evita que las vesiculas neuro-
secretoras se fusionen con la membrana del nervio plasma y libere asi sus

neurotransmisores.
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2.2.3 Tipos de Toxina Botulinica

Dentro de este contexto, Emile van Ermengem (1897) sustenta, que las
diferentes cepas de Clostridiumbotulinum  producen siete formas
inmunoldgicamente distintas de neurotoxina Botulinica cuya denominacion es
TbA hasta TbG, siendo los subtipos mas usados para aplicaciébn médica o
estética son la Toxina Botulinica tipo A (ThA) y la Toxina Botulinica tipo B
(TbB), es oportuno mencionar, que el uso clinico de la ThA comenzé a principio
de los afos ochenta y varios estudios clinicos sugirieron que es un tratamiento

eficaz y seguro para una variedad de distonias focales.

En la actualidad, se convirtié en el tratamiento de primera linea de la
distonia cervical, sin embargo no todos los pacientes responden bien a la TbA 'y
entre un 5% y un 10% se tornan resistentes a ella después de varios ciclos de
tratamiento, la resistencia es generalmente duradera. Es por ello, que la Toxina
Botulinica tipo B (TbB) es una alternativa a la TbA, el cual se divide una parte
diferente del mecanismo de liberacion de las proteinas vesiculares en la célula 'y
es seroldgicamente diferente de la TbA2, siendo los tipos méas frecuentes de
Toxina Botulinica causantes de botulismo humano son las A, B y E. En

animales los tipos mas frecuentes causantes de botulismo son Cy D.3.

2.2.4 Caracteristicas del agente y su patogenia

Es imperativo sefialar, que C. botulinum es un bacilo Gram positivo,
anaerobio estricto y esporulado, cuyas esporas de C. botulinum estan
ampliamente distribuidas en el suelo y en los sedimentos acuaticos, pudiendo
contaminar distintos tipos de alimentos (Tanzi y Gabay, 2002) EFSA
(EuropeanFood Safety Authority, 2005) (Lindstrom et al.,, 1994). En
consecuencia, C. botulinum, en funcion de las toxinas que elabora, se clasifica
en siete tipos (A, B,C, D, E, Fy G).

33



Tomando en cuenta la premisa anterior, los tipos A, B, E, Fy G son los
que se asocian con el botulismo en el hombre, mientras que los tipos C y D
afectan a los animales, no obstante, se han notificado algunos casos esporadicos
en el hombre producidos por los tipos C y D (Fenicia y Anniballi, 2009).
Generalmente, cada cepa de C. botulinum produce una Unica toxina aunque
existen cepas que pueden sintetizar mas de una (Arnon, 1984), en cuyo caso se
designan en funcién de la toxina mayoritaria que elaboran (Ab, Af, Ba y Bf).
También se han encontrado cepas de C. butyricum y C. baratii, que manteniendo
todas las caracteristicas tipicas de estas dos especies, producen las toxinas E y F,

respectivamente (Brook, 2007).

En efecto, las cepas de C. botulinum también se clasifican en cuatro
grupos (I-1V) en funcién de sus diferentes propiedades bioquimicas y en
especial con relacion a su capacidad proteolitica. Las cepas de C. botulinum que
producen el botulismo en el hombre pertenecen a los grupos | (cepas
proteoliticas que producen las toxinas A, B 'y F) y Il (cepas no proteoliticas que
producen las toxinas B, F y E), dado que las esporas de las cepas del grupo | son
mas termorresistentes que las del grupo Il y las toxinas, por el contrario, son

todas termolabiles (Lindstrom et al., 2003).

2.2.5 Poblacion susceptible

Por otra parte, la edad es el Unico factor de predisposicion reconocido en
el botulismo infantil, es por ello que la mayor parte de los casos que se registran
se producen en nifios con edades comprendidas entre 1 y 52 semanas, siendo la
edad media de presentacion las 13 semanas (Brook, 2007) (Koepke et al., 2008).
También puede afectar, en casos muy excepcionales, a nifios de mayor edad con

alteraciones intestinales, inmunodeprimidos o después de tratamientos
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prolongados con antibidticos (Chia et al., 2011) (Freedman et al., 1986) (Griffin
etal., 2011).

En concordancia con lo anterior, los adultos sanos y los nifios mayores
ingieren con los alimentos esporas de C. botulinum de manera habitual sin
desarrollar la enfermedad, este hecho parece deberse a la madurez de la flora
intestinal, dado que en los nifios de corta edad, la flora intestinal es mas simple
tanto cualitativa como cuantitativamente, de forma que no impide la
colonizacion de la mucosa por parte de las esporas de microorganismos del
género Clostridium (Midura, 1996) (Arnon, 2004)

Segun el A. Dominguez-Gil Hurlé (2002) sustenta que “debido a las
caracteristicas propias de los medicamentos bioldgicos y a los sistemas de
produccién industrial utilizados por los fabricantes, las toxinas botulinicas
presentan diferencias desde el punto de vista fisico-quimico y farmacolégico.”
Estas diferencias afectan al peso molecular, potencia, presentacion, excipientes,

estabilidad, entre otros.

Es oportuno mencionar, que los aspectos importantes desde un punto de
vista farmacoldgico son: la estabilidad del complejo proteico, la difusién de la
neurotoxina y la fragmentacion molecular. Por tal motivo, que las toxinas
botulinicas, correctamente utilizadas, presentan resultados similares por su
eficacia y seguridad, cuyo potencial inmunogénico de la Toxina Botulinica es
muy bajo y las agencias reguladoras han publicado recomendaciones para
reducir los potenciales efectos adversos, que mayoritariamente son trastornos

leves.

Es por ello, que en los ultimos afos se han publicado diversos
documentos de consenso sobre la utilizacidn de toxinas botulinicas en medicina
estética para mejorar la seguridad de uso. Por lo tanto, las diferentes toxinas

botulinicas no son equivalentes y son consideradas medicamentos “no
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sustituibles” por la AEMPS. La FDA, en colaboracion con los fabricantes, ha
decidido un cambio de nombres de las diferentes formulaciones en EE.UU. para

reducir los potenciales errores de medicacion.

2.2.6 Efectos segundarios, contraindicaciones, interaccionas, fallos

terapéutico

Dominguez-Gil Hurlé (2002), sustenta que los efectos segundarios mas
frecuentes tras la aplicaciones de la toxina son los derivados de la fusion local
del farmaco a partir del punto de inyeccién, produciendo debilidad muscular,
por ejemplo ptosis, lagrimeo, fotofobia e irritacion ocular cuando la toxina es
inyectada en los musculos que rodean al ojo; o disfagia transitoria por la
difusion de toxina a los musculos orofaringeos al tratar una torticolis. Estos
efectos se pueden minimizar utilizando técnicas electromiograficas como guia
para lograr una mayor precision en el momento de la inyeccién, asi como
aplicando la maxima dosis efectiva en cada caso diluir en el minimo volumen
posible, es por ello que se han visto, aunque con muchos menos frecuencias,

efectos indeseados generalizados como hipersensibilidad o sintomas gripales.

Significa entonces, que las contraindicaciones a este farmaco se refieren
a pacientes con enfermedades de la unién neuromuscular (como la
miastreniagravis o el sindrome de Eaton-lambert), a mujeres embarazadas y a
madres lactantes, en tal sentido no se debe administrar a personas en
tratamientos con aminoglucosidos (potencian su efecto), espectinomicina, e
incluso con polimixinas, tetraciclinas o relajantes musculares asi como

anticoagulantes.

De manera que, el bloqueo neuromuscular de la toxina es reversible, las
inyecciones deben repetirse cada cierto tiempo, en general varios meses, segun

las indicaciones, sin embargo frecuentemente se produce una pérdida de la
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respuesta de la TXB con el tiempo de las repetitivas aplicaciones. La
justificacion mas frecuente dada para explicar este fendmeno, es la formacién de
anticuerpos antitoxina en el sujeto, pero esta relacion no siempre es absoluta y
no es totalmente aceptada, es por ello, que los pacientes podrian beneficiarse de
inyecciones con otro serotipo de TXB, como el B, el C o el F si bien el posible

uso clinico de estas sustancias aun se esta estudiando.

2.2.7 Casos de muerte por Botox

En septiembre de 2005, un articulo publicado en el Journal of American
Academy of Dermatology informé que la FDA anuncio que el uso del Botox fue
el causante de 28 muertes entre 1989 y 2003, ninguno de ellos atribuidos al uso
de cosmeéticos, del mismo modo, el 8 de febrero de 2008, la FDA anuncio que el
Botox estaba vinculado a casos con reacciones adversas, incluyendo el fallo
respiratorio y la muerte, después de un tratamiento determinado y un amplio
rango de dosis, dado que se propagaba en areas distantes del lugar de la
inyeccion. En abril de 2009, la FDA actualizé las advertencias de las cajas
contenedoras de Botox advirtiendo que los efectos de la Toxina Botulinica
podian propagarse desde el Area de la inyeccion a otras areas del cuerpo,

causando sintomas similares a los de botulismo.

En este mismo sentido, en enero de 2009, el gobierno canadiense
advirtié que el Botox podia tener el efecto adverso de la propagacion a otras
partes del cuerpo, lo que podria causar debilidad muscular, dificultades para
tragar, neumonia, trastornos del habla y problemas respiratorios. (Journal of

American Academy of Dermatology informoque la FDA).
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2.2.8 Aplicaciones

En concordancia con lo antes expuesto, manifestaron que esta sustancia
es util para multitud de dolencias y, aunque sea mas conocida por sus
tratamientos estéticos existen muchos otros, desde las arrugas hasta el sudor
excesivo, pasando por el torticolis, la fisura de ano o el dolor de cabeza, todas
ellas son alteraciones en las que la Toxina Botulinica resulta eficaz en sus
estudios preliminares. En la actualidad estudian su aplicacion en las distonias,
que son alteraciones neurologicas en las que los musculos se alteran por la
tension o por posturas inadecuadas, resaltando que la toxina funciona mejor con

los musculos pequefios que con los grandes. Conejo-Mir Sanchez (2009)

A los efectos de este, algunos estudios sugieren que en el futuro podria
utilizarse para ciertos tipos de dolores de cabeza como la migrafia o el
ocasionado por la tension, inyectando en los muasculos pericraneales, que suelen
estar muy contraidos. De igual manera, surge la investigacion para el uso de las
disfonias espasmadicas (dificultad al hablar), para relajar el musculo de la vejiga
urinaria y el esfinter esofagico y también para el dolor de espalda provocado por

los espasmos ademas del tratamiento de los tics. (Sanchez, 2009)

Bajo este contexto, y a pesar de ser especialmente conocida por el uso
que le dan los famosos para mantenerse jovenes, lo cierto es que la mayoria de
la gente prefiere evitar ese uso, o al menos eso afirman las personas
entrevistadas por el Dr. (Sanchez, 2009), que aseguran optar por las cremas y los

“peelings™.
2.2.9 Usos médicos

La Toxina Botulinica es una sustancia letal, de origen natural, que puede
ser utilizado como un medicamento eficaz y de gran alcance, los investigadores
descubrieron en la década de 1950 que la inyeccion minima de la Toxina

Botulinica tipo A en los muasculos hiperactivos disminuia la actividad muscular
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blogueando la liberacion de acetilcolina de las neuronas mediante la prevencion
de la vesicula donde se almacena la acetilcolina de la union a la membrana
donde se encuentra el neurotransmisor liberado, debilitando el musculo por un

periodo de tres a cuatro meses.

Desde este punto de vista, en las aplicaciones cosméticas, una inyeccion
de Botox, que consiste en una pequefia dosis de toxina botulinica, se puede
utilizar para prevenir la aparicion de arrugas al paralizar los musculos faciales.
Cabe destacar, que a partir de 2007, se ha convertido en la operacion estética
mas comun, con 4,6 millones de procedimientos en los Estados Unidos, segun la

Sociedad Americana de Cirujanos Plasticos.

Es por ello, que las calificaciones en los inyectores de Botox varian
segun el condado, estado y pais. Los proveedores de cosméticos Botox incluyen
dermatologos, cirujanos plasticos, médicos estéticos de spa, dentistas,
enfermeras en préacticas, enfermeras y asistentes médicos, siendo el efecto del
Botox para prevenir arrugas dura aproximadamente de tres a cuatro meses,

COmMo Maximo seis meses.

Ademas de sus aplicaciones cosméticas, el Botox se utiliza actualmente
en el tratamiento de espasmos y distonias, debilitando los musculos afectados,
por un periodo de 60-70 dias efectivos del medicamento; los tratamientos

principales que utilizan la Toxina Botulinica son los siguientes:

- La distonia cervical (torticolis espasmddico): un trastorno

neuromuscular que afecta a la cabeza y el cuello.
- Blefaroespasmo (parpadeo excesivo)
- La hiperhidrosis axilar primaria severa (sudoracién excesiva)

- Estrabismo
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- Acalasia (insuficiencia del esfinter esofagico inferior para

relajarse)

- La Inyeccion local intradérmica de Toxina Botulinica A es Util en
las neuropatias crénicas focales. Los efectos analgésicos no dependen de

los cambios en el tono muscular.

- Migrafia y otros trastornos de la cabeza, aunque la evidencia es

contradictoria en esta indicacion.

- La FDA ha aprobado el uso de Botox para tratar a sudoracion

excesiva.

2.2.10. Uso de la Toxina Botulinica para tratamiento de la hipertrofia del

musculo masetero.

La hipertrofia del masculo masetero es el crecimiento excesivo de la
masa muscular de dicho musculo, de presentacion subclinica y de etiologia
multifactorial, el cual presenta una incidencia entre los 20 a 40 afios sin
predileccion de sexo. Desde 1880 se han intentado multiples tratamientos, dese
los médicos hasta los quirargicos, siendo el tratamiento con TB el de mayor

aceptacion en la actualidad.

En este proposito, la configuracion particular de ciertos grupos de
musculos, altamente especializados, hace que algunas patologias, se presenten
con caracteristicas muy particulares, por tal motivo, que la hipertrofia
maseterina esta considerada dentro del grupo de patologias musculares, como
una hipertrofia localizada, la cual, segin algunos autores, constituye un
fenomeno natural, fiel representacion de la capacidad de adaptacion del tejido

muscular al medio ambiente, ya que se relaciona con el exceso de trabajo que
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realiza el musculo sobre todo en aquellos casos de apretamiento de los dientes

que realizan algunos pacientes, producto de un bruxismo (Adams, 1963).

Armonizando con el parrafo anterior, esta hipertrofia puede alcanzar
dimensiones verdaderamente importantes, como para producir deformidad de la
cara y requerir la eliminacion parcial del muasculo o su remodelado. Es asi, la
Ilamada Hipertrofia maseterina benigna, que es una condicion poco comun que
puede ocurrir unilateral o bilateralmente, en algunos casos suele estar
acompafada de dolor en la cara, es por ello, que se le adjudica a Legg en 1880
la primera descripcién de esta condicién y posteriormente han sido muchos los
autores que han venido reportando casos uni o bilaterales, casi todos asociados

con apretamiento de los dientes.

2.2.11. Etiologia de la hipertrofia maseterina

Es importante sefialar, que Gonzalez Magafia (2012) los factores
causantes de la hipertrofia del mdsculo masetero incluyen los malos hébitos
higienicos-dieteticos, el bruxismo nocturno, los trastornos de la articulacion
temporomandibular y la alteracion de la modulacién de la acetilcolina y
dopamina en los nociceptores y neuroreceptores musculares. Se considera que el
bruxismo es el principal causante de la patologia, siendo otros factores

asociados a la hipertrofia del musculo masetero son:
- Factores psiquicos: habito oral neurdtico, ansiedad y estres.
- Factores externos: desordenes oclusales.
- Asociados al suefio: suefio ligero.

- Bruxismo diurno: sobrecarga muscular de los musculos

maseteros.

41



- Bruxismo nocturno: rechinar los dientes

Lo antes mencionado, tiene como consecuencia la disfuncién
temporomandibular, sonidos articulares, episodios de fatiga y rigidez muscular,

hipersensibilidad, dientes desgastados y cefaleas.

2.2.12 Manifestaciones clinicas de la hipertrofia maseterina

Es oportuno mencionar, que cuando un paciente asiste a consulta por esta
alteracion lo hace por razones de estética en la mayoria de los casos, aunque
otros, porque sospechan la presencia de alguna tumoracién. El diagndstico
clinico puede ser realizado rapidamente pues al paciente se le pide que efectue
el apretamiento de los dientes y por palpacion de la zona se detecta una masa
dura sobre el angulo de la mandibula lo cual, puede estar acompafiado con

aumento éseo también.

Es por ello, que el dolor miofacial siempre ha sido un aspecto muy
estudiado y discutido sobre todo tratando de encontrarse su etiologia y asi
establecer un correcto tratamiento, ya que estd asociado a una hiperactividad del
musculo masetero con desordenes sicoldgicos y de la articulacion
temporomandibular. Entre las caracteristicas clinicas, reportadas por los autores
ates mencionado, se encuentra que por lo general no hay dolor presente, que
puede ser bilateral o unilateral y en algunos casos se ha descrito trismos
constantes como causa de la misma, pero la gran mayoria reporta habitos de
bruxismo nocturno con desgaste de los bordes incisales de los dientes, siendo
otro dato importante, se ha encontrado que los pacientes que consultan por
hipertrofia maseterina se encuentran entre la segunda y tercera década de la

vida.
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2.2.13. Métodos de diagndstico de la hipertrofia maseterina

La hipertrofia maseterina, ha sido erroneamente diagnosticada en
muchos casos como una parotiditis 0 como una neoplasia, ya que su aspecto o
signo clinico relevante es el crecimiento progresivo de la zona sin causa
aparente. Es muy importante, realizar un diagnostico diferencial de esta
condicidn benigna con patologias que requieren un tratamiento quirtrgico por el

riesgo que esto representa.

Dentro de este contexto, la mejor forma de realizar el diagnostico es por
medio de la observacion y palpacion clinica de los pacientes. EI simple hecho de
pedir a estos que produzcan un apretamiento forzado de los musculos nos
permitird observar el aumento de volumen y contraccién de la masa presente y

al pedir que separe los dientes, se evidencia rapidamente su disminucion.

En consecuencia, existen ademas métodos auxiliares para la
confirmacion del diagndstico como la radiografia panoramica en la cual se
puede descartar la presencia de alguna tumoracion y al mismo tiempo se observa
en la mayoria de los casos un aumento fisioldgico de los angulos Gseos de la
mandibula dando un aspecto rectangular de los mismos. Del mismo modo, se
han utilizado otros métodos de diagnostico como la resonancia magnetica y la
tomografia, los cuales no han aportado gran informacién en los casos de
hipertrofia maseterina, ya que lo que se ha observado es aumento de la masa

muscular uni o bilateral (Lawry, 1995).

2.2.14. Tratamiento de la hipertrofia maseterina

Acerca del tratamiento de la condicion conocida como hipertrofia
maseterina han escrito algunos autores, basandose la mayoria en la correccién

quirdrgica de la zona, el cual se le atribuye a Gonzalez Magafia (2012) sefiala
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que Gurney, en la primera descripcion de una técnica quirtrgica en la cual se
utiliza el abordaje extrabucal para la remocién de una parte lateral del musculo
masetero. Otros como, Adams en 1949, sefialan la necesidad de eliminar dos
tercios de la parte baja y medial del muasculo. Otros consideran que es mejor
eliminar la totalidad de la masa muscular que se encuentra por debajo del
conducto parotideo. (Loh, 1989)

De manera que, luego comienzan a describirse técnicas con abordaje
intrabucal, para eliminar los obstaculos que la técnica externa conlleva como
son las paralisis faciales y los defectos estéticos de la cicatrizacion, siendo
Ginestet en 1959 quién realiza la primera intervencion, con todas las dificultades
que este abordaje representa. A esta reseccion de la masa se le agrega luego la
remocion del angulo de la mandibula, el cual en algunos casos esta
incrementado. Fue Beckers en 1977 quién reporta varios casos de uni y
bilaterales hipertrofias del masetero y las elimina por la técnica del abordaje
intrabucal y el remodelado 6seo del &ngulo mandibular.

En Jae-Hong Kim y col (2007), aplicaron Toxina Botulinica como
tratamiento para dicha patologia, observaron que la atrofia del musculo se
establece de 2 a 4 semanas después de la aplicacion de TB en el 25 al 31% del
muasculo. En este estudio aplicaron toxina intramuscular en dosis Unicas,
analizando los cambios topogréaficos producidos en las 2, 4,12 y 24 semanas
posteriores. Para su aplicacion maseterinaNam-Ho Kim describié una zona de
seguridad que se delimita trazando una linea horizontal desde la comisura labial
hacia la base del I6bulo de la oreja, otra linea horizontal por el reborde inferior
mandibular hacia elangulo y dos lineas verticales, una por el borde anterior y

otra por el borde posterior del musculo.

En efecto, Gonzalez (2012) analiz6 638 pacientes tratados con 100 a
140U de toxina, demostrando disminucion de la hipertrofia en el 31% de los

casos y requiriendo una segunda dosis entre los 4 y 7 meses en el 50% de los
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pacientes para lograr un contorno armoénico estético mas agradable. En el
seguimiento a 2 afios de estos pacientes se recogié un 40% de satisfaccion con el
tratamiento. En este mismo estudio se realiz6 biopsia a los pacientes 4 meses
después de la inyeccién de TB, encontrandose atrofia, necrosis y degeneracion
hialina intramuscular. Gonzélez Magafa (2012), sefiala otro estudio realizado
por VVon Lindern y Col, en el cual aplicaron 100U a 8 pacientes con hipertrofia
del mdsculo con seguimiento de 25 meses, demostré que no existen efectos
indeseados con dosis altas de toxina y que por el contrario, sus efectos son
satisfactorios.

A continuacion se presenta un caso clinico donde un paciente de sexo
masculino de 39 afios de edad quien presentd aumento de la region maseterina
bilateral de varios afios de evolucion, siendo de mayor tamafio el musculo
masetero de lado izquierdo, lo que motivo la consulta. En su historia clinica el
paciente refiere estar asintomatico, sin patologias agregadas, con malos habitos
dietéticos y bruxismo diurno y nocturno. Se realiz6 estudio en Marzo del 2008
mediante tomografia axial computarizada simple y contrastada, para descartar
patologia de tejidos blandos y duros tipo neoplasia, proceso infeccioso cronico o
crecimiento 6seo. Se diagnostico finalmente como hipertrofia del musculo

masetero bilateral, mayor en el lado izquierdo. (Gonzélez Magafia 2012).

Del mismo modo, se tomaron las medidas de ambos musculos en su
porcion anterior, media y posterior en los cortes topograficos dando como
resultados los siguientes: 1.40cm, 1.60cm y 0.95cm en masetero derecho;
1.83cm, 1.53cm y 1.13cm en musculo masetero izquierdo, ambos mayores de lo
normal. Se inici6 el tratamiento a base de una férula oclusal nocturna y

aplicacion de TB en noviembre de 2009. (Gonzélez Magafa 2012).

Después de lo anterior expuesto, la primera aplicacion se prefirio la
dilucion de 4cc a dosis de 50U, 25 de las cuales se aplico en la zona de mayor

hipertrofia, 15U en direccién al borde inferior mandibular y 10U por encima de
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la aplicacién previa. Para disminuir las molestias y que la aplicacion sea segura
se utilizdé aguja fina. Es importante insistir, que el paciente no tome
medicamentos que interfieran con la coagulacion de 10 a 14 dias antes de la

inyeccion para evitar equimosis. Gonzalez Magafa (2012).

En consecuencia, para las aplicaciones posteriores se citd al paciente
cada 12 semanas (3 meses), utilizando la misma técnica y completando hasta un
total de 4 aplicaciones. Es importante sefialar, que al utilizar la TB de forma
repetitiva se causa atrofia en los grupos de musculares infiltrados, lo que hace
que el paciente presente mejoria clinica, de igual manera se indico el uso de la

férula oclusal nocturna para controlar el bruxismo.

Es por ello, que en Junio del 2010, a través de control por TAC, se
obtuvieron los siguientes resultados, musculo masetero derecho de anterior a
posterior, 1.36cm, 1.58cm y 0.95 cm y en el masetero izquierdo, 1.56cm,
1.41cm y 0.97cm. A modo de resumen el paciente, tras recibir 4 dosis de
tratamiento con 50U de TB con intervalos de 12 semanas entre cada una de
ellas, presentd una adecuada respuesta en el control de crecimiento de los
musculos maseteros sin pérdida de fuerza en la masticacion y conservando la
armonia facial. En este mismo sentido, se mantiene en seguimiento y control
con 50U de TB que se aplican cada 6 meses evitando con esto las
complicaciones descritas por Nam-Ho Kim de asimetria facial, necrosis y

degeneracion hialina intramuscular a largo plazo.
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2.15. Definicion de términos

- Aclasia: consiste en la incapacidad para relajar las fibras de

musculo.

- Aminoglucosidos: oaminoésidos son un grupo de antibidticos
bactericidas que detienen el crecimiento bacteriano actuando sobre sus
ribosomas y provocando la produccion de proteinas anémalas.Tienen actividad
especialmente en contra de bacterias Gram negativas y aerobicas y actlan

sinergisticamente en contra de organismos Gram positivos.

- ATM: La articulacion temporomandibular (también Ilamado
Complejo articular Craneo-Mandibular) es la articulacion que existe entre el
hueso temporal y la mandibula. En realidad son dos articulaciones, una a cada
lado de la cabeza, que funcionan sincrénicamente. Es una de las Unicas

articulaciones moviles que hay en la cabeza.

- Axones: es una prolongacion de las neuronas especializadas en

conducir el impulso nervioso desde el cuerpo celular o soma hacia otra célula.

- Bleforespasmo: es una anomalia de la funcién de los parpados,

cuyos musculos causan una contraccion involuntaria de ellos.

- Botulismo: Es una enfermedad infecciosa producida por la toxina
del bacilo Clostridiumbotulinun que provoca una paralisis a nivel del sistema

nervioso.

- Disfagia: es el término técnico para describir el sintoma

consistente en dificultad para la deglucién (problemas para tragar).

- Distonias: es un trastorno del Sistema nervioso central de tipo
neuro-quimiomuscular que se transmite ya sea por via genética o por un trauma

de origen externo (golpe accidental, generalmente  Traumatismo
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craneoencefalico). La distonia se presenta como un sindrome neurolégico
incapacitante que afecta al sistema muscular afectando la tonicidad de un

determinado grupo muscular en forma parcial o generalizada.

- Dolor miofacial: es un trastorno de dolor miogeno regional
caracterizado por areas locales de bandas de tejido muscular duro e
hipersensible.

- Equimosis: define una lesion subcutanea caracterizada por
depdsitos de sangre extravasada debajo de la piel intacta. Es clasificada como
contusion simple y es un signo inequivoco de vitalidad. Su tamarfio puede variar.
Cuando la equimosis ocasiona una elevacion palpable de la piel sobre la misma

se le llama hematoma o, comUnmente, moreton.

- Espectinomicina: es un antibiotico bacteriostatico derivado de la
familia de los aminoglicésidos descubierto en 1962 a partir de una cepa de
Streptomycesspectabilis. Su mecanismo de actuacién consiste en inhibir la
sintesis proteica de la bacteria. Su actividad principal es frente a bacterias gran
negativas, estando indicado de forma casi exclusiva en uretritis gonocdcicas,
como alternativa a los antibidticos de primera eleccion: betalactdmicos y
quinolonas. No es eficaz en las formas faringeas de presentacion de la infeccion

gonocdcica.

- Esporulado: es un tipo de reproduccién tanto mediante esporas

como endosporas.

- Estrabismo: El estrabismo es la desviacion del alineamiento de
un ojo en relacion al otro, impidiendo la fijacion bifoveolar. Esto impide fijar la
mirada de ambos ojos al mismo punto del espacio, lo que ocasiona una vision
binocular incorrecta que puede afectar adversamente a la percepcion de la

profundidad.
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- Férula oclusal o de descarga o también de desprogramacion:
Tiene como objetivo modificar la oclusion del paciente.Consiste en un aparato
bucal de plastico que se coloca en una de las arcadas dentarias para evitar que
entren en contacto unos dientes con otros, para llevar la mandibula a una
posicion particularmente adecuada cuando se muerde sobre ella, bien para
"olvidar" las posiciones mandibulares inadecuadas e incorrectas de los dientes
cuando se mantienen apretados, o bien para evitar el desgaste de los dientes

(bruxismo), ya que el plastico de la placa es méas blando y desgastable que estos.

- Férula: son dispositivos fabricados por el protésico dental, de
materiales plasticos o resinas acrilicas, que recubren total o parcialmente los

arcos dentarios. Estas férulas pueden tener distintas finalidades.

- Fotofobia: La fotofobia es la intolerancia anormal a la luz. Es
frecuente en personas con albinismo o puede ser debida por enfermedades

relacionadas con el 0jo o el sistema nervioso.

- Hipermovilidad: La hipermovilidad o hiperlaxitud articular se
refiere al aumento exagerado de la movilidad de las articulaciones. Las personas
que padecen este trastorno se caracterizan por tener mas elasticidad que el resto

de la poblacién.

- Inmunogénico: capacidad de diferentes sustancias para
desencadenar una respuesta inmunitaria adaptativa de tipo celular y humoral que

a largo plazo constituye la memoria inmunologica.

- Ligamentos: es una estructura anatdmica en forma de banda,
compuesto por fibras resistentes que conectan los tejidos que unen a los huesos
en las articulaciones. En pocas palabras, es una banda fibrosa resistente que
confiere estabilidad a la articulacion y es fundamental para el movimiento del

hueso.
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- Miastenia gravis (MG): es una enfermedad neuromuscular
autoinmune y cronica caracterizada por grados variables de debilidad de los
musculos esqueléticos (los voluntarios) del cuerpo. La denominacion proviene

del latin y el griego, y significa literalmente «debilidad muscular grave».

- Neuroreceptores: reaccion que se hace por medio del proceso de
sinapsis ante un estimulo estos pueden ser estimulos de dolor, olor, gusto y tacto
depende de donde este localizado el centro de recepcidn.

- Nociceptores: es el proceso neuronal mediante el que se
codifican y procesan los estimulos potencialmente dafiinos para los tejidos. Se
trata de la actividad aferente producida en el sistema nervioso periférico y
central por los estimulos que tienen potencial para dafiar los tejidos. Esta
actividad es iniciada por los nociceptor es, (también Ilamados receptores del
dolor), que pueden detectar cambios térmicos, mecanicos o quimicos por encima
del umbral del sistema. Una vez estimulado, un nociceptor transmite una sefial a

través de la médula espinal al cerebro.

- Paralisis Neuromuscular: paralisis causada por un mal
funcionamiento en la unidon neuromuscular, por ejemplo, después de la

administracion de un agente de bloqueo neuromuscular.

- Pardlisis: es una pérdida o disminucién de la motricidad o de la
contractilidad de uno o varios masculos, debida a lesiones de las vias nerviosas
o de los mismos musculos. Si ésta es parcial se habla de paresia. Las parélisis de
origen nervioso pueden ser centrales o periféricas. Algunas enfermedades
metabdlicas del sistema muscular pueden ser responsables de parélisis sin lesion

nerviosa o muscular.

- Polimixina: es un antibidtico producido de manera natural por la
bacteria Paenibacilluspolymyxa tienen un espectro de actividad limitado casi

exclusivamente a los bacilos Gram negativos, incluyendo a
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Pseudomonasaeruginosa, E. coli, Klebsiellapeneumoniae, Enterobacter,
salmonella, Shigella entre otras. La presencia de calcio reduce la actividad

antibacteriana de las polimixinas interfiriendo con su union a la membrana.

- Ptosis: hace referencia al colapso o desprendimiento total o
parcial de un érgano.De forma especifica, puede referirse a: (Ptosis mamaria o
caida del pecho en la mujer. Ptosis palpebral o blefaroptosis: desprendimiento

del parpado superior).

- Sindrome de eaton-lambert. Es un trastorno con sintomas muy
similares a los de la miastenia grave, en el cual se presenta una debilidad
muscular relacionada con el bloqueo de la comunicacion entre los nervios y los

musculos.

- TAC: tomografia axial computarizada, también denominada
escaner, es una técnica de imagen médica que utiliza radiacion X para obtener
cortes 0 secciones de objetos anatomicos con fines diagnosticos.En lugar de
obtener una imagen de proyeccion, como la radiografia convencional, la TC
obtiene multiples imagenes al efectuar la fuente de rayos X y los detectores de
radiacién movimientos de rotacion alrededor del cuerpo. La representacion final
de la imagen topografica se obtiene mediante la captura de las sefiales por los

detectores y su posterior proceso mediante algoritmos de reconstruccion.
- TBA: Toxina Botulinica tipo A
- Tomografia: es el procesamiento de imagenes por secciones

- Toxina: es una sustancia venenosa producida por células vivas u
organismos, como animales, plantas, bacterias y otros organismos bioldgicos.
Las toxinas pueden ser pequefias moléculas, péptidos, o proteinas capaces de

causar enfermedad cuando entran en contacto con, o son absorbidos por, tejidos
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del cuerpo, interactuando con los macromoléculas biolégicas como enzimas o

receptores celulares.

- Trismos: reducida apertura de las mordazas causados por el
espasmo de los musculos de la masticacion, o por lo general puede referirse a
todas las causas de apertura de la boca limitada. Se trata de un problema comun
con una variedad de causas, y puede interferir con la alimentacion, discurso,
higiene oral, y podrian alterar la apariencia facial. Hay un aumento del riesgo de
aspiracion. Trismo temporal es mucho mas comun que el trismo permanente y
puede ser angustiante y doloroso, y limitar o impedir el examen médico o

tratamientos que requieren acceso a la cavidad oral.
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CAPITULO 11l

MARCO METODOLOGICO

El contexto Metodoldgico segin Buendia, Colas y Hernandez (1997:57),
“es el apartado del trabajo que dard el giro a la investigacion, es donde se
expone la manera como se va a realizar el estudio, los pasos para realizarlo, su
método.” Es por ello, que en la metodologia se distinguen dos planos

fundamentales; el general y el especial.

En sentido general, es posible hablar de una metodologia de la ciencia
aplicable a todos los campos del saber, que recoge las pautas presentes en
cualquier proceder cientifico riguroso con vistas al aumento del conocimiento
y/o a la solucion de problemas. De acuerdo con Arias (1999:19), el marco
metodologico se refiere a la metodologia de la investigacion el cual incluye “el
tipo o tipos de investigacion, las técnicas y los procedimientos que seran
utilizados para llevar a cabo la indagacién. Es el como se realizara el estudio
para responder al problema planteado.”

3.1. Tipo de Investigacion

En base a las consideraciones anteriores, se tiene que: de acuerdo a los
objetivos propuestos y la naturaleza particular de la problemadtica, el trabajo
especial de grado estd enmarcado en una investigacion de tipo descriptiva,
donde Sabino (1992:45), sefiala que “la investigacion de tipo descriptiva tiene
como objeto central, realizar una medicién precisa de una 0 mas variables
dependientes inmersa en una problemaética, para una poblacion definida o una
muestra de esta poblacion completa, con un disefio de campo transversal, el cual

es el tipo de disefio los individuos son observados Unicamente una vez. Solo
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puede ser de tipo observacional, porque un estudio experimental implica por lo

menos dos mediciones. Sabino (1992:55)

3.2. Pablacion

Para Hurtado (2000), la poblacion se define “el conjunto de seres en las
cuales se va a estudiar variable o evento, y que ademas comparten, como

caracteristicas comunes, los criterios de inclusion”. (p. 303).

En el presente estudio, la poblacion esta conformada por aquellos
pacientes a quienes se les aplicaron la Toxina Botulinica como tratamiento de la
hipertrofia del masculo masetero, durante el periodo de Agosto — Octubre 2013
en el Municipio Valencia del Estado Carabobo; en este caso por veintiun (21)

pacientes de ambos sexos con edades comprendidas entre 20 y 55 afios.

CuadroN° 1

Poblacion utilizada

Estrato Sujeto
Pacientes 21
Total 100%

Fuente: Cubides, Capriles y Castillo (2014).
3.3. Muestra

La muestra segin Sabino (1992), la define como: Parte del todo que
[laman universo y que sirve para representarlo. Tiene diferentes definiciones
segun el tipo de estudio que se este realizando. Para los estudios cuantitativos no
es mas que un “Subgrupo de la poblacion del cual se recolectan los datos y debe

ser presentativo de dicha poblacion”.
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En el presente caso se realiz6 la muestra censal de forma intencional,
debido a su reducido numero, el cual estd conformada por 21 pacientes que
representan el 100% de la poblacion de estudio, que asistio a consultas privadas
por hipertrofia del musculo masetero en la ciudad de Valencia del Estado
Carabobo, durante el periodo Noviembre — Febrero de 2014, que utilizaron

toxina Botulinica.

Cuadro N° 2
Muestra utilizada
Estrato Sujeto
Empleados 21
Total 100%

Fuente: Cubides, Capriles y Castillo (2014).

3.4. Técnicas de recoleccion de datos

En la presente investigacion, se utilizd el método descriptivo que
permitié conocer el uso de la Toxina Botulinica, nimero de sesiones de
tratamiento, evolucion luego de la aplicacion y socio demograficas de aquellos
pacientes que acudieron a consulta privada odontoldgica. De acuerdo con lo
anterior, se utiliza como técnica, Tamayo (2003) define la observacion directa
como aquellos “en el cual el investigar puede observar y recoger datos mediante

su propia observacion”. (p.122)

Por otro lado, se utiliz6 como técnica de recoleccion de datos con previo
consentimiento informado por Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2001)
en la entrevista (ver anexo A), recopilando los datos de los pacientes que acuden

a las consultas privadas odontoldgicas con la necesidad del tratamiento para la
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hipertrofia del musculo masetero. A través, del instrumento disefiado de acuerdo
a las especificaciones del TOV segln los objetivos planteados, se recolectd
informacidn relacionada a las caracteristicas sociodemograficas y el uso de
Toxina Botulinica por los pacientes, asi como las experiencias previas con la
terapia del paciente entrevistado; a objeto de establecer un perfil bien definido
sobre cada uno de ellos, determinar el nimero de sesiones y evolucion del
tratamiento. Dicho instrumento consta de diez preguntas definidas por variables,
con subdivisiones en cada una de ellas, a objeto de recolectar la mayor cantidad

de informacion posible del paciente.

A continuacion se presenta el sistema de Variables correspondiente a la

presente investigacion, operacionalizadas en el cuadro N°3
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Cuadro 4
Cuadro de Operacionalizacién de Variables
Objetivo General:

Analizar el uso de la Toxina Botulinica para el tratamiento de la hipertrofia del musculo masetero en pacientes
que acuden a las Consultas Odontoldgicas privadas en Valencia estado Carabobo entre el periodo Agosto — Octubre
2013

o _ _ _ y _ Criteriode | Ite
Objetivo Variable Nominal Dimension Indicadores L
Medicion m
Describir las caracteristicas socio | Caracteristicas Sexo 1
1 demograficas de los pacientes a socio Edad Cuestionario 2
tratar. demogréficas Nivel Educativo 3
I_dentlflcar el nUmero de Tratamiento de 4 . . 4
2 sesiones de tratamiento de los ; Cuestionario
) . los pacientes 6 5
pacientes en estudio.
Evaluar la evolucion de la - . 6
. . i Evolucion de la | sindrome de dolor
Hipertrofia del musculo masetero, . . . 9 . . 7
3 S hipertrofia del Satisfaccion del Cuestionario.
luego de la aplicacion de la . 8
A - musculo alivio
Toxina Botulinica.

Fuente: Cubides, Capriles, Castillo
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CAPITULO IV

PRESENTACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS

El presente capitulo, tiene como propdsito la exposicion de los
resultados, obtenidos de la aplicacion del instrumento de recoleccion de
informacion, especificamente el cuestionario. A su vez, la informacion
registrada fue analizada en funcién de los datos aportados. Por su parte, el
cuestionario esta compuesto por diez (8) preguntas de tipo dicotdmicas, que
fueron aplicadas a veintiuna (21) personas, representando el 100% de la
poblacion, con variedad de respuesta a fin de darle cumplimiento a los objetivos

planteados.

En base a lo anterior, el andlisis se realiz6 tomando en consideracion los
objetivos especificos de la investigacion, presentando las preguntas con sus
respectivas respuestas, mediante tablas de frecuencias y porcentuales, para una
mejor visualizacion de los resultados. Ademas, se elaboraron gréaficos de torta,
para obtener una informacion directa y precisa, con la finalidad de lograr los
resultados que satisfagan las necesidades de la organizacion. Y por dltimo, se
realizd un analisis e interpretacion de los resultados obtenidos de cada pregunta,

que sirvio de base para la elaboracion de la propuesta.

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos de los pacientes
gue acudieron a distintas consultas privadas odontolégicas en un periodo
comprendido entre los meses de Noviembre-Febrero2014, la cual los resultados
se plasmd en una base de datos del programa Microsoft Excel y posteriormente
se realiz6 la codificacidn, tabulacion e interpretacion de los datos obtenidos

mediante estadistica descriptiva, los cuales son los siguientes:
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1. Caracteristicassociodemograficas

A través de los resultados obtenidos de la totalidad de la muestra de
estudio, la edad comprende entre 20 y 50 afios, siendo esta la edad de mayor
incidencia y aplicacion de la toxina botulinica para la hipertrofia del musculo
masetero (ver tabla 1); En cuanto al sexo tenemos que el 71% de la muestra
pertenece al sexo femenino y el 29% al sexo masculino. Por otra parte el nivel
educativo dio como resultado 43% del nivel universitario y un 53% por
educacion basica. (Ver grafica 1)

Tabla 1. Distribucion de acuerdo a la edad y el sexo

EDAD M F
20-30 3 4
31-40 4 7
41> 2 4
TOTAL 9 (29 %) 15 (71%) 21 (100%)

Fuente: Cubides, Capriles, Castillo

Grafica 1. Distribucién de acuerdo al nivel educativo

® educacion basica

B educacion
universitaria

Fuente: Cubides, Capriles, Castillo
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Grafica2. Identificar el nUmero de sesiones de tratamiento.

A través de los resultados obtenidos de la muestra de estudios, el nimero de
sesiones varia de acuerdo a la severidad de la hipertrofia del musculo masetero,
dividido entre 1 0 6 sesiones (ver grafico 2)

ml
w3
m4
m6

1-3 sesiones = 4 pacientes
4-6 sesiones = 17 pacientes

Fuente: Cubides, Capriles, Castillo

60



Grafica 3. Evaluar la evolucion de la hipertrofia del musculo masetero

luego de la aplicacion de la toxina botulinica.

A través de los resultados obtenidos de la totalidad de la muestra de
estudio se observo que el 90% de la poblacion redujo el area del dolor, mientras

que el 10 % continda igual.

Un 85% de la poblacién presenta relajacion del musculo luego del

tratamiento y el 15 % no.

El 90% de la muestra esta satisfecha con la evolucion del tratamiento, mientras

que el 10 % no.

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

® Columnal
B Columnaz2

Fuente: Cubides, Capriles, Castillo

61



CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

1. La edad promedio de la hipertrofia del musculo masetero esta
comprendida de 20 a 50 afos.

2. Mayor incidencia en el sexo femenino con un 71%, mientras que en el
sexo masculino solo se obtuvo un 29%

3. El nimero de sesiones en el cual los pacientes sienten alivio es de 4-6
sesiones en 17 pacientes de la muestra que afirman este resultado.

4. EI 90 % reflejo mejoria en cuanto a la reduccion del dolor, un 85% de
relajacion del musculo y 90% de satisfaccion de la evolucion del

tratamiento.

RECOMENDACIONES

Una revisién sobre la toxina botulinica para la hipertrofia del
masetero proporciona un ejemplo de las implicaciones para la investigacion
cuando no se encontraron estudios elegibles. Esta revision destaca la necesidad
de ensayos clinicos aleatorios o controlados que evallen la efectividad de la
toxina botulinica para reducir el tamafio y el volumen del masculo masetero en

las personas con diagndéstico de hipertrofia del masetero bilateral benigna.

Aungque se requiere investigacion adicional, la realizacion de
ensayos controlados aleatorios para esta intervencion planteara dificultades en

cuanto a la renuencia posible de los participantes a ser incorporados a un ensayo
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en el que pueden ser asignados a una intervencion que causara deformidad facial
unilateral durante la duracion del ensayo. Las evaluaciones de resultados
también deben procurar incluir evaluaciones posteriores al tratamiento tanto
subjetivas como objetivas, como la fuerza méxima de la mordedura, la
fotografia clinica, las mediciones fisicas de los cambios en el contorno facial, la

cefalometria y los estudios electromiogréaficos de la funcion del masetero.

Es importante destacar, que cualquier ensayo futuro también
necesitara ser riguroso en el disefio y la presentacion de los datos, con informe
posterior que incluya descripciones de alta calidad de todos los aspectos de la
metodologia para permitir la evaluacion e interpretacion de los resultados, con la
finalidad de darle informacién adecuadamente al paciente, especificandole el
objetivo del tratamiento, procedimientos de la administracion, los beneficios
esperados y duracion del efecto, las incomodidades y riesgos que pudieras

derivarse de aplicacion.
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ANEXQOS
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Ehu Instrumento de recoleccion de datos.
els
ITEM INTERROGANTE RESPUESTA

Si No
1 Su edad corresponde entre 20 y 50 afios

F M
2 Sexo

Bachiller |Universitario

3 Nivel educativo

Si No
4 1-3 sesiones de Tratamiento con TB

Si No
5 4-6 sesiones de tratamiento con TB

Si No
6 Relacion del musculo al momento de la inyeccion de TB

Si No
7 El tratamiento con TB redujo el area del dolor

Si No
8 Se encuentra satisfecho con la evolucién del tratamiento
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