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JUSTIFICACION

El bruxismo es un importante problema de saludipgdldebido fundamentalmente a su

prevalencia y a su frecuente asociacion de congpticas, siendo ademas un problema que
puede afectar la calidad de vida de los pacieBesrata de una afeccion bastante frecuente
en la poblacion general, pudiendo variar su prexadesi tenemos en cuenta los resultados

de las diferentes investigaciones originales patdbks, desde un 2% hasta un 90%.

El bruxismo es considerado uno de los desoérdenesiofiales dentarios de mayor
prevalencia y con gran capacidad destructiva, siecmimplejo su origen y abordaje
terapéutico, y constituyendo un fenbmeno importamteel desarrollo de los trastornos
temporomandibulares y con repercusiones en laathlae vida del paciente. Ademas,
dicha prevalencia es aun mayor en grupos de pd@blacin determinadas patologias, entre
las que podriamos incluir la pardlisis cerebral)(B§pastica, los trastornos del espectro

autista y determinadas enfermedades raras.

En la actualidad, existen evidencias tipo Ib defleacia de la Toxina Botulinica tipo A
(BTX-A) para el tratamiento del bruxismo en la pabn general, sin embargo la
indicacion del tratamiento para el mismo no se entran reconocida como tal. Existe un
grupo de poblacién afecto de discapacidades psica$i que ademas de presentar una
mayor prevalencia de bruxismo que la poblacién @gneresentan, debido a sus
alteraciones cognitivas, grandes dificultades par&ratamiento del bruxismo mediante
tratamientos convencionales debido a su falta dmbowacion y dificultades de
comunicacion. Ademas, salvo casos aislados, ngbhblcaciones sobre la utilizacion de

BTX-A en el tratamiento de bruxismo en estos grudespoblacion con necesidades



especiales.

Consideramos necesario afianzar la efectividac dekina Botulinica tipo A y su utilidad
en el tratamiento del bruxismo en pacientes cooagacidad psicofisicay alteraciones
cognitivas, como un arma terapéutica nueva Yy tdorpeder colaborar en la ampliacion de

sus futuras indicaciones.






1 INTRODUCCION

1.1 IDENTIFICACION DEL PROBLEMA

El bruxismo es el término que hace referenciaact#on de rechinar y/o apretar los dientes
persistentemente, de forma inconsciente y no fmationediante la contraccién ritmica de
los maseteros y otros musculos masticatorios(1¢f)uadrandoseclasicamente dentro del
grupo de las denominadas actividades parafuncien@lledas aquellas que no son
funcionales como lo son el masticar, deglutir old&db y que clasicamente se han
clasificado en diurnas y nocturnas en funcion delm@nto en el que se desarrolla la

actividad.

La mayoria de las actividades parafuncionales exea®) a un nivel subconsciente (2) y
dentro de las actividades parafuncionales, el bmai se considera una de las mas
perjudiciales para el sistema estomatognatico,dsieresponsable del desgaste dental,
lesion de los tejidos periodontales y dafios enattisulaciones temporomandibulares y

musculos.

El bruxismo es una afeccion bastante frecuenteagooblacion general, no obstante, su
prevalencia es muy variable si tenemos en cuendardésultados de las diferentes
investigaciones originales publicadas, pudiendoiavardesde un 2% hasta un
90%(3)(4)(5)(6). Es considerado uno de los des@sldancionales dentarios de mayor
prevalencia y con gran capacidad destructiva, siesaimplejo su origen y abordaje, y
constituyendo un fendmeno importante en el dedarrofle los trastornos

temporomandibulares(2).



Existe un grupo de poblacion con discapacidad fisica en la cual la prevalencia de
bruxismo se ve incrementada en comparacion conoldagién general, llegando al

69,4%(7)(4), provocando ademas una limitacion dertapa oral y un incremento de las
dificultades para la higiene oral, dolor y discat(®), en un grupo de poblacion que ya de
por si presenta importantes diferencias en la ditieéad a los cuidados orales en relacion
con la poblacién general, y con mayores riesgopatkecer caries dental y enfermedad

periodontal(9).

1.2 ANTECEDENTES CONOCIDOS
TRATAMIENTO DEL BRUXISMO EN PERSONAS CON DISCAPACIDAD PSICOFISICA Y

TRASTORNOS COGNITIVOS

Las personas con discapacidad del desarrollo gessemayores enfermedades y lesiones
orales y craneofaciales que la poblacion genefal®) pudiendo sufrir con mayores
probabilidades episodios de dolor y hospitalizacdom aumento de los gastos médicos y

dentales(11).

La primera referencia de BTX-A en su aplicacionapat tratamiento del bruxismo la

tenemos en la publicacion de Van Zandijsiet al. (1990)(12) sobre un caso de un
paciente con dafio cerebral postraumatico, mostrandeficacia en la reduccion de las
manifestaciones clinicas del bruxismo. Al pacies¢ele administraron 25 U en cada
masetero y en cada temporal, y los efectos de c&dude sintomatologia comenzaron a
apreciarse a partir del 5 dia. El efecto perduréamte 8 semanas. Posteriormente se

administré una segunda dosis 100 U consiguiéndmsenismos efectos favorables y un



aumento de su duracion, alcanzando las 12 semanas.

Posteriormente Ivanhoe et al. (1997)(13) publidesegundo caso de aplicacion de BTX-A

para el tratamiento del bruxismo en un paciente dafio cerebral secundario a cuadro
anoxico. La BTX-A es infiltrada tanto en masculoaseteros como en los temporales bajo
anestesia general. Los efectos de reduccion densablogia comenzaron a apreciarse al
segundo dia tras la infiltracion y a las doce sexnah paciente permanecia libre de signos

de bruxismo. Los autores no refieren la dosis aglc

Tan y Jankovic (2000)(14) presentan una serie dead8s (el 61% con patologia asociada)
de bruxismo grave tratado con BTX-A, inyectada ®dos musculos maseteros, con una
dosis media dé1,7 + 11,1 (rango de 25-100) unidades ratén o UM por masetero. El
tiempo medio de respuesta(desaparicién de los primeros sintomas) fue de 2,7 + 1,7
dias, con un rango de 0,5-5 dias. La duraciéon media de la respuesta fue de 19,1 + 17,0
semanas, con un rango de 6-78 semanas. El intervalo medio entre dosis fue de 5,0 +
1,8 meses y el tiempo medio de seguimiento fue de 3,3 + 2,8 afios, con un rango de 0,4
a 8 afos. La respuesta fue eficaz y segura (solo un caso de disfagia como efecto

adverso).

Pidcock et al. (2002)(15) publican un caso de un nifio de 7 afios de edad con bruxismo
severo postraumatico tratado con BTX-A. Se administran 15 unidades por masetero
en tres puntos cada uno, desapareciendo el apretamiento y rechinamiento a los 3 dias
de la administracion y con relajacion de los maseteros palpable, sin alteracidn alguna

para abrir y cerrar la boca. Nose produjo ningtn efecto adverso ni local ni sistémico.

See et al. (2003)(16) presentan un caso de bruxismo en paciente adicto a las



anfetamina tratado con BTX-A mediante la infiltracién de 50 U en ambos maseteros.
Se obtiene una mejoria muy marcada con una permanencia del efecto superior a las

16 semanas.

Manzano et al. (2004)(8) aplican la toxina tipo A en una serie de 6 casos de pacientes
diagnosticados de PC espastica tetrapléjica con discapacidad intelectual severa, con un
rango de edad de 4 a 20 afios, en la cual todos presentaban bruxismo. El diagnostico se
realizo mediante la exploracion clinica con la presencia de facetas de desgaste dental,
limitacion de la apertura de boca y los resultados de la entrevista a los cuidadores
sobre la presencia de rechinamiento de dia o de noche. Los cuidadores también fueron
interrogados sobre las dificultades a la hora de realizar la higiene oral del paciente,
estableciéndose una escala de 0 a 2; 0 incluia la inexistencia de dificultades, 1 la
presencia de alguna dificultad y 2 la de gran dificultad para la higiene oral en relacion
con la espasticidad. También se analiz6 la presencia o no de lesiones en mucosa labial.
El 100% de los pacientes presentaban espasticidad en ambos maseteros y temporales,

bruxismo, limitaciones en la apertura oral y grado 2 en dificultad para la higiene oral.

La BTX-A fue infiltrada bajo anestesia general y la localizaciéon del musculo se realizo
mediante electrodo y estimulacién eléctrica. Cada musculo masetero fue infiltrado con
150 U (Dysport® 500 U) y cada musculo temporal con 75 U (Dysport® 500 U). Los
pacientes fueros revisados a los 7, 14, 30 y 90 después de la infiltracién. Las

evaluaciones posteriores se llevaron a cabo mediante la palpacién de la musculatura.

No se advirti6é ningun efecto adverso por la administracion de la BTX-A. A los 14 dias

de la infiltraciéon habian desaparecido en el 100% de los pacientes la espasticidad de



los musculos maseteros y temporales (p = 0,002), y el bruxismo (p = 0,002); en la
apertura oral (p = 0,002), 4 pacientes no presentaban dificultad alguna para la higiene
oral (0, y 2 solo leve dificultad para la misma (p = 0,031); también hubo diferencias en
relacion con la presencia de traumas en labio inferior (p = 0,060) aunque estas

diferencias no fueron estadisticamente significativas.

A los 30 dias estas diferencias se vieron mejoradas y a los 90 dias no existieron
mejoras en relacién con las dos revisiones anteriores.Concluyen que se trata de un
tratamiento bien tolerado, seguro y eficaz en nifios con PC, y que en todos los
pacientes de la serie se produjeron mejoras en la espasticidad muscular, bruxismo,
capacidad de apertura oral, habilidad para el cepillado dental y traumas en labio

inferior.

Dabrowski et al. (2005)(17) publican el caso de un paciente de 10 afios de edad con
sindrome de Lesch-Nyhan y autoagresiones en manos, lengua y labios. Es tratado
mediante la aplicacion de BTX-A en ambos maseteros (20 U), obteniendo la reducciéon

de las autoagresiones.

Monroy et al. (2006)(18) publican un caso de paciente autista en tratamiento de su
bruxismo mediante la aplicaciéon de 15 U de BTX-A en cada uno de los musculos
maseteros. Se consiguio6 la desaparicion total de los signos y sintomas de bruxismo,
comenzando su aparicion de nuevo a partir de los 60 dias. Los padres también

refieren una mejoria en su comportamiento tras la administracion de BTX-A.

El Maaytah et al. (2006)(19) presentan un caso e un paciente con dafio cerebral



isquémico tras intento de suicidio, y que secundariamente presentd trismus y
bruxismo. Se administraron 20 U en cada maseteroy 12 U en cada temporal de BTX-A
(Botox®). A las 3 semanas existia una mejoria importante del trismus y desaparicion
total de las manifestaciones de bruxismo. No se registro ningiin efecto adverso local

no sistémico.

Guarda-Nardini et al. (2008)(20) en su ensayoadicontrolado aleatorizado a doble ciego
en 30 pacientes (sin patologia asociada), estabdecia eficacia de la BTX-A para la
reduccion de los sintomas del dolor miofascialagerhisculos masticatorios en pacientes
bruxémanos, superando los resultados previos abatiwaios publicados por Nixdorf et al.
(2002)(21), en su ensayo clinico aleatorizado dedolego, probablemente debidos a la
pequefia muestra estudiada, y cuyos resultados oyalzgn la utilizacion de la BTX-A
para el tratamiento del dolor moderado o severa deandibula. Para su ensayo utilizaron
cuatro tipos de BTX-A (Botox, Allergan, Inc.). Cdagen que con el uso de la BTX-A se
producen mejorias significativas en relacién abdobn la masticacién, e incremento de la
apertura oral, asi como en la impresién subjetelapdciente en relacién con su mejoria

tras el tratamiento.

Lee y cols. (2010)(22) realizan un ensayo clinico aleatorizado a doble ciego, pero con
la limitacién de una pequefia muestra (12 pacientes con “posible” bruxismo
nocturno(sin patologia asociada) y con un seguimiento de 12 semanas. Infiltra toxina
botulinica solo en los musculos maseteros en el grupo experimental (6 pacientes) y
suero salino en el grupo control (6 pacientes), comprobando los efectos mediante

electromiografia nocturna previamente a la infiltracion y a las cuatro, ocho y doce



semanas de la infiltracion. La electromiografia mide la actividad tanto en los musculos
maseteros como en los temporales que no han sido infiltrados, actuando como
controles. Se produce una reduccion significativa de la actividad bruxista en los
maseteros entre ambos grupos (p = 0,027), no asi en los musculos temporales. LA
BTX-A no reduce la actividad masticatoria nocturna, pero si reduce significativamente
la fuerza de contraccién en los musculos infiltrados. Sin embargo, los sintomas
subjetivos de bruxismo decrecen en ambos grupos (p= 0,001). Concluyen que la
administracion de toxina botulinica es un tratamiento efectivo para el bruxismo

nocturno.

Alonso-Navarro et al. (2011)(23) presentan un estudio retrospectivo donde analizan
el seguimiento durante 13 afios de una muestra del9 pacientes (sin patologia
asociada), en el que todos presentan bruxismo nocturno, y cinco de ellos ademas
presentan signos de bruxismo despiertos. Todos los pacientes presentaban desgaste

dentario y dolor matutino mandibular.

Como enfermedades sistémicas, dos tenian enfermedad de Huntington y uno

enfermedad de Parkinson.

La toxina se aplica en musculos maseteros y temporales, a dosis iniciales de 25 U por

musculo, ajustandose posteriormente en funcion de la respuesta.

Ningln paciente present6 efectos secundarios, refiriendo todos mejorias subjetivas
del dolor matutino y del rechinamiento. Once pacientes requirieron aumentos

progresivos de las dosis hasta obtener resultados 6ptimos, no reportando ningin caso



con reducciéon de la misma. El tiempo medio de seguimiento después de la primera
infiltracion fue de 44,1 * 32,7 meses (rango: 6-132 meses), el nimero medio de
visitas fue de 10,6 + 16,3 (rango: 2-25 visitas), la duracién media del efecto fue de
16,3 + 5,1 semanas (rango; 12-26 semanas), y la dosis media eficaz fue de 29,7 *

4,9 UI (rango: 25-40 UI).

Redaelli et al. (2011)(24), realizan un estudio retrospectivo sobre 120 pacientes (sin
patologia asociada) tratados de bruxismo con BTX-A sin antecedentes de desérdenes

neurologicos, mediante su administraciéon en musculos maseteros.

Constatan que la administracion de 8 U por lado es una dosis insuficiente, con
consiguiéndose el control del bruxismo. Con 14 U por lado ya obtienen resultados
exitosos en el 94,1%. Un pequefio porcentaje requirié un incremento de dosis hasta
las 20 U para la obtencién de resultados. No refieren ningtin afecto adverso tras la

administracidn, considerando su uso seguro.

Charous et al. (2011)(25) realizaron un analisis de mejora de calidad de vida sobre 25
pacientes con distonia oromandibular tras la administraciéon de BTX-A, constatando
que su aplicacion suponia una mejora en la calidad de vida de los pacientes con

distonia oromandibular.

Kesikburun et al. (2014)(26)presentan un caso de un paciente de 21 afios con
bruxismo nocturno pos traumatismo cerebral tratado mediante BTX-A. Se
administraron 20 U en cada masetero y 15 U en cada temporal. A los 3 dias se

consiguid una reduccién del cuadro persistiendo la misma durante 4 meses.



Shim et al. (2014)(27)en un ensayo aleatorizado sobre 20 pacientes (sin patologia
asociada) con bruxismo nocturno (tratados previamente sin éxito con férula de
descarga), infiltraron en 10 de ellos (grupo control) los musculos maseteros con 25 U
de BTX-A, y en los otros 10 (grupo experimental) se infiltraron los musculos
maseteros mas los temporales, con 25 U cada uno. Se realizaron registros mediante
grabaciones de audio-video, polisomnografia y electromiografia de la actividad
ritmica de los musculos masticatorios, antes de la administracion de la BTX-A y a las
cuatro semanas de su administracion, evaluandose la frecuencia de los episodios de

bruxismo, las irrupciones de bruxismo por episodio y la duracién de los episodios.

Los resultados muestran que la administracién de BTX-A en los musculos maseteros y
temporales no provoca cambios en la actividad ritmica de la musculatura masticatoria
ni en la actividad orofacial (succién labial, movimientos de cabeza, movimientos de
masticacion, movimientos de deglucion, y apertura de ojos), pero si confirma que se
produce una reduccidn significativa en ambos grupos, de los picos electromiograficos
que se producen durante la actividad ritmica de la musculatura masticatoria en los
musculos infiltrados con BTX-A, confirmandose por tanto, que el efecto de esta sobre
la actividad motora de la mandibula durante el suefio, consiste mas bien en la
reduccion de la fuerza de contracciéon de los musculos infiltrados que en la de la

actividad de estos.

Klein et al. (2014)(28), publican una serie de 10 casos con hipertrofia maseterina (sin
patologia asociada) que fueron tratados mediante la administracion de 90 U de BTX-A

(Dysport®)en cada masetero. De los diez pacientes, ocho presentaban bruxismo y de



ellos 7 presentaron mejoria del bruxismo por un periodo superior a 3 meses. La

eficacia en el tratamiento de la hipertrofia maseterina fue manifiesta.

Pedemonte et al. (2105)(29), publican una serie prospectiva de 30 casos,
diagnosticados todos de distonia oromandibular por dafio cerebral postraumatico y
tratados con BTX-A. Las variables de resultado fueron el bruxismo, el dolor y Ila
contraccion muscular involuntaria, y la hipétesis el hecho de que el tratamiento con
BTX-A consigue la reduccion del bruxismo, dolor, y contracciones musculares
involuntarias. Todos los pacientes recibieron una dosis total de 100 U, repartidas en 3
puntos en cada masetero y dos en cada temporal. En cada punto se infiltraron 10 U,
con un total de 30 u por masetero y 20 por temporal. Se realizado seguimiento de
todos los pacientes durante 36 meses, con controles a los 15 dias de la infiltracidn, al

mes, a los dos meses y a los 36 meses.

En el 100% de los casos se produjo mejoria de los sintomas (bruxismo, dolor y
contracciones musculares involuntarias) tras la primera infiltracién, y ninguno de
ellos mostré ningun efecto adverso, siendo recogidos los datos mediante cuestionario
en cada visita. Los sintomas habian recurrido practicamente a los 6 meses de la
infiltracién en la mayoria de los pacientes, por lo que se realizo una segunda
infiltracion en un periodo medio de 8 meses. Un tercera infiltracion fue realizada en
aquellos pacientes que lo precisaron, a los 12 meses de la anterior. Los sintomas

tendieron a permanecer bajos a los 20 meses de inicio del tratamiento.

De los 30 pacientes, 6 (20%), lograron una clara mejoria del balance de tonicidad

muscular con una unica dosis, 12 (40%) lo consiguieron con una segunda dosis, y el



409% restante con una tercera dosis.

Sevim et al. (2015)(30) publican el caso de tres pacientes con Esclerosis multiple y
presencia de bruxismo durante las crisis. Manifiestan la efectividad de la BTX-A para
el tratamiento del bruxismo mediante la administraciéon de 100 U de BOTOX® en los

musculos maseteros y temporales.

En general, todos los trabajos revisados concluyen que el uso de toxina botulinica A
para el tratamiento del bruxismo constituye un tratamiento seguro y eficaz para el
bruxismo grave.La BTX-A, ha sido utilizada con éxito en el tratemio de la espasticidad
muscular de los musculos masticatorios masetertesnporales en pacientes con PC y
discapacidad intelectual(8), existiendo evidenciantffica sobre su eficacia en el
tratamiento del bruxismo(31). En relacion con I&stxcia de fuerte evidencia cientifica
que permita aceptar o refutar el uso de toxina limita tipo A (BTX-A) para la
espasticidad en el ambito de la PC, no existenltagis homogéneos, de forma que
algunas revisiones sistematicas concluyen la exigtede evidencia débil que no permite
aceptar o refutar su utilizaciéon(32)(33), miengjas otras concluyen la existencia de fuerte

evidencia a favor de su eficacia(34)(35)(31).

En general, son escasos los estudios sobre ldadtitie la BTX-A en el tratamiento del
Bruxismo. La mayoria de las publicaciones se refier a casos
aislados(13)(8)(18)(19)(36)(29)(30), existiendo $&fo dos series cortas de casos(14), un
estudio retrospectivo sobre 120 casos con seguiongg un afio (24), un estudio a doble
ciego con un numero limitado de pacientes, y undéstde seguimiento entre 0,5y 11 afios

en una muestra de 19 pacientes(23).






2 MARCO TEORICO

2.1 BRUXISMO

2.1.1 Definicion

El bruxismo es un importante problema de saludipgaldebido fundamentalmente a su
prevalencia y a su frecuente asociacion de congitinas(37), siendo ademas un problema

gue puede afectar la calidad de vida de los pasésit)(25)(38).

La palabra bruxismo es un término que de derivia @xpresion francesa “la bruxomanie”

y que es utilizada por primera vez en 1907 por idRietkiewicz (39).

El bruxismo es el término que hace referenciaactaon de rechinar y/o apretar los dientes
persistentemente, de forma inconsciente y no fmationediante la contraccién ritmica de
los maseteros y otros musculos masticatorios(Bl(2ruxismo se encuadra dentro del
grupo de las denominadas actividades parafuncien@lledas aquellas que no son
funcionales como lo son el masticar, deglutir ol&dby que clasicamente se han
clasificado en diurnas y nocturnas en funcion dehranto en el que se desarrolla la
actividad. La mayoria de las actividades parafurales se ejercen a un nivel

subconsciente (2).

Han sido varias las definiciones de bruxismo estatths a lo largo de los afos. Hasta hace
poco, las definiciones de bruxismo mas utilizadas) das publicadas por la American
Academy of Orofacial Pain,no existiendo un consessbre las mismas.Segun la

Academia Americana de Dolor Orofacial, el bruxise® una actividad parafuncional



nocturna o diurna y que se caracteriza por el apriento, forzado, crujido y rechinar de

los dientes.

La Academia Americana de Medicina del Suefio emsitidilitima definicion en 2005, en la
segunda edicion de la Clasificacion Internacioralad Trastornos del Suefio (ICSD)(40),
clasificando al bruxismo del suefio como un trastatal movimiento relacionado con el
suefio, y definiéndolo como una actividad parafumalicoral que se caracteriza por el
rechinamiento de los dientes o el apretamiento alanndibula durante el suefio,
generalmente asociados con el despertar. En 201 tercera edicion de ICSD(41) la
definicion de bruxismo ha sido modificada, defimiélo como una actividad repetitiva de
la mandibula que se caracteriza por apretar o rmachios dientes y/o refuerzo o

apretamiento de la mandibula.

2.1.2 Etiologia

Desde el punto de vista etiologico, el bruxismo deuser primario o idiopatico (no
relacionado con ningun trastorno médico) o secumdarrelacionado con problemas
psicosociales o médicos, como pueden ser variasrmeaflades neuroldgicas como el
sindrome de Rett, encefalopatias postandxicassetmental, hemorragias cerebelosas,
traumatismos craneales, parkinsonismos, y difesefétenacos(16), o resistencia de vias

aéreas superiores 0 apnea-hipoapnea(42).

Hoy en dia y en base a la evidencia cientificangase acepta la influencia de algunos
factores periféricos que clasicamente se han cerald que influian en la génesis del

bruxismo del suefio, como los factores mecanicogntrd de ellos principalmente las



alteraciones oclusales(42). Actualmente, y traehmayos clinicos realizados con L-dopa
en jévenes sanos y con bruxismo del suefio, enuse ha comprobado la reduccion de la
frecuencia del mismo, la teoria mas aceptada sgagpola influencia del sistema nervioso
central y autondémico y sus neurotransmisores egeteesis del bruxismo del suefio, mas
concretamente, sobre la influencia de sustanciasicas cerebrales en los mecanismos del
suefio y mantenimiento de la permeabilidad de la aémeas durante el mismo, que podria
aumentar la actividad ritmica de los musculos roastdrios. El papel de la respiracion en la
génesis del bruxismo del suefio no es bien conopglo, recientes evidencias hacen pensar

gue puede jugar un papel importante en algunasmesél2).

Ademas, Lobbezoo et al. (2014)(43) en una revidiéda literatura cientifica, concluyen

gue el bruxismo podria estar parcialmente detemoiggnéticamente.

2.1.3 Prevalencia

El bruxismo es una afeccion bastante frecuenta goblacion general, siendo mayor entre
sujetos con distonias craneofaciales que en Iaosujeontrol(37)(23). No obstante, su
prevalencia es muy variable si tenemos en cuendardsultados de las diferentes

investigaciones originales publicadas, pudiend@vaesde un 2% hasta un 90%(44).

Manfredini et al (2013)(45) en su revision sistaéo@atsobre la literatura cientifica

relacionada con la prevalencia de bruxismo en asluéfieren que, de las 35 publicaciones
incluidas y debido a problemas metodoldgicos imgugs que limitaban la validez externa,
tan solo de nueve de ellos se pudieron obtenaldtiss, y tan solo un trabajo presentaba

una impecable validez externa. En general, lossdd® prevalencia de bruxismos en



adultos han sido obtenidos a partir de cuestiosapero no existen datos epidemiologicos
de prevalencia obtenidos a partir de electromidgsad polisomnografias, por lo que los
resultados han de ser valorados con precauciontdsodtados mostraban una prevalencia
para el bruxismo de forma genérica de un 8% a 31p®#@ el bruxismo despierto una
prevalencia entre un 22,1% a 31%, y para el bruxidet suefio una prevalencia del 12,8%
+ 3,1%(5). No se encontro relacion con el sexo yiggue habia un decrecimiento con la

edad.

Teniendo en cuenta a otros autores podriamos deeirla prevalencia del bruxismo
despierto en la poblacién general es del 20% amadamente, mientras que la del

bruxismo del suefio oscila entre el 8%(46) y el %{5H.

Sobre la prevalencia del bruxismo en poblaciémitifae han realizado mdultiples estudios,
pero la falta de estandarizacion en los métodosgatieracion asi como en los criterios
diagnosticos, han dado lugar a la obtencién detaes contradictorios y con una gran
variabilidad, yendo desde el 5 al 81% de la pobladnfantil, lo que hace dificil la

comparacion de los mismos(7). ldéntica variabilidams encontramos al analizar la
prevalencia del bruxismo nocturno en poblaciénritifadesde un 5,9% a un 49,6%, asi

como su estandarizacion diagndstica y criteriogatieez de las publicaciones(47).

En relacion a la presencia de bruxismo en persoorasliscapacidad del desarrollo, aunque
los datos disponibles son limitados, parece serfregsente que en la poblacion general,
especificamente en pacientes con retraso mentainolm, trastornos del espectro autista, y

sindromes de Down(11).

En relacién a la poblacion con PC, varios estutlans concluido que la poblacion infantil



con PC presenta altos indices de bruxismo(48)(%19)(9

Darré et al. (2007)(7) establecieron en su estadive una muestra de 121 nifios con PC,
con edades entre los cuatro y los nueve afos,ranaencia del 69,4% de bruxismo, no
encontrando diferencias estadisticamente signifesten relacion al sexo, tipo de
denticion, presencia de maloclusion, presencia lderas traumaticas en mucosas, ni
trismus. Si encontraron diferencias estadisticaengghificativas en relacion al tipo de PC
y la presencia de bruxismo, siendo esta mayor eClaspatica y en la atetdsica respecto a
los otros tipos de PC. También encontraron queeleuéncia de bruxismo en el grupo de

edad de 4-5 afios era significativamente menorade los grupos de 6-7 y 8-9 afos.

Van Selms et al. (2013)(6) si encontraron que I@ashadolescentes presentaban mas
riesgo de padecer bruxismo del suefio que los nifmgncontrando esta asociacion en
relacion al bruxismo despierto. Esta misma asammadia sido también recientemente

encontrada por De Castilho et al. (2016)(50).

2.1.4 Diagnéstico

Existen diferentes métodos para la valoracion dekibmo (cuestionarios, hallazgos
clinicos, desgaste de dispositivos intraorales, icitied de la fuerza de mordida,

electromiografia, polisomnografia), pero de toddeseson los cuestionarios los mas
comunmente utilizados junto con el examen clinidosysignos de desgaste dental. Los
cuestionarios son empleados tanto en clinica camimeestigacion pero son muchas las

propuestas que se han realizado(44).



Pintado et al. (1997)(51) proponen un cuestiongr@wa la deteccion del bruxismo
consistente en seis preguntas y que no es de @glican pacientes con trastornos

cognitivos:

.-Alguien ha oido el rechinar de tus dientes

.-Esté alguna vez tu mandibula con sensacion g fatdolorosa al despertar por la

manfana.

.- Estan tus dientes o encias alguna vez con séng#e dolor al despertarse por las

mafanas?.

.- Tienes alguna vez sensacién de dolor de cabagajgro al despertar por la

manfana?.

.- Eres alguna vez consciente de rechinar lodeBaturante el dia?

.- Eres alguna vez consciente de apretar losefiehirante el dia?

Sin embargo, un importante porcentaje de paciemes®n conscientes de ser bruxdmanos,
siendo esto detectado por una tercera persona@)(dor lo que es importante
complementar el diagnodstico con la exploraciomich, aunque la propia exploracion
clinica también tiene en cuenta factores con inambet subjetividad(52), entre los que se
incluye la hipertrofia de los musculos maseterbsisquido o blogqueo de la articulacién
temporomandibular, presencia de desgastes dentarindentaciones en lengua o carrillo.
En definitiva, no existen métodos fiables, con dedi razonable, en la actividad clinica
habitual para la valoracion del bruxismo, como ppwer obtener un diagndstico

definitivo del bruxismo(44).



En 2013, Lobbezoo et al.(53) publicaron un consesanzado por un grupo de expertos
internacionales en bruxismo, basado en la expeaignapiniones del grupo de expertos. El
consenso establece una propuesta de definicidmuésmo, y una clasificacion de tipos
de bruxismo con fines clinicos y de investigaci&sta definicion establece que el
bruxismo es una actividad repetitiva de los muscumandibulares, y que se caracteriza por
el apretamiento o rechinar de los dientes y/o apreinto o hipertonicidad de la mandibula.
En relacion al ciclo circadiano, el bruxismo puddaer dos manifestaciones distintas:
puede ocurrir durante el suefio (bruxismo del sye@odlurante la vigilia (bruxismo
despierto). Los autores recomiendan el uso de @sfiaicion de cara a las futuras
investigaciones, y que en ellas se haga clarandidti del tipo de bruxismo estudiado, del

suefio, despierto o ambos(53).

Los mismos autores realizan una clasificacion diagjoa del bruxismo del suefio y
despierto en funcién de la metodologia empleada g@ho diagndstico, estableciendo la

siguiente categorizacion diagndstica:

“Posible” bruxismo del suefio o despierto se basara en las propias manifestaciones del

paciente mediante cuestionario y/o mediante laemhletla anamnesis de un examen clinico.

“Probable” bruxismo del suefio o despiertose basara en las propias manifestaciones del
paciente mediante cuestionario y/o mediante leepiatla anamnesis de un examen clinico,

mas la inspeccion clinica.

“Definitivo” bruxismo del suefio: se basaréa en las propias manifestaciones detrgaci
mediante cuestionario y/o mediante la parte denéanamesis de un examen clinico, mas la

inspeccion clinica, y mas un registro polisomndgoaf preferiblemente junto con



grabaciones de audio y video.

“Definitivo” bruxismo despierto : se basara en las propias manifestaciones detrgaci
mediante cuestionario y/o mediante la parte denéanamesis de un examen clinico, mas la

inspeccion clinica, y mas un registro electromitigoa

Paesani y cols. (2013)(54), obtuvieron datos dgda correlacion positiva que existe entre
los datos reportados por el propio paciente megliantcuestionario auto administrado, y
los obtenidos de la historia clinica mediante lanamesis y la exploracion clinica. Aun
siendo una correlacion muy elevada, no fue la mipara el bruxismo del suefigp &
0,932) que para el bruxismo despiergo X 811), pero ambos valores confirman dicha
correlacion positiva diagnostica, lo cual nos p&napoyar aun mas la utlidad de la

propuesta de clasificacion de grados de diagnossitablecido por Lobbezoo et al.(53).

Otra metodologia diagnéstica en relacion con eibrmo del suefio, es la propuesta por la
Academia Americana de Medicina del Suefio (2014)éh13u tercera edicion de la ICSD,
en la que se exige como elemento esencial la priesesgular o frecuente de sonidos por
rechinamiento de los dientes durante el suefio. Adedeben de estar presentes al menos
uno o mas de los siguientes signos: desgaste andent@s dientes en consonancia con la
presencia de los sonidos anteriormente descritogjolor o fatiga muscular transitoria en

la mandibula por la mafiana, y/o cefalea tempofalbppqueo mandibular al despertar.

El diagndstico se va a realizar basicamente mesgllardnamnesis y la exploracion clinica.

La anamnesis, con la conciencia por parte del peige la presencia de rechinamiento y

apretamiento mandibular, constituye el elementanaak para el diagnostico. En la



exploracion clinica, la presencia de facetas dga$te dental asi como la referencia sobre

tension muscular, dolor o malestar, son signos méables con fines diagnosticos(52).

En el caso de pacientes con PC, el diagnosticeaza basandose principalmente en la

entrevista con los cuidadores y la exploracionadifT).

2.1.5 Signosy sintomas
El bruxismo puede ocurrir durante el suefio (bruwisdel suefio), durante la vigilia

(bruxismo despierto), o bien ocurrir en ambos mdogen

Se caracteriza por varios signos y sintomas. Cepepto a los signos se encuentran:
desgaste dentario anormal, dientes fracturadosadeade proétesis dentales e implantes,
hipertrofia muscular del masetero, dolor facialpensensibilidad de la articulacion

temporomandibular o dolor a la palpacion digitapision en la lengua, observacion
poligrafica de actividad muscular de la mandibuda sonidos de rechinado de dientes
audibles, reduccion del flujo salival, mordedurala@os o mejillas y sensacion urente en

la lengua con habitos orales concomitantes(37)(55).

Entre los sintomas se incluyen: sonidos produgio<l rechinado de los dientes durante
el suefio indicados por la pareja del paciente, stalenuscular en la mandibula con o sin
dolor, rigidez o tirantez, cefalea, hipersensilaitiddentaria, estrés y ansiedad(52)(56).
Normalmente no son obvios, y aunque algunos saaatidos, ninguno es patognomaonico,

excepto los ruidos articulares y el rechinamierotario.

La presencia de sonidos producidos por el rechingdios dientes, es un sintoma que va



reduciendo su presencia con el paso del tiempanpasde un 14% en los nifios, a un 8%

en los adultos y a un 3% en los mayores de 60 (&7T058).

En relacion con la asociacion de bruxismo y cefaleasionales y migrafas, existe una
leve evidencia cientifica de esta asociacion erdagean adulta, pero dicha evidencia no

existe como para poderla negar o confirmar en pabianfantil(59).

Es frecuente la asociacion de bruxismo con altenesi de la articulacion

temporomandibular, cifrAndola algun autor en el @4os casos(60).

En relacion a la posible asociacion entre bruxignmaanio periodontal, Manfredini et al.
(2015)(61) en su revision sisteméatica de la liteaatientifica concluyen que los trabajos al
respecto son escasos en cantidad y calidad, natgerdo por tanto extraer conclusiones
validas entre la asociacion de bruxismo y daficopental. No obstante si creen que con la
informacién disponible, es razonable sugerir quédrekismo no puede provocar dafio
periodontal per se siendo no obstante necesaria la realizacion dmyes clinicos

controlados y aleatorizados para la clarificaciéredta posible asociacion.

2.1.6 Efectos clinicos

El bruxismo contribuye al desgaste de los mateyiatestaurativos, reduccion de la
supervivencia de los dientes en la periodontifisyriaion de crack en dientes posteriores,
fracasos de implantes, sobrecarga de implantegpéatidas 6seas y complicaciones en
prétesis fija sobre implantes(44). Se considera ejugruxismo mantenido en el tiempo,

puede provocar lesiones dentales importantes amtesialtos de destruccién dental, dolor



facial, dolores de cabeza, disfunciébn temporomandib limitaciéon de los movimientos
mandibulares, asi como la produccion de sonidaspefturbaciéon del suefio de la pareja o
acompafnante, debido a los sonidos consecuencia afe rhovimientos de

masticacion(62)(44)(23).

2.1.7 Factores relacionados
Se han vinculado varios factores de riesgo conrelitmo del suefio, como el tabaco,
farmacos, alcohol, trastornos psiquiatricos, traste® del suefio, ansiedad, estrés, dolor

orofacial, chasquido o limitacion a nivel de ldaracion temporomandibular(55).

En relacion al consumo de tabaco se ha informadmédeosible relacién entre el mismo y
la presencia de bruxismo, siendo un cuadro querssempta con mas frecuencia en
fumadores, presentando estos mayor actividad deinemo nocturno que los no

fumadores(63)(64)(6).

Del mismo modo, el bruxismo se ha relacionado cactofes psicosociales como la
ansiedad, el stress y la depresion, aunque estaei®m con factores psicosociales parece

estar mas relacionada con el bruxismo despiertmgon el bruxismo del suefio(65)(6)

El bruxismo puede ser también desencadenado peredtes farmacos entre los que se
incluyen la Levodopa, antidopaminérgicos, inhibeforselectivos de la recaptacion de
serotonina como la fluoxetina, sertralina, paraoxetiy citalopram, anfetaminas,y el

metilfenidato en combinacién con acido valproicinéos. También se ha relacionado con

la administracion de feniletilamina, antidepresywpotente inhibidor de la recaptaciéon de



serotonina y noradrenalina(66)(56).

De Castilho et al. (2016)(50), recientemente, hstabdecido en un estudio descriptivo
sobre 389 pacientes con discapacidad del desaff@oy discapacidad intelectual), una
asociacion entre bruxismo y el tipo de afeccionrolégica, el género, la presencia de

reflujo gastroesofagico, respiracion oral y la presa de movimientos involuntarios.

2.1.8 Alternativas terapéuticas
Basandose en su posible etiologia multifactorlhan propuesto y estudiado un amplio
abanico de opciones terapéuticas para el bruxiper®, que en general se mueven en el

campo farmacoldgico, psicolégico y odontoldgico.

2.1.8.1 Tratamiento farmacoldgico

Una de las medidas que se ha informado de su anfeart el tratamiento del bruxismo
nocturno, ha sido la bromocriptina(67). Lavigneakt(2001) (68), en un ensayo clinico
aleatorizado a doble ciego mediante una dosis n@tulemostraron su falta de eficacia

para el mismo, no modificando la actividad mot@lacionada con el bruxismo nocturno.

Igualmente se ha estudiado el efecto de precurstda L-Dopa, en combinacion con
Benserazida (inhibidor periférico de la descarla®sd) a bajas dosis, sobre el bruxismo
nocturno, observandose una disminucion signifieatiel nUmero medio de episodios de
bruxismo por hora de suefio, comprobado tambiénantglielectromiografia(69), lo que

indica que la L-Dopa ejerce un papel atenuanteesebbruxismo nocturno(42), aunque



ello se contradice con los resultados de expugsindlacedo et al. (2014) en su revision

sistemética(31).

Si ha mostrado eficacia para el bruxismo del slgittonidina, agonista que actia en el

sistema nerviosos central, reduciendo significateate el bruxismo durante el suefio.
Huynh et al. (2006)(70) en un ensayo clinico cdatto, aleatorizado y a doble ciego sobre
25 pacientes confirman su eficacia. El problematma de la clonidina radica en las crisis

hipotensoras que puede conllevar su uso, que apareel 19% de los pacientes.

En general, no existen evidencias cientificas questnen que los farmacos Amitriptilina,
Bromocriptina, Propanolol, y triptéfano puedan r@del bruxismo del suefio, no pudiendo

confirmar su efectividad(31)(42).

2.1.8.2 Tratamientos oclusales

2.1.8.2.1 Intervenciones oclusales

En este apartado se incluyen todas aquellas técgioa tienen como objetivo conseguir
una armonia oclusal entre ambas superficies, y sa écluyen los equilibrios oclusales
mediante tallados selectivos, los tratamientos eleabilitacion prostoddncica, y los

tratamientos ortodoéncicos.

En relacion al tallado selectivo se ha demostramlnacel ajuste oclusal no elimina el
bruxismo (71). Ademas, segun algunos autores, steexdiferencias oclusales entre los

pacientes bruxistas y no bruxistas(72).



Estos tratamientos irreversibles no disponen d#eavtia cientifica de calidad que soporte

su indicacion y uso(73).

2.1.8.2.2 Férulas de descarga

Estos aparatos suelen ser dispositivos de resifl@c@acCubren todos o la mayoria de los
dientes de un arco y estan disponibles en unadatiegle materiales y disefios. Su
funcionamiento se basa en permitir una posiciorajagh de la ATM, evitando
interferencias oclusales para recuperar una cardgdgoimica mandibular. Este mecanismo
de accion se encuentra en revision ya que la gteloclusal del bruxismo esta cada vez
mas cuestionada.

Los resultados de la eficacia de las férulas oldasan el tratamiento del bruxismo
nocturno no son muy concluyentes. Huynh et al. §X0@) publicaron una revision
sistematica sobre ensayos clinicos en pacientesbrotasmo, tratados con farmacos y
dispositivos intraorales, calculando el Numero Sade a Tratar (NNT) y la Magnitud del
efecto (ES), para todos y cada uno de los tratdoseempleados. Entre los farmacos
analizados se incluyeron la bromocriptina, L-dopegpanolol, clonidina, clonazepan,
triptofano y amitriptilina. Entre los dispositivastraorales evaluados se encontraban los
dispositivos de adelantamiento mandibular y lasl&ér oclusales. Los autores concluyen
gque a pesar de que los mejores resultados de NMEsponden al dispositivo de
adelantamiento mandibular y a la clonidina, tamisién los dos que mas efectos adversos
presentaban, por lo que clinicamente, la férulaisadl sigue siendo el tratamiento del
bruxismo del suefio en pacientes sanos, en los aguédneficios son mayores que los

efectos secundarios, pero paralelamente concluyen,son necesarios la realizacion de



ensayos clinicos aleatorizados y controlados coyorea tamafios de muestra y periodos
de seguimiento, para los diferentes tratamientosydeoldgicos y para los diferentes

dispositivos intraorales, para poder obtener canahes definitivas.

Macedo et al. (2007)(55) en su revision sistemalieda evidencia cientifica, concluyen
gue no existen pruebas suficientes para estabdgereta férula oclusal sea eficaz para el
tratamiento del bruxismo del suefio, y aun siendodeacion de su uso dudosa en relacion
con sus resultados en el bruxismo del suefio, posible que haya algin beneficio en

relacién con respecto al desgaste dentario.

Aunque los dispositivos oclusales han sido amplieenetilizados en la practica clinica,
tanto en maxilar superior como mandibula paraaghtniento del bruxismo nocturno, con
el objeto de evitar interferencias oclusales, g@tdas superficies dentarias y relajar la
musculatura masticatoria, aun su mecanismo de ra@soobjeto de debate y no existe
evidencia que respalde su papel en la eliminacgrbdixismo nocturno. Ademas la falta
de ensayos clinicos controlados y aleatorizados gstludios a largo plazo impide evaluar

su efectividad(42).

2.1.8.3 TENS (Estimulacion eléctrica neuromuscular transcutdnea)

Ya en 1999 Treacy(75) estudio en su ensayo cliglieatorizado, la eficacia de la TENS
frente a la relajacibn muscular consciente median&enamiento en 24 pacientes
bruxémanos, constatando que ambos métodos congdguigajacion muscular, pero esta
era menor con la TENS, no existiendo diferenciagniicativas entre ambos

procedimientos. Weiselmann-Penkner et al. (200))ér6su ensayo sobre 20 pacientes,



constataron también la eficacia de la TENS mediantecdicion de reducciones de niveles

medios en la electromiografia.

Alvarez et al.(60) aplicaron sobre 24 pacientesxdmanos con alteraciones de la
articulacion temporomandibular, un tratamiento raeté férula rigida de acrilico plana y la
TENS, no encontrando diferencias significativasreerdntes y después en pacientes
rechinadores y apretadores, en relacion con lososiy sintomas de las alteraciones

temporomandibulares, no logrando mejorar los mismos

Son todos estos,métodos que precisan de la cotaodel paciente.

2.1.8.4 Modificaciones de conducta

La mas utilizada ha sido la técnica de Biofeedbaokla que se intenta que los pacientes
mediante un estimulo externo sean conscientesdactividades anomalas y modifiquen

su comportamiento. Se ha aplicado tanto al bruxigespierto como del suefio, lo que

permite un cierto entrenamiento del paciente, ristiendo evidencia cientifica fuerte que

respalde su eficacia en su utilizacion en el bragislespierto a largo plazo(73). También

se han implementado en pacientes con discapacidatidssarrollo (42).

Aparte de esta técnica, se han utilizado muchaas oéntre las que se incluyen el
psicoanalisis, autosugestion, hipnosis, relajapi@yresiva, meditacion, higiene del suefio

y técnicas de concentracion, pero todas ellas lbe gaestionable.

En la misma linea se han propuesto intervencioreesagskesoramiento (Counseling)

practicamente para todos los casos, lo que taneige la colaboracion del paciente(77).



2.1.8.5 Fisioterapia

En la misma linea se han propuesto intervencioisgstdrapéuticas, buscando también
modificaciones de conductas y exigiendo de la misomma la participacion activa y
colaboradora del paciente, como pueden ser los jesasy ejercicios de

estiramiento(78)(35).

2.1.8.6 Medidas de higiene del sueiio y relajacion

Existe evidencia cientifica mediante ensayos clinicos controlados y aleatorizados de
que las medidas de higiene del suefio y relajacion no son efectivas para el tratamiento

del bruxismo del suefio(79).

2.1.8.7 Toxina Botulinica

La BTX-A (Botox ®) ha sido ampliamente utilizadapyobada, en el tratamiento de la
espasticidad de miembros superiores e inferioregngaria a PC espastica, mostrando
fuerte evidencia de su eficacia y seguridad(32)(B&ja Lizana y cols. (2010)(34) se trata
del Unico tratamiento que ha demostrado su efdeiivi para el tratamiento de la
espasticidad localizada o segmentaria en nifiogpedlisis cerebral, si bien esta evidencia
no es concluyente en relacion a la mejoria funtiopee se pudiera obtener. Para la
espasticidad generalizada y solo para tratamieradss, debe de tenerse en consideracion

el uso de diazepam o el baclofeno.



Alonso-Navarro et al. (2009)(56)., en un caso sdatia a Venlafaxina, aplican BTX-A en

maseteros y temporales en dosis de 25 |U en cagjanarobteniendo éxito.

A pesar de todo y de existir multiples investigae® sobre su prevalencia, etiologia,
consecuencias y manejo, no existen en la actuatidaskensos ni guias de practica clinica

para su manejo y aplicacion en odontologia(44).

2.2 TOXINA BOTULINICA TIPO A

2.2.1 Definicion

La toxina botulinica (BTX) es una neurotoxina dea uextrema potencia y letalidad
producida por la bacteria clostridium botulinum,cibm Gram positivo anaerobio y
productor de esporas, siendo el tipo A uno deilete sipos seroldgicos conocidos (A, B,
C, D, E, F, y G), y aunque todos estos serotipbiban la liberacion de acetilcolina de las
terminaciones nerviosas, sSus caracteristicas deldracy su potencia varian

considerablemente.

La BTX consiste en una proteina relativamente t&hilp que estd compuesta por una
cadena pesada (cadena H) y una ligera (cadenanidasupor un puente disulfuro. La
cadena ligera se asocia con un atomo de cincnkizada como un polipéptido de cadena

simple con una masa molecular de aproximadame®t&D5

Su ingestion mediante alimentos contaminados cawusaauténtico envenenamiento

alimentario, provocando un cuadro de pardlisisegieonocido como botulismo, que cursa



con nauseas, vomitos, vision borrosa, diplopidadia, disartria, insuficiencia respiratoria

y debilidad de miembros, que puede conducir a lartau

La BTX ha sido percibida como un arma letal duraiggos. Fue en la década de los 70,
cuando se cambié la percepcion sobre la toxina s@rse como herramienta de
investigacion para estudiar la fisiologia de la ni@aspinal(80). En los afios 80 se aprecio
su potencial terapéutico y a partir de entoncesaplisaciones se han ido incrementando
sin cesar. Su primer uso médico fue para el tratatmidel estrabismo en 1980 y a los
nueve afos se aprecio su utilidad en el tratamigatias arrugas, pero no fue hasta el afio
2002 tras la aprobacién por la FDA, cuando se pojadl su uso con fines cosméticos

como alternativa a las técnicas quirdrgicas.

Las indicaciones iniciales de la FDA para la BTXu&ron la distonia cervical, estrabismo,
blefaroespasmo, espasmo hemifacial, y las arrugjasntkecejo(81). Recientemente se han
ido ampliando exponencialmente sus aplicacionesiteiaciones médicas y quirdrgicas,
como por ejemplo la migrafia, la contractura mandihel apretamiento y el bruxismo

(82)(83).

Persaud et al. (2013)(82) afirman en su revisiétesiatica basada en la evidencia del uso
no cosmeético de la BTX en cabeza y cuello, quetaxi®videncias de nivel 1b que
demuestran la eficacia de la BTX en el tratamietgda disfonia espasmaddica, temblor
esencial de la voz, cefalea, distonia cervical]gi@anasticatoria, sialorrea, desordenes de
la articulacion temporomandibular, blefarospasnspaemo hemifacial y bruxismo, lo que

podria justificar su titulo del “veneno que cura”.

La primera referencia de BTX-A en su aplicacionapat tratamiento del bruxismo la



re=-1

paciente con dafio cerebral tras accidente, mostrandeficacia en la reduccion de las

manifestaciones clinicas del bruxismo.

En relacion a la eficacia de la BTX-A en el bruxisbasada en la evidencia cientifica, los
primeros estudios se refieren a Von Lindeen et (2003)(84) en su ensayo clinico
controlado aleatorizado a simple ciego sobre 90eptes, 60 en el grupo experimental
(BTX-A) y 30 en el grupo control (solucién salinapn dolor facial crénico secundario a
hiperactividad de la musculatura masticatoria, mostos parafuncionales y trastornos de
hipermovilidad. Todos los pacientes habian sidtattos previamente con tratamientos
conservadores, férulas oclusales vy fisioterapia@fipa, sin resultados positivos en ninguin
caso. En el 91% del grupo experimental se produggona del dolor, con diferencias
estadisticamente significativas en relaciéon al gregntrol o = 0,01)y relajacion muscular,
con una correlacion positiva entre la intensidadddéor previo al tratamiento y la mejora
de sintomas de dolor local, de forma que los ptEsecon mayor dolor presentaron

mayores mejoras.

Posteriormente Guarda-Nardini et al. (2008)(20)izaeon un ensayo clinico aleatorizado
controlado a doble ciego sobre una muestra de 8i@mgas, en el que queda patente la
capacidad de la BTX-A para la reduccion de lososfiais del dolor miofascial de los

musculos masticatorios en pacientes bruxomandscetmento de apertura oral, y en la
sensacion subjetiva de mejoria por parte del peeigas en el tratamiento en el grupo

experimental, frente al grupo control (placebo).

Copeland et al. (2014)(85) en su ensayo clinicdrotado aleatorizado y a doble ciego han



evidenciado la eficacia y seguridad de la BTX-Agpat tratamiento de la espasticidad

muscular en la PC.

La BTX actua bloqueando la liberacion de acetif@lpor las terminaciones nerviosas
colinérgicas, provocando la inactividad de muscylgdandulas. Su efecto es limitado en
el tiempo, transitorio, y puede ser modificado ocmlanhdo las dosis y la frecuencia de
administracion. La desaparicion del efecto se ic@pciendo de forma gradual a partir de
los 2-3 meses. Cuando la BTX se inyecta en eldgjgdcadena pesada de la neurotoxina se
adhiere especificamente a las estructuras gluapast de las terminaciones nerviosas
colinérgicas. A continuacion, la cadena ligeradi@exe con alta especificidad al complejo
SNARE(86). Las proteinas dianas varian entre Istntlbs serotipos de BTX. La BTX-A
se adhiere a la proteina SNAP-25 (synaptosomabcited proteins de 25 kDa). Este
bloqueo evita la unién de la membrana presinaptima la membrana de la vesicula
presinaptica y, consecuentemente, se evita laakiiar de acetilcolina al espacio sinaptico.
Si el tejido diana es un musculo, se produce Esalel masculo por denervacion quimica.
La inhibicion de la exocitosis de acetilcolina psosda por la toxina, desaparece con la

renovacion del complejo SNARE.

Las unidades de BTX-A son especificas de cadactaitié, no siendo intercambiables con
otros preparados de BTX-A(87)(88). La toxicidadl@d3TX se expresa generalmente en
unidades ratén (U). Una U de Botox® (unidad ratodM), es la cantidad equivalente a
aguella que provocaria la muerte del 50% (DL50)unlegrupo de 18 a 20 ratones suizos
Webster, al inyectarselo por via intraperitoneal dosis letal en humanos se estima que es

de aproximadamente 3,000 U(14)(83).



La BTX-A esta ampliamente comercializada y displendomo Botox® (Allergan, Inc.) en
América, Xeomin® (Merz company) en Alemania, comgsport® (Speywood) en otros

paises europeos y como Lanzhou® en China(89)(38).

En relacion con la espasticidad de miembro supesgundaria a ictus, en los ensayos
clinicos controlados, la mejoria del tono muscskpuede apreciar ya a las dos semanas

de su aplicacién, observandose su maximo efecte ks cuatro y las seis semanas(87).

Ha quedado claramente demostrada la eficacia yridagudel manejo de la BTX-A en
relacién a la espasticidad muscular y reducciondd&r, asi como la mejora del confort

del paciente en pacientes con PC(85).

2.2.2 Contraindicaciones

Las principales contraindicaciones para la admiecsin de BTX-A son(87):

.- hipersensibilidad a la BTX-A

.- hipersensibilidad a algunos de los excipiera¢i®imina humana, Cloruro de sodio)

.- miastenia gravis.

.- sindrome de Eaton Lambert.

.- esclerosis lateral amiotrofica.

.- presencia de procesos infecciosos en las zoindittrar.



2.2.3 Precauciones

Ademas de las contraindicaciones existen una derrecauciones que son recomendables

tener en cuenta, entre las que incluirhtg(//www.vademecum.es/medicamento-

botox_23250:

.- pacientes con problemas en la deglucion o pinas

.- excesiva debilidad muscular o atrofia del miseuinyectar.

.- antecedentes de disfagia y aspiracion broncapuam

.- presencia de trastornos hemorragicos o trataoseanticoagulantes.

.- procesos inflamatorios en la zona de infiltracio

.- en pacientes con PC, edad superior a los 2 afos.

.- La administracion de BTX-A puede producir aséendebilidad muscular y otras
reacciones adversas como mareo Yy alteracionedessymr lo que los pacientes deben de
evitar realizar actividades potencialmente peligsosomo conducir o uso de maquinarias

peligrosas.

2.2.4 Interacciones
Precauciones en su uso concomitante con aminogiiosdsy con bloqueantes no

despolarizantes tipo curare(87).



Dado que no se dispone de estudios de compatithilitia se recomienda el uso de este

producto junto con otros farmacos.

2.2.5 Reacciones adversas

Entre las reacciones adversas destacamos la ddebitieneralizada, fatiga, sindrome
gripal-like, dolor o hematoma en el sitio de ldlirdcion. Se han descrito también casos de
convulsiones de nueva instauracion o recurrenteqaeientes adultos o pediatricos con
predisposicion a experimentar estos efectos, sidadmayoria pacientes con PC en

tratamiento por su espasticidad(87).

No existe una descripcion especifica de efectoserads en su aplicacion para el
tratamiento del bruxismo, mientras que esta desérip si existe para diferentes

indicaciones especificas(87).

Se debe de tener en cuenta que la aparicion de&f@dversos pueden ocurrir a pesar de
gue las inyecciones previas hayan sido bien toderagor lo que se debe de tener

precaucion en cada una de las administraciones(87).

Se han notificado reacciones adversas graves,smdatales, en pacientes que recibieron
Botox® fuera de indicacion, tras su administraal@ecta en las glandulas salivares y en la

region orofaringea y lingual(87).

Se debe de advertir a los pacientes 0 a sus cuekade que, deben de buscar asistencia

médica inmediata en el caso de que aparezcan prableara tragar, hablar o respirar(87).



2.2.6 Riesgos

Los principales riesgos del uso de BTX en los migscmaseteros son, la presencia de
debilidad de la musculatura masticatoria y disfagla caracter transitorio. También
podriamos mencionar la presencia de dermatitispgioito en la zona de la infiltracion,

nauseas y fiebre.

Sin embargo, su uso es referido por la mayori@slaltores como seguro y en ausencia de
efectos adversos, tanto sistémicos como localéspa®o eficaz, no habiéndose publicado

ningun caso de toxicidad sistéemica(8)(90).

Von Lindern et al. (2001)(84) en su ensayo abisdbre 41 pacientes, afectos de dolor
facial cronico y alteraciones temporomandibulapeesentaron en un paciente la presencia
de dificultades al hablar y a la deglucién, trasdeministracion de 200 U de BTX-A en

cada lado.

El uso de la BTX-A segun trabajos publicados(8)edm conllevar mejoria de la
espasticidad muscular, mejora de la apertura grdgcilitacion de la higiene oral del

paciente.

2.2.7 Dosis y forma de aplicacién
El Botox® es presentado en viales que contiene BTIXilizada, previamente purificada
y cristalizada con sulfato de amonio. Se dispersaviales de 100 U y de 50 U. Un vial de

100 U contiene 5 mg. de toxina desecada(38).



Es necesario tener presente que el Botox® se desliza por la agitacion violenta y por
la formacién de burbujas, por lo que es necesanyectar el disolvente en el vial con
suavidad. Debido al vacio, el disolvente seré tterds autométicamente al interior del vial,

y en caso de que esto no ocurra deberé de seresld{87).

En general, no estan definidos los niveles de dagisnas ni el nimero adecuado de
puntos para su administracion en el musculo, pogue es conveniente consultar la
posologia y la forma de administracién detallada gada indicacion en la ficha técnica
autorizada(91)(87). A pesar de ello, la dosis &aptiebera de ser la minima efectiva, con
el objeto de evitar la formacion de anticuerpostmnadimantes. Los estudios realizados
sugieren que las inyecciones de Botox® a intervailds frecuentes o a dosis mas altas
pueden conllevar una mayor incidencia en la fordrade anticuerpos(87). Tan et al.
(2000)(14) recomiendan que no se supere la dosi@&00 MU por sesién ni la de 400

MU en tres meses de Botox®.

Long et al. (2012)(92) tras su revision basadaeaevidencia, recomiendan que en el
tratamiento del bruxismo mediante la aplicacionBdeX-A en los musculos maseteros o

temporales en pacientes sanos, sea inferior a 100 U

Las unidades de Botox® no son intercambiables d¢oys anedicamentos que contengan
BTX-A. Las dosis recomendadas en unidades Allergam diferentes de otras

preparaciones a base de BTX-A(87)(88).

La solucion a inyectar debe de ser reconstituidstojuantes del momento de la

administracion, y ser utilizada como maximo ensigsiientes 4 horas a la misma(83)(87).



2.2.8 Condiciones especiales de conservacion
Los viales sin diluir deben de ser almacenadoseesra a una temperatura igual o menor a
-5°C.La solucion una vez preparada se debe dervang nevera a una temperatura entre

2°C y 8°C, y debe de ser consumida en un periocuperior a 4 horas.(87).

2.3 PARALISIS CEREBRAL

2.3.1 Definicion

El término de PC es un término general que seaplign grupo de desordenes motores de
origen central, y cuya definicion se basa en lecrijgson clinica. La PC incluye una
amplia serie de desordenes cerebrales, generalmect@darios a accidentes vasculares,
hipoxia, infecciones, etc. La PC incluye un grugdehogéneo de trastornos motores no
progresivos causados por lesiones cerebrales agjrgqae se originan el periodo prenatal,
perinatal o en los primeros afios de vida. Existetro subtipos principales de PC, que
son: la forma espastica, la atetoide, la ataxita mixta, siendo dentro de ellas la forma
espatica la mas comun (93)(94). Desde el aspeatoraito, se diferencian principalmente

entre PC dipléjica y PC hemipléjica, siendo masueate esta Ultima(94).

2.3.2 Prevalencia
La prevalencia de la PC se mantiene estable tantl #empo como en su distribucion

geografica, oscilando entre 2 y 4 casos por catlaanidos vivos(34)(94). La prevalencia



de PC es mayor en nacidos de bajo peso que losrad®peso, presentando un aumento la
proporcion de nifios con bajo peso dentro de toaksifios con PC, pasando de un 32% en

1966 a un 50% en 1989(94).

Tras varios estudios en los que se ha intentadlizan una asociacion entre PC y nivel
social, no existe evidencia cientifica que nos fterestablecer dicha asociacion, tanto por
lo resultados como por la validez de los mismos(88)o para Odding et al. (2006)(94) si
existe una clara relacion entre niveles socioecarastbajos y PC, manteniéndose también

esta relacion entra nivel socioecondmico bajo g pajso al nacer.

Los mayores factores de riesgo de PC son el bago pk nacimiento, las infecciones

intrauterinas y las gestaciones multiples.

2.3.3 Problemas clinicos asociados

Entre los problemas clinicos asociados mas comutenreeta PC encontramos el retraso
mental severo (31%)(96), limitaciones funcionalakeraciones del habla (80%), de la
audicion(94), reduccion de la agudeza visual (7596gpilepsia (96)(20-40%)(94), asi

como problemas de comunicacion y conducta.

Otro fendmeno comun dentro de la PC es la preseleciespasticidad muscular que va a
jugar un papel fundamental en la presencia de dolamitaciones funcionales para las

actividades diarias(94).

Dentro de las manifestaciones orales, se ha vistola poblacion infantil con PC es un

grupo de alto riesgo para la caries dental(9), gmtemido un mayor indice CAOD en



relacion con la poblacion infantil normal. Tambige ha observado un indice de placa
significativamente mayor, una alta tendencia alaset en la erupcion de los molares
permanentes, y presencia de restos de alimentosspiracion oral. También se ha

observado una alta tendencia al bruxismo(9).

En relacion a la presencia de bruxismo en el cdesla PC, algunos autores concluyen que
el desgaste dentario secundario a bruxismo est@st@&chamente relacionado con el nivel

bajo de desarrollo mental, que con el grado de ®C(4

Otro factor a tener en cuenta en los paciente$€by espasticidad, es las posible anomalia
posicional de la mandibula. Como consecuenciasfardiiones oromotoras, presentan con
frecuencia dificultades en la masticacion y endglacion lo que condiciona una gradual
malposicion de la mandibula y posibles alteraciateeta articulacion temporomandibular,
gue pueden conllevar a contracturas muscularedigulthdes en la masticacion y la
nutricion. La espasticidad actla negativamenteeslis maseteros y temporales causando
hipertonia de los mismos, lo que puede conlleiraitdciones de la apertura oral y
dificultades para la realizacidon de la higiene ol paciente, asi como lesiones en tejidos
blandos que se interponen entre ambas arcadasidenksta situacion condiciona también
la presencia de bruxismo con frecuencia superida @oblacién sana(8), aunque la

fisiopatologia del bruxismo con dafio cerebral na ssficientemente bien descrita.



2.4 SINDROME DE RETT

2.4.1 Definicién

Enfermedad congénita debida a mutaciones en eMg&P2, localizado en el brazo largo

del cromosoma X en Xg28. Se manifiesta mediantedat@ncion en la primera infancia

del desarrollo y de la maduracién cerebral, caraet@a por una regresion en el desarrollo
psicomotor, desaceleraciéon del crecimiento crapéatiida de implicacion social y pérdida

del lenguaje expresivo(97)(98).

2.4.2 Prevalencia

La prevalencia en Europa es de 1:15.000 nacidassvifecta principalmente a nifias

aungue se han descrito casos en varones.(97)(98).

2.4.3 Problemas clinicos asociados

Para su diagnostico clinico existen una serie derios requeridos entre los que se
encuentra en relacion con nuestra actividad losimientos estereotipados que afectan a
las manos, y que incluyen su introduccion en lab®ambién son tipicos los movimientos
de frotacidon y lavado de manos y la succion di@8(fotografia 1).Ademas existen una
seria de criterios clinicos que sin ser impresailedi para su diagnostico, si se presentan
con elevada frecuencia y se consideran signos dgoaa diagnostico, entre los cuales
cabe destacar el bruxismo(99), y que algun awtgait a considerar presente en el 82% de

los casos(100).



El bruxismo suele aparecer en la segunda etapa éeférmedad o etapa de regresion
destructiva, que se inicia a partir de los dieaosteses de edad hasta los tres afos. En esta

etapa también aparecen las manifestaciones aujisteacompafian a la enfermedad(98).

Fotografia 1 lesiones callosas por succién digital y frotartoeen sindrome de Rett.

No existe en la actualidad ninguna publicacion eéioNRed que relacione el uso BTX-A con

el sindrome de Rett.

2.5 SINDROME DE WEST

2.5.1 Definicién
“El sindrome de West (0 espasmos infantiles) sactaiza por la asociacion de espasmos

axiales en salvas, retraso psicomotor y un patedBEIG interictal hipsarritmico. Es el tipo



mas frecuente de encefalopatia epiléptica. Puedigioen nifios por lo demas sanos y en

niflos con un retraso del desarrollo”(Orphanet, 2007

2.5.2 Prevalencia
“Su incidencia se estima entre 1 y 1,6/100.000dwacvivos. Los nifios se ven afectados
con mas frecuencia que las nifias. El inicio denfarenedad se produce entre los 3 y los 7

meses de edad en un 50-70 % de los casos”(Orpl200at).

2.5.3 Problemas clinicos asociados
Se asocia a paladar alto posicionamiento anémaldéadengua. No presentan mayor
prevalencia de caries. El consumo de farmacos lpaepilepsia deberia ser tenido en

cuenta por sus posibles efectos adversos oralgs(102

2.6 SINDROME DE LESCH NYHAN

2.6.1 Definicién

El sindrome de Lesch Nyhan es un trastorno hereditiel metabolismo de las purinas,
asociado a una sobreproduccion consecuencia daitdéé la hipoxantina-guanina-
fosforribosil-transferasa. Se asocia también adiseapacidad neurologica y problemas de
conducta. Los pacientes presentan distonia de raggéve con hipotonia de base, que
puede dar lugar a una incapacidad para poners@&degaminar, asi como movimientos
involuntarios (coreoatetosis y balismo) junto casvimientos voluntarios acrecentados por
el estrés, pero no evidentes en reposo. Los pasisaelen presentar déficit intelectual leve

0 moderado, y es caracteristica la aparicion detrastorno obsesivo-compulsivo de



automutilacién, siendo tipico el morderse los labjdos dedos tan pronto como aparecen
los dientes, no obedeciendo a una falta de sedsithily que puede estar asociado o
agravado por el stress psicolégico. También esuéme un comportamiento agresivo

como escupir o insultar, y puede estar dirigidosafamiliares y amigos. (103).

2.6.2 Prevalencia

La prevalencia estimada es de entre 1/380. 002351300(103).

2.6.3 Problemas clinicos asociados

Estan bien descritas en la bibliografia las autdanitbnes de labios y dedos, encontrando
recogido el uso de BTX-A como método de tratamiedéo las automutilaciones de
labios(17)(104), pero no hemos encontrado en laaldad descripciones de la presencia

de bruxismo, ni relaciones entre este y su tratatmieon BTX-A.

2.7 TRASTORNO DEL ESPECTRO AUTISTA

2.7.1 Definicién

Es una condicidon neurologica y de desarrollo queieoza en la nifiez y dura toda la vida.
El cuadro afecta a como la persona se comporteracttia con otros, se comunica y
aprende. Los pacientes pueden presentar una gresdad de sintomas y estos pueden

variar mucho de unas personas a otras, pudiendsergee alteraciones del habla con



dificultad de expresar sus necesidades, interesgados, comportamientos restringidos y
repetitivos, repeticion de palabras y frases, dlifacl para juntarse con otros nifios, no
mirar a los ojos, no responde a indicaciones veshalando la sensacién de estar en su

propio mundo(105)(106).

En la Cuarta Edicion-Texto Revisado (DSM-IV-TR) tédnual Diagnostico y Estadistico
de los Trastornos Mental@€l07), en el Trastorno del Espectro Autista sduiye al
trastorno autista, al trastorno de Asperger, areime de Rett, al trastorno desintegrado
infantil, y al denominado trastorno generalizadd desarrollo no especificado, como
subdiagndsticos, pero en su Quinta Edicion (DSMd¥)2013(108) los subdiagndésticos
han sido eliminados, dejando como diagnéstico géimado el de Trastorno del Espectro

Autista.

Sus causas no son conocidas en la actualidadu@udag investigaciones sugieren que
tanto las caracteristicas genéticas como los x@mmbientales pre y postnatales juegan un

papel importante(109)(106).

Existen una serie de cuadros que se asocian carefreia al Trastorno del espectro autista,
como son el sindrome X-Fragil, la Esclerosis Tuberg los desordenes de déficit de

atencion/hiperactividad(109).

2.7.2 Prevalencia
Se creia un fendmeno poco comun pero investigasiomgentes establecen que podria

estar presente en un 1% de la poblacion infansi, @omo de encontrarse en



crecimiento(105)(109). Es mas frecuente en var@iesdo la proporcién de 3-4:1(109).

2.7.3 Problemas clinicos asociados

En principio el autismo no presenta diferenciasreacion con la salud bucodental en
comparacion con la poblacién general, pero si pymdsentar importantes limitaciones
para el mantenimiento de una adecuada higiene qual,junto con las dificultades del
abordaje odontologico y acceso a cuidados, pueddic@onar una mayor prevalencia de

caries dental, enfermedad periodontal y de pérdidatales(110)(109)(111).

También encontramos descritos las autolesiones a&cierges autistas, afectando
principalmente a la zona de la cabeza y cuello,zdsa dedos y lesiones

intraorales(112)(111)(fotografia 2,3 y 4).

Otras alteraciones que se asocian frecuentementelcautismo en comparacion con la
poblacion general, son las maloclusiones y el bBrog| sin distinciones de edad y
género(10)(11)(113)(111). Son escasas las pubticasique relacionan los trastornos del
espectro autista con la presencia de bruxismo(118)(116)(111) y tan solo existe una
referencia bibliografica a la aplicacion de la BRXpara el tratamiento del mismo en
pacientes con trastornos del espectro autista en goe no son posible otros

tratamientos(18).



Fig. 2: automutilaciones en manos en paciente autista.

Fig. 3: automutilaciones en lengua en paciente autista.



Fig. 4: automutilaciones en lengua y labio en pacientestzuti



3 HIPOTESIS

La aplicacion de BTX-A en los musculos masetertenyporalesen pacientes con bruxismo
y discapacidades psicofisicas con trastornos degsjtjue se acompafian de alteraciones
del comportamiento que impiden la aplicacion dastilternativas terapéuticas, conlleva

reduccién en los signos y sintomas del bruxismo.






4 OBIJETIVOS

4.1 OBIJETIVO GENERAL

Conocer la efectividad de la BTX-A en el tratameentel bruxismo, en pacientes con
discapacidades psicofisicas que se acompafian efacadnes del comportamiento que

impiden la aplicacion de otras alternativas teréipas.

4.2 OBIJETIVOS ESPECIFICOS

Objetivo 1: conocer si se produce una reduccidloslsignos y sintomas del bruxismo.
Objetivo 2: conocer la duracion media del efecttasrdiferentes patologia sistémicas.

Objetivo 3: conocer si la duracion media de lostefe se modifica con el transcurso del

tiempo.

Objetivo 4: conocer si la toxina botulinica supama terapia alternativa a los tratamientos

stconvencionales del bruxismo en pacientes con disid@dt-psicofisica.

Objetivo 5: conocer si la aplicacion de BTX-A mejcel manejo del paciente para una

adecuada higiene oral.

Objetivo 6: conocer los factores y sus diferencipge se relacionan con la reduccion de
signos y sintomas (edad, sexo, antecedentes mgtimagnientos farmacoldgicos, tipo de

bruxismo, edad de comienzo del bruxismo, antecederiamiliares de bruxismo,



exposicion al humo del tabaco, factores que praverapeoramiento, intervalos entre las

diferentes dosis, dosis recibidas).






5 MATERIAL, SUJETOS Y METODO

5.1 BUSQUEDA BIBLIOGRAFICA

Se realiza una busqueda bibliografica para el domiento de antecedentes, estado actual y
establecimiento posterior del marco teoérico siriténde tiempo inicial y hasta octubre de

2016. Los idiomas utilizados han sido el inglesyagiol.

5.1.1 Descriptores
Términos MeSH utilizados: bruxism; botulinum a taxintellectual Disability;Disabled
Persons; Disabled Children; Mentally Disabled Pessocerebral palsy; lesch nyhan

syndrome; disorders, autistic; rett syndrome.

No se ha utilizado lenguaje libre.

5.1.2 Bases de datos consultadas

Medline, SclELO, Biblioteca Chocrane Plus, Darerypbatabase.

5.2 DISENO DEL ESTUDIO

Se trata de un estudio prospectivo mediante uria ger casos con seguimiento en el

tiempo. El estudio se ha desarrollado desde feloe2012 hasta noviembre de 2016.



Valoramos la eficacia de la infiltracion de BTX-A s mulsculos maseteros y temporales
en la reduccidén de signos y sintomas del bruxisenopoblacién con discapacidad, con
trastornos cognitivos y limitaciones para la aliéa de otros tratamientos convencionales
(férulas), mediante entrevista a sus cuidadoresuydmes y exploracion clinica, siguiendo

los criterios de consenso establecidos en 2018giayezoo et al.(53).

Las dosis de BTX-A han sido aplicadas con una gaviggad no menor a los 6 meses, y
salvo las dosis iniciales en algunos casos queramostno ser efectivas, todos han sido
sometidos finalmente a la misma dosis, 40 unidadesnasetero repartidas en 4 puntos, y

10 unidades por temporal repartidas en 2 puntos.

Los paciente han sido sometidos a un seguimietgfdteco regular a los 15 y 30 dias, asi
como revision en consulta a los 3 y 6 meses (2,24y 24 semanas). En caso de no
aparicion de nuevos sintomas a los 6 meses o tpefasran de escasa intensidad, se ha
demorado la nueva dosis hasta que sus cuidadoresdemaran que el cuadro estaba
instaurado de nuevo de forma florida como al inipcediendo a contacto telefénico y

adjudicacion de cita para nueva dosis.

Consideramos como variable independiente fundamédataplicacion de BTX-A en

musculos maseteros y temporales.

Consideramos como variable dependiente fundamkntakjora de los signos y sintomas

de bruxismo mediante la entrevista a los cuidadgptasxploracion clinica.

Consideramos como variable dependiente el aumeatta chpertura oral asi como de

facilidad para la realizacién de una higiene odglcaiada.



5.3 Criterios diagndsticos

Para el diagnostico hemos utilizado la definiciéna propuesta de consenso de Lobbezoo
y cols. (2013)(53), utilizando para ello el grade ‘Probablé bruxismo del suefio o
despierto, mediante entrevista dirigida a los padrdores o cuidadores que mantenian un
contacto continuo y permanente con el paciente aomvivencia, junto con un examen
clinico que ha incluido la inspeccién clinica. Comignos de bruxismo se incluyo la

existencia de rechinamiento, apretamiento y lagmea de facetas de desgaste dental.

Durante el seguimiento, la mejoria se ha valoradofumcion de la entrevista a sus
cuidadores, basandose en la presencia o no deaeuknto o apretamiento, aumento de la

apertura oral y aumento en la facilidad para elllegjo dental.

5.4 AMBITO DE ESTUDIO

El proyecto se ha desarrollado en la Unidad denistimlogia de la Unidad de Gestion
Clinica de Cirugia Oral y Maxilofacial Virgen Maesma, perteneciente al hospital
Universitario Virgen Macarena de Sevilla,hospitaltdrcer nivel perteneciente al Servicio

Andaluz de Salud (Consejeria de Salud, IgualdaeryiSos Sociales).

5.5 POBLACION DE ESTUDIO

Pacientes que presentan discapacidades psicofisaastrastornos cognitivos y que

incluyenPC, sindrome de Rett, sindrome de Lesclahysindrome de Down, microcefalia



y sindrome West, y algunos, concomitantementetotrass del espectro autista, lo cual no

permite contar con su colaboracién para determspdsebas diagnodsticas y terapéuticas y
gue padecian bruxismo, tanto nocturno como diurambos. Ninguno de los pacientes

habia sido tratado anteriormente del bruxismo nméelila infiltracion de toxina botulinica

ni mediante dispositivos intraorales.

5.5.1 Criterios de inclusion

Pacientes remitidos desde atencion primaria, serviospitalario de pediatria o
rehabilitacion que en la anamnesis, a través dedaadores, y en la exploracion fisica
mediante la inspeccidn, presentaran signos de smaxidiurno, nocturno o ambos, de al
menos 3 meses de evolucién y con una frecuenca oeenos 3 dias por semana. Como
signos de bruxismo se incluye la existencia deinachiento, apretamiento y la presencia

de facetas de desgaste dental.

Ademas deben de ser pacientes con discapacidadfipisia y no colaboradores,
impidiendo por ello la aplicacion de férula proteet dental u otros tratamientos

convencionales.

Pacientes que a pesar de su falta de colaboraarm@natros tratamientos, si era posible la
infiltracion de la BTX-A mediante la participacidle sus cuidadores aunque precisaran una

breve y ligera inmovilizacion.

Haber firmado el consentimiento informado dispamieh el HUVM para la administracion

de BTX-A para el tratamiento del bruxismo en pagsncon discapacidad previa



informacién detallada del procedimiento, expectativde mejora, y posibles

complicaciones y efectos adversos (anexo ).

Haber firmado la hoja de informacion y consentirtogpara la participacion en el proyecto

de investigacion (anexo Il).

5.5.2 Criterios de exclusion

Antecedentes de reacciones adversas a la admimsticde BT X-A.

Pacientes con enfermedades sistémicas con alterdeild transmision neuromuscular.

Pacientes bajo tratamiento de anticoagulacién drestornos de la coagulacion.

Pacientes con procesos infecciosos en la zondileaoion

Tratamiento del bruxismo con otras alternativaapéuticas en los seis meses previos a la

administracion.

Pacientes que cumpliendo los criterios de inclusiim permitiesen la adecuada
inmovilizacion para la administracion segura dBTa-A, sin tener que emplear técnica de

inmovilizacion absolutas.

No haber firmado el consentimiento informado.

5.5.3 Tamaiio muestral
Se seleccionaré el universo de pacientes con Ipnoxjsparalisis cerebral o enfermedades
raras con trastornos cognitivos que impiden subooion para la aplicacion de

tratamientos convencionales del bruxismo.



5.6 PROTOCOLO DE TRATAMIENTO APLICADO

5.6.1 Productos farmacéutico empleados

En todos los casos el envase de BTX-A utilizadsila el vial de Botox®100 Unidades
Allergan. La dilucionse ha preparado justo antesudatilizacién con solucion estéril para
inyeccion de cloruro sédico al 0,9% (9 mg/ml), a wiucién de 10 U/0,1 ml. Se trata de

un producto de un solo uso y debe por tanto seireddo cualquier sobrante.

Fotografia 5: medios necesarios para la administracién de BTX-A.

Para la preparacion de la dilucién se han utilizedimgas BD Plastipak™ 1ml 25GA x
5/8in(0,5 x 16mm) y suero estéril de cloruro deisolleinsol® 9 mg/ml para uso

parenteral 10 ml (Fotografia 6).
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Fotografia 7. material para la infiltracion

Para su infiltracién se han utilizado jeringas BasBpak ™ con agujas estériles BD
Microlance™ 30G %" (0,3 x 13mm) y esta se ha reald mediante posicion

perpendicular a la superficie del musculo (fotoigrai).

Existe acuerdo entre algunos autores en las zomafditear la BTX-A en los muasculos

maseteros y temporales, existiendo variacione$ mimeero de puntos a aplicar(27)(117).

5.6.2 Dosis aplicadas

Debemos recordar que las dosis recomendadas emdésidAllergan son diferentes de
otras preparaciones a base de BTX-A(88)(87). Lassdw estan estandarizadas, no existen
las Unidades Internacionales y no son intercamésabhtre diferentes medicamentos que

contengan BTX-A(88). Al respecto, la FDA emiti6 €009 una alerta para los



profesionales donde recordaba que las unidadesotngia son especificas de cada

producto de toxina botulinica(118).

La toxina ha sido aplicada en todos los casos ennidsculos maseteros y en los
temporales, con una dilucion de 10 Unidades Alle@4 ml. Como dosis final, en los
musculos maseteros se ha aplicado una dosis den#lad¢sAllergan en cada uno y
repartidas en cuatro puntos, uno mas que Shim €@&l4)(27)(fig. 1), y en los musculo
temporales se han aplicado 10 Unidades Allergarcagta musculo repartidas en dos
puntos, uno menos que Shim et al. (2014)(27) @d), separados unos 15 mm uno de
otro. Como dosis inicial en algunos casos se hiaaajd 25 U y en otros 32 U. La dosis
total administrada en una sesion no ha superadingdn caso las 100 Unidades Allergan,

umbral que se considera seguro(92).

La BTX-A ha sido aplicada con una periodicidad mmaide 24 semanas, aunque el
fabricante permite que este periodo sea menor seemruando no sea inferior a tres

meses(87).

5.6.3 Puntos de aplicacion
Previamente a la infiltracion se ha realizado pafpade los maseteros, intentando hacerlo
mientras el paciente apretaba, se ha tratado ld®mfiltracion con povidona yodada y se

han marcado los puntos a infiltrar.



Fig. 1:puntos de localizaciémdos que se han realizado las infiltracio

YJ Shim, MK Lee, T Kato et al

Figure 1—BoNT-A injection sites.

Fig. 2Puntos de infiltacion utilizados por Shim et. (2014)(27)para la infiltracién de BT-A en musculos

maseteros y temporales.



5.6.4 Cuidados pos infiltracion

Tras la infiltracion se le suministran al cuidadoas minimas normas a seguir:

.-Intentar mantener una postura erguida al menamtkilas siguientes cuatro horas

a la infiltracion.

.-Vigilar al paciente para evitar que permanecemenido con la cabeza apoyada

sobre la zona infiltrada hasta la hora del sueftbunioo.

.-Vigilar al paciente para evitar que se pudiessafr o rascar la zona de la

infiltracion.

.- Vigilar al paciente ante la posibilidad de &gén de cuadros convulsivos.

.- Vigilar la zona de la infiltracion ante la poditlad de aparicion de inflamacion,

rubor o calor.

Estas medidas tiene como objetivo principal evibar desplazamientos de la BTX-A a
zonas distintas de las infiltradas y vigilancia plesibles efectos adversos locales o

sistémicos.

5.6.5 Recogida de datos

Se lleva a cabo en un registro de datos disefiaeéteelo que se incorpora a la historia
clinica del paciente (anexo lll). Los datos sonia@das en una base de datos Excel
elaborada especificamente para el estudio que aesmialmacenamiento y manipulacion

(anexo IV). Los datos asi almacenados pudieron jas@eecon comodidad, y exportarse o



importarse sin problemas al programa de tratamidattextos, a la hoja de calculo, al de

gréficos y a los de analisis estadistico.

Fueron revisados cada uno de los datos de lognegis

5.7 ANALISIS ESTADISTICO

El analisis estadistico se realizar4 medianteagrama IBM SPSS Statistics version 20.

Consideramos como variable independiente fundamédataplicacion de BTX-A en

musculos maseteros y temporales.

Consideramos como variable dependiente fundamkntakjora de los signos y sintomas

de bruxismo mediante la entrevista a los cuidadgptasxploracion clinica.

Consideramos como variable dependiente el aumeatta chpertura oral asi como de

facilidad para la realizacién de una higiene odglcaiada.

5.8 ASPECTOS ETICOS

El proyecto de investigacion cuenta con el dictafaeorable del Comité Coordinador de
Etica de la Investigacion Biomédica de Andalucipahdiente de la Direccion General de
Calidad, Investigacion, Desarrollo e Innovacion ldeConsejeria de Igualdad, Salud y

Politicas Sociales de la Junta de Andalucia (ak@xo

Al no encontrarse el bruxismo dentro de la indicaes de la ficha técnica detallada del
Botox® Allergan, su aplicacion requirio la realigat de una revision bibliogréfica previa

con las experiencias publicadas y su propuestadesion a la Comisiéon Permanente de



Farmacia del Hospital Universitario Virgen MacareleaSevilla, del Servicio Andaluz de
Salud, para el tratamiento del bruxismo en pacsenta PC y sindrome de Rett, siendo

aprobada por dicha comision el 2 de febrero de 2012

Todos los pacientes han sido previay detalladamefdemados por el odontélogo de la
técnica,las intervenciones que se realizaran,mssilectos adversos, efectos beneficiosos
gue se esperan obtener, asi como de laposibleid@tete repeticion de dosis de forma

periddica para el mantenimiento de los resultadcs &empo.

Todos los tutores han tenido la oportunidad de ls®mviamente su consentimiento
informado (anexo l)el cual ha sido elaborado cuemglo los requisitos recogidos en la
Guia de Buena Préctica Clinica de la Comision EeaoBPC-CPMP/ICH/135/95)(119),
ofreciéndoseles tiempo suficiente y oportunidad rdalizar todas las preguntas que
consideraran convenientes asi como aceptar oinollsion en le proyecto e investigacion

previa informacion del mismo (anexo II).

Se respetan las normas dictadas en la Declaraeiddetsinki de la Asociacion Médica
Mundial en 1964, y sus revisiones de Tokio de 20@demas seran de obliga- do
cumplimiento las normas del Informe Belmont de 1988Ley General de Sanidad de
1986, las del Convenio de Oviedo de 1997, la LegaBica 15/1999 de Proteccion de
Datos de Caracter personal y la Ley 41/2002 BaRieguladora de la Autonomia del
Paciente. El trabajo se ha desarrollado teniendmenta los requisitos de la Ley 14/2007

de 3 de julio, de investigacion biomédica.






6 RESULTADOS

6.1 Resultados de busqueda bibliografica

Nuestro analisis bibliogréafico (tabla 1) nos arrojea Unica serie de 6 casos con pacientes
con PC espéastica y bruxismo tratados con BTX-A(8hycaso aislado de tratamiento del
bruxismo en un paciente con trastorno del espexitista(18), Unica bibliografia que se
basa en pacientes con los antecedentes que hensderado en nuestro trabajo, pacientes
con PC o enfermedades raras que se acompaferastmmos cognitivos y que impidan su
colaboracion para la aplicacion de otros trataroenbnvencionales .

Respaldando la validez y eficacia de la BTX-A etralamiento del bruxismo encontramos
dos ensayos clinicos controlados, aleatorizadoslgbée ciego (20)(22)sobre muestras de
20 y 12 casos respectivamente y un ensayo climotralado(27) sobre muestra de 20
casos, todos sobre poblacion general sana sinmargdjacapacidad.

También encontramos cuatro series mas de casopatologia de base que no hemos
considerado en nuestro trabajo por la nula o espessencia de pacientes con PC o
enfermedades raras con trastornos cognitivos g @tcolaboracion(14)(28)(29)(30).
Ademas encontramos tres estudios retrospectivospatmiogia de base que no hemos
considerado en nuestro trabajo por los mismos ®@nteriores, ausencia de casos de PC
o enfermedades raras que se acompafaran de tosst@ognitivos y falta de
colaboracion(37)(23)(24).

El resto de la bibliografia encontrada son caseldos en relacion al tratamiento del
bruxismo en pacientes con dafio cerebral postracméati

Tabla 1: resultados de la busqueda bibliografica



van Zandijcke
1990

Ivanhoe
1997

Watts et al.
1999

Tan
2000*

Pidcock
2002

See
2003

Manzano
2004

El-Maaytah
2006

Monroy
2006

Guarda-
Nardini
2008

Lee
2010

Alonso-
Navarro
2011

Redaelli
2011

Kesikburun
2014

Shim
2014

Klein
2014

Pedemonte
2015

Sevim
2015

Patologia
asociada

Trauma
cerebral

Anoxia cerebral

Distonia
craneo-cervical

Variada en el
61%

Hidrocefalia
postrauma

Adiccién
anfetaminas

Pardlisis
cerebral
espastica

Anoxia cerebral

Autismo

Ninguna

Ninguna

Ninguna

1 Parkinson

2 Huntington
2 Blefarospas.

Ninguna

Trauma
cerebral

Ninguna

Hipertrofia
Maseterina

8 bruxismo
Distonia
oromandibular
post trauma
cerebral
Esclerosis
multiple

Musculos

Maseteros/
Temporales

Maseteros/
Temporales

Maseteros

Maseteros

Maseteros

Maseteros

Maseteros/
temporales

Maseteros/
Temporales

Maseteros

Maseteros/
Temporales
Maseteros/
Temporales

Maseteros

Maseteros/
Temporales

Maseteros

Maseteros/
Temporales

Maseteros/tem
porales

Maseteros
Maseteros

Maseteros/
Temporal

Masetros/Tem
porales

23
127

18

20
(10/10)

12
(6/6)

19

120

20

(10/10)

10

30

3

Disefio
estudio

1 caso

1 caso

Retrospect.

Serie de

casos

1 caso

1 caso

Serie de

casos

1 caso

1 caso

ECA
doble ciego

ECA
doble ciego

Retrospect.

Retrospect.

1 caso

ECA

Serie de
casos

Serie de
casos

Serie de
casos

Dosis/musc.

25/25

Toxina
hemaglutinina
50/50

Sin marca ®

50
Sin marca ®

61,7+11,1
Botox®

15
Botox®

50
Dysport®

150/75
Dysport®

20/12
Botox®

15
Botox®

30/20
Botox®

Suero salino

80
Dysport®

Suero salino

25/25 inicial
X=29,7 4,9
(25-40)
Botox®

8 U inicial
14U

20 U (2 casos)
Vistabex®
20/15

Sin marca ®

25/25

25
Neuronox®
90
Dysport®

30/20
Sin marca ®

25/12,5
Botox®

Valoraciéon

Subjetiva

Subjetiva

Subjetiva

Subjetiva

Subjetiva

Subjetiva

Subjetiva

Subjetiva

Subjetiva

Objetivo
Subjetivo

Objetivo
(EMG)
Subjetivo

Subjetivo

Subjetivo

Subjetivo

Objetivo
(EMG
Polisomnog)
Subjetivo
Subjetivo

Subjetivo

Subjetivo

Resultado

Marcada
reduccioén

Recuperacion
completa

Reduccién
bruxismo (67%)

Marcada reduccién

Muy marcada
mejoria

Gran mejoria

Reduccién
significativa

Gran mejoria

Gran mejoria

Marcada mejoria

Reduccién
frecuencia
eventos.

Reduccién
subjetiva en ambos
grupos

Reducciéon
significativa

Bastante mejoria

Mejoria

Reduccidn fuerza
contraccién
Mejoria

Bastante mejoria

Reduccién
significativa

Reduccion
significativa

Duracién
semanas

8-12
semanas

<12
semanas

13 semanas

19,1+17.0

(6-78)

<16

12-16

<12

12

<24

12

16,3 £5,1
(12-26)

16

<12

24

16-20



*: serie de 18 casos donde el 61% de la muestra presenta patologia sistémica; hay un caso PC, 3 de encefalopatia
postanoxica, 2 de Parkinson, 1 de dafio cerebral postraumatico y 3 con Corea.

6.2 Resultados descriptivos de la muestra
Se trata de una serie de 21 casos con seguimiento en el tiempo (Tabla 2 ) y que

describimos en la tabla 3.

CARACTERISTICAS DE LA SERIE DE CASOS

Caso Edad Sexo patologia sistémica Ap conv F.pasivo B. B. Inicio Fact. N.

Suefio Vigilia afnos Agra. Dosis

1 8 H PC 1 SI (MADRE, 0 1 1 4 1 5

HERMANOS)
2 46 M PC 1 NO 1 0 1 10 1 4
3 6 H PC/AUTOLESIONES 1 NO 0 1 1 3 0 1
4 30 H PC 0 NO 0 1 0 27 0 1
5 13 H AUTISMO/DOWN 0 NO 0 1 1 5 1 6
6 22 H PC 0 NO 0 1 1 7 1 3
7 11 H DOWN 0 S| (PADRE) 1 0 1 6 1 3
8 12 H PC 1 NO 1 0 1 4 1 1
9 9 H PC 0 SI (HERMANA) (o} 1 1 4 1 1
10 15 M MICROCEFALIA/AUTOLES 0 SI (PADRE) 0 0 1 7 1 3
11 17 H SIND WEST-SIND PEHO 1 NO 0 1 1 5 0 2
12 32 H ENCEFALOPATIA 1 S| (MADRE) 0 1 0 7 0 1
PRENATAL NOCTURNO

13 6 M RETT 1 SI (ABUELOS) 0 1 1 1 1 7
14 11 M PC 1 NO 0 0 1 4 1 1
15 7 H PC/AUTOLES 1 NO 0 0 1 1 0 4
16 23 H LESCH NYHAN/AUTOLES 1 NO 0 1 1 5 0 5
17 19 M PC 1 NO 0 1 1 5 0 2
18 12 M SIND WEST 1 NO 0 0 1 3 0 4
19 40 ™M PC 0 NO 0 1 1 10 1 2
20 31 M PC 1 NO 0 1 1 10 0 1
21 13 H PC 0 NO 0 1 0 5 0 2

Ap conv=antecedentes convulsivos; Af buxis= antecedentes familiares de bruxismo; F. Pasivo=fumador pasivo; B. Suefio= bruxismo del
suefio; B. Vigilia= bruxismo despierto; Inicio afios= edad de inicio del bruxismo; Fact. Agra.=factores agravantes; N. Dosis= n? de dosis

recibidas.

La distribucion por edad de los 21 pacientes analizados fue de una media de 18,24
afios (SD: 11,48) y una edad mediana (P2s. P75) de 13(10.0-26.5) afios, con un minimo
de 6 y un maximo de 46 afios. De todos los pacientes, 8 (38,1%) eran mujeres y 13

(61,9%) hombres.

En relacion a la enfermedad de base de los pacientes estudiados, la distribucion de la
serie ha sido de 13 (61,9%) casos de PC, una distonica y doce espasticas, un caso

(4,7%) de autismo (asociado a sindrome de Down), un caso (4,7%) de sindrome de



Down, un caso (4,7%)de sindrome de Lesch-Nyhan, un caso (4,7%) de sindrome de
Rett, un caso (4,7%) de microcefalia y 2 casos (9,5%) de sindrome de West (uno de

ellos asociado a un sindrome de PEHO).

Dos de los casos (microcefalia y sindrome de Lesch-Nyhan) presentaban ademas
autolesiones en labio inferior que acompafiaban al bruxismo y que requirieron la

aplicaciéon de BTX-A en musculos periorales.

Analizamos los factores de riesgo de bruxismo que presentaban los pacientes
estudiados: 13 (61,9%)pacientes tenian antecedentes clinicos de convulsiones, de los
que 4 (19,0%) pacientes tenian diazepam como tratamiento habitual, 5 (23,8)
baclofeno, 8 (38,1%) acido valproico, 1 (4,8%) fenobarbital, 3 (14,3%) risperidona, 2
(9,5%) lamotrigina, 2 (9,5%) oxacarbamazepina, 1 (4,8%) vigabatrina, 3 levetirazetan
(14,4%), y 1 (4,8%) lacosamida. Ademas, 6 (28,6%) pacientes tenian antecedentes

familiares de bruxismo y 3 (14,3%) pacientes eran fumadores pasivos.

Segun el tipo de bruxismo encontramos que: 3 (14,3%) casos presentaban bruxismo
nocturno y 5 (23,8%) casos presentaban bruxismo despierto, mientras que 13

(61,9%), presentaban bruxismo permanente (durante todo el dia).

En relacién al tiempo de evolucion del bruxismo, 11 (52,4%) de los pacientes
presentaban una evolucién del cuadro inferior a los 5 afios y el resto, 10 (47,6%)
desde hacia 5 afios 0 mas. La edad mediana (P25 . P75) de comienzo del bruxismo fue

de 5,0 (4,0-7,0) afios.

Segun referian los cuidadores, 11 (52,4%) casos aumentaban la intensidad del habito



cuando se enfadaban o frustraban por cualquier motivo.

Tabla 3: pacientes del estudio.

PACIENTES DEL ESTUDIO (N=21)

N=21
Edad X (SD) 18,24 (11,48)
Mediana (P2s. P7s) 13 (10.0-26,5)
Sexo
Hombre N (%) 13 (61,9)
Mujeres N (%) 8 (38,1)
Enfermedad de base
Paralisis cerebral (PC) N (%) 13 (61,9)
PC Espastica N (%) 12 (57,14)
PC Disténica N (%) 1(4,76)
Autismo N (%) 1(4,76)
Sind. Down N (%) 1(4,76)
Sind. de Lesch-Nyhan N (%) 1(4,76)
Sind. De Rett N (%) 1(4,76)
Microcefalia N (%) 1(4,76)
Sin. De West N (%) 2 (9,5)
Autolesiones labiales N (%) 2(9,5)
Factores de riesgo
Convulsiones N (%) 13 (61,9)
Antecedentes familiares N (%) 6 (286,)
Fumadores pasivos N (%) 3 (14,3)
Tipo de bruxismo
Nocturno N (%) 3 (14,3)
Diurno N (%) 5 (23,8%)
Permanente N (%) 13 (61,9)
Tiempo de evolucion bruxismo
<5 aiios N (%) 11 (52,4)
>5 aios N (%) 10 (47,6)
Edad mediana de comienzo Mediana (P2s. P7s5) 5,0 (4,0-7,0)
(afios)
Factores agravantes
(frustracion)
SI N (%) 11 (52,4)

NO N (%) 10 (47,6)



6.3 Resultados clinicos

Los resultados clinicos de la muestra se muestran en la tabla 4.

Se administraron un total de 59 dosis de BTX-A, con una mediana (P25 . P75)de dosis
de BTX-A administradas de 2,0 (1,0-4,0). Del total de la serie de pacientes, 7 (33,3%)

recibieron una unica dosis y 1 (4,8%) 7 dosis.

Respecto a la mejoria o no del bruxismo percibido por los cuidadores tras la
administracion de la primera dosis de BTX-A, esta se produjo en 17 (81.0%) de los
casos, y solo en 4 (19,0%) de los casos no fue percibida mejoria alguna. Tras la
segunda dosis, la percepcion de mejoria clinica fue del 100% de los casos en los

fracasos iniciales.

Respecto a la ausencia total de sintomas de bruxismo percibida por los cuidadores
tras la administracion de BTX-A, esta se produjo en 13 (61,9%) de los casos, no

observandose en 8 (38,1%).

Respecto al inicio de la mejoria clinica en dias, esta fue percibida por los cuidadores a
una mediana (P25 . P75) de 7,0 dias(4-9,25) y una media de 7,06 (SD:3,21) dias tras la
administracion de la primera dosis de BTX-A, y su efecto maximo (ausencia de
sintomas) fue percibido por los cuidadores con una mediana (P25 . P75) de 20 (15-20)

dias tras la administracion de la BTX-A.

Respecto a el periodo de tiempo sin bruxismo tras la primera dosis,percibido por los
cuidadores, obtuvimos una mediana (P25 . P75) de 16 semanas (12 . 22,5) ( media de

16,67; SD: 5,08) con un minimo de 9 y un maximo de 54 semanas. En relaciéon a la



segunda dosis, los datos fueron de una mediana (P25 . P75) de 20 semanas (16-24)
(media 20.09; SD: 4,76), y para la tercera de una mediana (P25 . P75) de 24 semanas
(21-34) (media de 26,11; SD: 7,04). Ello ha supuesto un incremento de 9 semanas
entre el P2s y el P75 en la primera dosis, de 8 semanas en la segunda dosis y de 11,5

semanas en la tercera dosis.

40 A 11,5 semanas
34

35

A 9 semanas A 8 semanas

24 24

25

20

15 1

10

P25 P50 P75

Los periodos interdosis han presentado una mediana (P25 . P75) de 26 semanas

(22,75-37,17) (media de 32,24; SD: 17,13).

A la pregunta a los cuidadores de si habian notado algin otro cambio a parte de los
signos y sintomas relacionados con el bruxismo, en 1 (4,8%) caso se referia una
mejora de la calidad del suefio, en 2 casos (9,5%) se referia reducciéon del babeo, en
otros 2 casos (9,5%) se referia una mejora de la sonrisa del paciente, y en 3 casos

(14,3%) se referia una mejoria en el habla y en los ejercicios con el logopeda.

En relacidn a la mejora de la apertura oral, esta estaba presente segtn los cuidadores



en 9 casos (42,9%) y la mejoria de la condiciones para un adecuado cepillado dental

en 9 casos (42,9%).

Tabla 4: resultados clinicos.

RESULTADOS CLINICOS

Dosis

Presencia de mejoria tras 12 dosis
Presencia de mejoria tras 22 dosis

Ausencia total sintomas tras BTX-A

Inicio de mejoria clinica (dias)

SI
NO

SI
NO

SI
NO

Efecto maximo (ausencia sintomas) (dias)

Periodo sin bruxismo tras 12 dosis
(semanas)

Periodo sin bruxismo tras 22 dosis
(semanas)

Periodo sin bruxismo tras 32 dosis
(semanas)

Periodos inter dosis

Mejoria calidad del sueiio
Reduccion del babeo

Mejora de la sonrisa

Mejoria en el habla

Mejoria apertura oral
Mejoria cepillado dental
Convulsiones postinfiltracion
Efectos adversos locales
Efectos adversos sistémicos

N

Mediana (P2s.P75)

N (%)
N (%)

N (%)
N (%)

N (%)
N (%)
X (SD)

Mediana (Pzs.
Mediana (Pzs.

X (SD)

Mediana (Pzs.

X (SD)

Mediana (P2s.

X (SD)

Mediana (Pzs.

X (SD)

Mediana (Pzs.

N (%)
N (%)
N (%)
N (%)
N (%)
N (%)
N (%)
N (%)
N (%)

P7s)
P7s)

P7s5)
P75)
P7s)

P7s)

59
2,0 (1,0-4,0)

17 (81)
4(19)

21 (100)
0 (0)

13 (61,9)

8 (38,1)

7,06 (3,21)
7,0 (4-9,25)
20 (15-20)
16,67(5,08)
16 (12.22,5)
20.09 (4,76)
20 (16-24)
26,11 (7,04)
24 (21-34)
32,24 (17,13)
26 (22,7-37,1)
1 (4,76)

2 (9,5)

2 (9,5)

3 (14,3)

9 (42,9)

9 (42,9)

0 (0)

0 (0)

0 (0)

Se realiz6 un andlisis bivariante entre la mejoria del bruxismo y las variables



independientes, no encontrando ninguna asociacion estadisticamente significativa.

No se produjeron reacciones locales en ninguna de las dosis administradas.

No se produjo ningtn signo ni sintoma sistémico tras la administracion de BTX-A.

No se produjeron convulsiones pos infiltracion en ninguno de los pacientes de la serie.

No se produjo ningin efecto adverso en el desarrollo del tratamiento, tanto a nivel

local como sistémico.

6.4 Difusion de resultados

6.4.1 El bruxismo en la paralisis cerebral. Una nueva alternativa terapéutica.José A.

Coello Suanzes; Mercedes Martinez Ramirez; Virginia Rollén Ugalde.

Unidad de Estomatologia. Servicio de Cirugia Oral, Maxilofacial y Estomatologia.
Hospital Universitario Virgen Macarena. Sevilla. Espafa.

Comunicaciéon oral. Jornadas de Salud Bucodental. Odontologia en pacientes con
necesidades especiales. Area de gestion sanitaria Norte de Cadiz. Servicio Andaluz de
Salud. Consejeria de Salud. Junta de Andalucia. Acreditadas por la Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucia (anexo V).

Segundo premio a la mejor comunicacién oral (anexo VI).

14 de octubre de 2016. Jerez. Cadiz.



6.4.2 Preparacion, dosificacion y métodos de aplicacion de la toxina botulinica tipo a
para el tratamiento del bruxismo en musculos maseteros y temporales. José A.

Coello Suanzes; Mercedes Martinez Ramirez; Virginia Rollén Ugalde.

Servicio de Cirugia Oral, Maxilofacial y Estomatologia. Hospital Universitario Virgen
Macarena. Sevilla. Espaia.

Comunicaciéon oral. Jornadas se Salud Bucodental. Odontologia en pacientes con
necesidades especiales. Area de gestién sanitaria Norte de Cadiz. Servicio Andaluz de
Salud. Consejeria de Salud. Junta de Andalucia. Acreditadas por la Agencia de Calidad
Sanitaria de Andalucia (anexo VII).

14 de octubre de 2016. Jerez. Cadiz.






7 DISCUSION

A pesar de que el bruxismo no se encuentra entre las indicaciones de la BTX-A en su
ficha técnica(87), esta ha sido empleada con anterioridad para dicho fin, mostrando su
eficacia y seguridad(20)(22). Existen pocas publicaciones cientificas que ofrezcan
fuerte evidencia cientifica sobre la eficacia de la BTX-A en el tratamiento del bruxismo,
siendo escasos los ensayos clinicos controlados aleatorizados y no aleatorizados en
los que se valore su eficacia(92)(117). Long et al. (2012)(92)y Sposito et al
(2014)(117)en sus revisiones sistematicas sobre poblacion no afecta de otras
patologias que pudiesen inducir el bruxismo, tan s6lo encuentran dos ensayos clinicos
aleatorizados(20)(22) y dos controlados antes-después(120)(121). De los cuatro
trabajos, solo uno compara la efectividad frente a placebo en la reduccién de la
frecuencia de eventos de bruxismo y mide los efectos mediante electromiografia a las

4, 8 y 12 semanas(22), mientras que los otros tres trabajos miden principalmente la
reduccion del dolor(20)(120)(121).Persaud et al. (2013)(82) afirman en su revision
sistematica basada en la evidencia del uso no tiesnte la BTX-A en cabeza y cuello,
gue existen evidencias de nivel 1b que demuestmmaefitacia de la BTX-A en el
tratamiento del bruxismo, y se basan para elld engayo clinico controlado, aleatorizado

y a doble ciego de Guarda-Nardini et al. (2008)&1lyre una muestra de 20 pacientes.

La utilidad de la BTX-A en la reduccion del dolor ha sido publicada en diferentes
patologias(85) y también en el bruxismo(23), pero en nuestro caso, debido a los
trastornos cognitivos de los pacientes y al hecho de que la interpretacion de sintomas

y signos se hace a través de terceras personas, esta utilidad en la reduccion del dolor



no ha podido ser monitorizada.

El uso de BTX-A ha sido criticado por tratarse de un tratamiento meramente
sintomatico que no actta sobre los factores etioldgicos de la enfermedad(20), pero su
accion bloqueante de los neurotransmisores justifica su aplicacion clinica en el
tratamiento del bruxismo; incluso, ha demostrado su superior eficacia en el control
del dolor y mejora del movimiento frente a tratamientos convencionales(85), como

los esteroides y en comparacion con placebo(122) e incluso férulas de descarga(121).

Debido a las caracteristicas especiales de nuestros pacientes en relacion al desarrollo
cognitivo, no es posible la valoracién de los resultados en relacién al dolor, asi como

en la mejoria subjetiva de los mismos tras la administracion de BTX-A. El tinico punto
relevante de valoracién de los resultados en nuestro caso es la presencia o no de
apretamiento mandibular o rechinado de los dientes, y siempre valorados por
terceras personas, sus cuidadores mas proximos, lo que marca diferencias con otros
estudios previos(20)(29). La evaluacién mediante entrevista y cuestionarios de los
sintomas de bruxismo empleados en nuestro trabajo ya ha sido empleada
anteriormente por otros autores(22), y se trata de un método aconsejado por
consenso de cara a la investigacion(53).Para el diagnostico hemos utilizado la definicion
de la propuesta de consenso de Lobbezoo y col$3)Zb3), utilizando para ello el grado
de “Probablé bruxismo del suefio o despierto, mediante entr@wigigida a los padres,
tutores o cuidadores que mantenian un contactancony permanente con el paciente,
junto con un examen clinico que ha incluido la @tgpon clinica. Como signos de

bruxismo se incluyo la existencia de rechinamieapyetamiento y la presencia de facetas



de desgaste dental.

Se ha intentado establecer una relacion entre el consumo de tabaco y el
bruxismo(63)(64)(6).En nuestra muestra y dados los trastornos cognitivos de la
misma, no existia ningin fumador, pero si hemos analizado el hecho de ser fumador
pasivo (14,3%) y su posible relacién con el bruxismo no encontrando diferencias

estadisticamente significativas.

En relacién a la edad, nuestra media 18,24 (SD: 11,48)no es coincidente con otros
estudios, variando desde 9,8 de Manzano et al. (2004)(8), 50,6 afios para Tan et al.

(2000)(14), y 51,5 para Alonso-Navarro et al. (2011) (23).

En nuestra serie no se encontrd relaciéon del bnuxison el sexo, al igual que otros
resultados publicados(7)(5). Van Selms et al. (A®)3si encontraron que las nifias
adolescentes presentaban mas riesgo de padecésntougel suefio que los nifios, no
encontrando esta asociacion en relacion al bruxidespierto. Esta misma asociacion ha
sido también recientemente encontrada por De Gastil al. (2016)(50) sobre poblacion
con discapacidades del desarrollo, que si encontraliferencias estadisticamente
significativas en relacion al tipo de PC y la presa de bruxismo, siendo esta mayor en la
PC espética y en la atetosica respecto a los tpas de PC, siendo en nuestra serie muy
numerosa la presencia de pacientes con PC espébBceasos, ) frente a la distdnica

(1caso).

En relacion a la Patologia sistémicay mejoria del bruxismo nuestro tratamiento ha
demostrado ser exitoso en los pacientes con PC y trastornos del espectro autista al

igual que otros autores(8)(18). También ha sido exitoso en el tratamiento del



bruxismo en otras patologia no recogidas en la bibliografia cientifica con el sindrome
de Down, el sindrome de Rett, el sindrome de West, el sindrome de Lesh-Nyhan y la

microcefalia.

En relacién a la presencia de autolesiones del labio inferior y su mejoria o
desaparicion tras la administracion de BTX-A nuestros resultados coinciden con los de
otros autores en lo que se refiere al sindrome de Lesch-Nyhan(17)(104) y la
administracién de BTX-A en musculos maseteros, pero no encontramos referencias de
otros autores en relacion a la microcefalia y autolesiones de labio inferior. A este
respecto, Manzano et al. (2004)(8) también refieren mejoria de autolesiones de labio

inferior en pacientes con PC tras la administraciéon de BTX-A.

En relacion a la mejoria de la calidad del suefio, que en nuestra serie es del 4,76%, no
encontramos ningun estudio que lo valore, en consonancia con lo publicado por Long

et al.(92).

A pesar de la descripciéon de la posibilidad de convulsiones tras la administracion de
BTX-A como efecto indeseable(87) y de la presencia de antecedentes de convulsiones
en 13 pacientes (61,9%) de nuestra muestra, no existié ningiin caso de convulsiéon
tras su administracién ni ningdn otro efecto secundario, lo que confirma su

seguridad, ya demostrada en otros trabajos, incluso en PC(85).

En relacion al seguimiento de la muestrala mayoria los trabajos previamente
publicados solo han realizado el seguimiento del periodo correspondiente a la

aplicacién de una unica dosis, y con diferencias de tiempos, asi Lee et al



(2010)(22)realizaron controles a las 4, 8 y 12 semanas; en el caso de Guarda-Nardini
et al(20) en 1 semana y 6 meses; en el caso de Manzano et al. (2004)(8)en1,2,4y 12
semanas. Nosotros hemos realizado seguimiento a las 2, 4, 12 y 24 semanas tras cada

una de los dosis administradas.hasta 7 dosis inclusive.

En relacion al tiempo medio de inicio (percepcién) del efectosobre los signos y
sintomas del bruxismo (mediana de 7 dias), es similar al publicado por Van Zandijcke
et al. (1990)(12)que lo cifra en 5 dias, y superior al de lvanhoe et al.(1997)(13) que lo

cifra en 2 dias.

En relacion a las dosis aplicadas no encontramestamdar,variando estas desde las 15 U
de Pidcock et al. (200@)5),las 25 U de Van Zandijckeet al. (1990)(12) y 30dJGLiarda-
Nardini et al. (2008)(20), hasta las 61,7de Tanapkdvic (2000)(14)en musculos
maseteros, refiriéndonos siempre al uso de Botox® gtras marcas comerciales. Nuestro
estudio comienza con dosis iniciales de 24 U ecaso, de 25 U en 3 casos, de 30 U en
dos casos, de 32 U en dos casos y de 40 U en a8, ¢emlizando el 100% a la segunda o
tercera dosis con 40 U. En relacion con los muscdmporales la dosis inicial de 18 casos
fue de 10 U, de 15 U en dos y de 8 U en uno. Seris dimilares a las utilizadas por otros
autores pero en el limite inferior(19)(30) e inderia otros con 20 U o mas(20)(23).
También Alonso-Navarro et al. (2011)(23) comienzen cdosis de 25U que va

incrementado, en funcion de la respuesta.

En relacion a los puntos de aplicacion, han siddrowen los musculos maseteros y dos en
los temporales, lo cual difiere de los empleadasStam et al. (2014)(27) que plantean tres

puntos en musculos maseteros y tres en tempoyates Jos empleados por Pedemonte et



al. (2015)(29), que plantean tres puntos en loxaoids maseteros y dos en los temporales.

En relacion al tiempo medio de duracion del efeetstro resultado (mediana de 16,00
semanas) (media de 20,14 semanas) para la prirogiss ds superior %an Zandijcke et

al. (1990)(12) que lo cifra en 8 semanas y aumenta a lasa$2a segunda dosis, e igual a
la obtenida porTan y Jankovic (2000)(14)en su s#i@8 casos, que establecen una media
de 19,1 * 1,7 semanas. En relacién al tiempo medioduracion del efecto,algunas
publicaciones muestran un incremento del mismo eentt primera y segun
dosis(12)(13)15), lo que es coincidente con nuestro resultados, aumentando de una
mediana de 16,00 semanas, (media de 20,14 senanés)primera dosis, a una mediana
de 20,00 semanas (media de 20,09 semanas) enuadsedosis, y una mediana de 24

semanas (media de 26,11 semanas) para la terc@sa do

En relacion a la mejora de la apertura oral y deeimento de la facilidad para la higiene
oral el Unico antecedente que encontramos es el8)le que refieren diferencias

estadisticamente significativas, con una reducg®tas dificultades para la higiene oral en
un 66,6% frente a un 47,4% en nuestra serie. Eciéel a la mejora de la apertura oral la

obtienen en el 100% de los casos frente a un 4@ Abiestra serie.

Manzano et al. (8) también refieren mejorias eedaccion de lesiones en labio inferior, al
igual que en nuestros dos casos con automutilaigmierocefalia y sindrome de Lesch-
Nyhan) en los que se consiguio la desaparicioragldelsiones de labios inferiores, efecto

constatado también pBabrowski et al. en el sindrome de Lesch-Nyhan(17).

La ausencia de efectos adversos de nuestra ssuesgguridad en la administracion, es

coincidente con la de otras publicaciones(8)(20)(28Bnque Tan y Jankovic (2000)(14)



describen la presencia de un caso de disfagia.

No encontramos en la actualidad en PubMed ninguna publicacién que asocie el uso de
BTX-A como tratamiento del bruxismo y el sindrome de Rett, sindrome de Lesch-
Nyhan, sindrome de Down, sindrome de West ni microcefalia.Tampoco encontramos
en la actualidad ninguna referencia bibliografica que establezca el bruxismo como un
signo propio del sindrome del sindrome de Lesch-Nyhan, sindromede West ni

microcefalia.

Como elementos importantes a destacar en la BTX-A es su eficacia en la resolucién del
dolor, fuerza de contraccion muscular y contracciones musculares involuntarias, asi

como su seguridad de uso en ausencia de efectos adversos.

Como principal aspecto que aporta nuestro trabajo esta el hecho de que son minimas
las experiencias de uso de BTX-A en el tratamiento del bruxismo en pacientes con
discapacidad (con trastornos cognitivos y no colaboradores), principalmente PC,
reduciéndose estas a una serie de 6 casos(8) y un caso de trastorno del espectro
autista(18), siendo la mayoria de otras situaciones casos aislados o series cortas de

casos(11).

Ademas, sin ser un ensayo clinico, aportamos un estudio prospectivo con una de las
series de casos mas amplia publicadas hasta el momento en la aplicacién de BTX-A
para el tratamiento del bruxismo, siendo nuestra serie superior a la de Tan y
Jankovics(14) en niumero de casos (18 casos), con una edad media esta muy superior

(50,6 afios), y muy superior a la de Manzano et al.(8) de 6 casos, y la mayor referida a



pacientes con discapacidad y trastornos cognitivos.

Quizas el aspecto mas negativo de la BTX-A es su costo econdémico(29), pero incluso
siendo un tratamiento sintomdtico, se trata de un medio bien tolerado, eficaz y
excelente como tratamiento adyuvante para el dolor y contractura mandibular, y
creemos en base a nuestros resultados, que estd especialmente indicado en aquellos
pacientes en los que no es posible la aplicacién de otros tratamientos convencionales,
en lo que coincidimos con Sener et al. (2007)(121). Ademas, muchos de los pacientes
precisarian de anestesia general para la elaboracion de férulas protectoras, lo que
supone un costo mayor y no garantiza un ajuste adecuado de la misma, siendo
imposible el chequeo y seguimiento sin la utilizaciéon de anestesia general, lo que
incrementaria costos y riesgos vitales. No debemos olvidar ademas la mejoria de
calidad de vida del paciente que puede producirse tras la administraciéon de la BTX-
A(25), asi como el previsible incremento en la durabilidad de los dientes, maxime en
un tipo de paciente en el que la odontologia conservadora que recibe encuentra
importantes barreras como consecuencia de la falta de colaboracién de los pacientes,
incrementandose los riesgos de caries y enfermedad periodontal(9), lo que hace
necesario en la mayoria de los casos la utilizaciéon de sedacién profunda o anestesia

general, con el incremento de riesgos vitales y costos que ello conlleva.

La principal debilidad de nuestro estudio es la ausencia de un grupo control que nos
pudiera permitir afirmar que la mejoria de los signos de bruxismo no se habria
producido en caso de no haber aplicado la BTX-A, pero dados los indicios en la

literatura cientifica de eficacia de la BTX-A en la reducciéon del dolor, la hipertonia



muscular y los movimientos musculares involuntarios(84)(20)(22)(24)(Long, Liao,
Wang, Liao, & Lai, 2012), asi como la mejora de calidad de vida tras su aplicacion(25),
la creaciéon de un grupo control mediante la aplicacién de placebo habria creado

importantes interrogantes éticos.

En relacion a nuestra serie de casos, aun siendo la mayor publicada hasta el momento
actual, se trata de un reducido nimero, siendo deseable de incrementar en el tiempo
y que nos permitiera la obtencion de asociaciones estadisticamente significativas, asi
como la realizaciéon de una curva de supervivencia que nos permitiese conocer la
curva de agotamiento del efecto, y con ello poder definir mas exactamente la fecha de

la siguiente dosis.






8 CONCLUSIONES

.- La administraciéon de BTX-A para el tratamiento del bruxismo en pacientes con

discapacidad y trastornos cognitivos constituye una técnica segura.

.- La administraciéon de BTX-A para el tratamiento del bruxismo en pacientes con

discapacidad y trastornos cognitivos constituye una técnica eficaz.

.- La administraciéon de BTX-A en pacientes con discapacidad y trastornos cognitivos
constituye una técnica eficaz a tener en cuenta cuando no son posibles otros

tratamientos convencionales para el tratamiento del bruxismo.

.- La administracion de BTX-A en pacientes con discapacidad y trastornos cognitivos

para el tratamiento del bruxismo mejora la apertura oral.

.- La administraciéon de BTX-A en pacientes con discapacidad y trastornos cognitivos
para el tratamiento del bruxismo mejora las condiciones de manejo para una mejor

higiene oral, y con ello una mejora de la salud oral.

.- Con la administracion sucesiva de varias dosis, podria retrasarse la reinstauraciéon

de los sintomas de bruxismo y un cierto incremento del periodo entre dosis.

.- La administracion de BTX-A para el tratamiento del bruxismo deberia ser

considerada como una nueva posible indicacién de la BTX-A.
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10 ANEXOS

Anexo I: consentimiento informado para la administraciéon de BTX-A
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JUNTR DE RNDALUUIA CONSEJERIA DE SALUD

FORMULARIO DE INFORMACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO ESCRITO
Orden de 8 de julio de 2009 (BOJA n° 152 de fecha 6 de agosto) por la que se dictan instrucciones a los Centros del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en relacion al procedimiento de Consentimiento Informado.

CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
Hospital Universitario Virgen Macarena Cirugia Oral, Maxilofacial y Estomatologia

1| DOCUMENTO DE INFORMACION PARA (*) tratamiento del bruxismo en pacientes
con paralisis cerebral :

Este documento sirve para que usted, o quien lo represente, dé su consentimiento para esta intervencion. Eso significa que nos
autoriza a realizarla.

Puede usted refirar este consentimiento cuando lo desee. Firmarlo no le obliga a usted a hacerse la intervencion. De su rechazo
no se derivara ninguna consecuencia adversa respecto a la calidad del resto de la atencion recibida. Antes de firmar, es
importante que lea despacio la informacion siguiente.

Diganos si tiene alguna duda o necesita mas informacion. Le atenderemos con mucho gusto.

(*) Indicar el nombre del procedimientofintervencion a realizar; si es posible, ademas del nombre técnico que siempre debe
figurar, puede tratar de expresarlo con un nombre mas sencillo.
p p

1.1 | LO QUE USTED DEBE SABER:

EN QUE CONSISTE. PARA QUE SIRVE:

El Bruxismo se define como un rechinamiento ritmico de dientes, de caracter involuntario y que se presenta
con més frecuencia durante la noche, pudiendo aparecer en el contexto de ciertas enfermedades
neuroldgicas. Sino se trata, el bruxismao puede provocar hipertrofia de maseteros, cefalea, destruccion
dental y alteraciones de la articulacién temporomandibular, asi como dificultad para hablar, masticar y tragar
En la bibliografia cientifica esta descrito el uso de Toxina Botulinica en el tratamiento del Bruxismo mediante
la infiltracion de toxina botulinica A en musculos masticatorios (maseteros y temporales),

Sirve por tanto para tratar el bruxismo (rechinamiento y apretamiento dentario) evitando la destruccion
dentaria.

COMO SE REALIZA:
iMediante la infiltracion de Toxina Botulinica A diluida segun fabricante en el musculo masetero a nivel de la
mandibula, mediante punciones a traves de la piel.

QUE EFECTOS LE PRODUCIRA:
Relajacion de los mdsculos maseteros y temporales con la correspondiente pérdida de fuerza de los
mismos con reduccion por tanto del bruxismo y de la fuerza de apretamiento.

EN QUE LE BENEFICIARA:
Se intenta prevenir la aparicion de cefaleas, hipertrofia maseterina, contractura de los misculos

masticatorios, destruccion de dientes y alteraciones de la articulacion temporomandibular.
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Ademas la relajacién muscular faciclita el cepillado dental permitiendo mejorar la eficacia de la higiene oral y
contribuyendo a incrementar la duracion de la denticion.

OTRAS ALTERNATIVAS DISPONIBLES EN SU CASO:

Ninguna debido a su falta de colaboracion para la elaboracién de férulas protectoras mediante la toma
de impresiones previas y montaje en articulador, lo que impide su fabricacién.
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE
Hospital Universitario Virgen Macarena Cirugia Oral, Maxi!ofacial y Estomatologia

QUE RIESGOS TIENE:

Cualquier actuacion médica tiene riesgos. La mayor parte de las veces los riesgos no se materializan, y la intervencion no
produce dafios o efectos secundarios indeseables. Pero a veces no es asi. Por eso es importante que usted conozca los riesgos
que pueden aparecer en este proceso o intervencion.

s LOS MAS FRECUENTES:

En la zona de inyeccion: dolor, equimosis, enrojecimiento e hiperrestesia de corta duracion siendo
importante no masajear la zona de inyeccion.
Sintomas pseudogripales.

o LOSMAS GRAVES:
Paralizacion de grupos musculares adyacentes con aparicion de dificultades al respirar, al tragar, vision
doble, y/o borrosa, dificultad al hablar con pérdida de la claridad , etc.
Ha habido algtin caso de botulismo por inyeccion accidental intra-vascular, sin embargo esta es una
situacion excepcional dado que la dosis letal de toxina es més de 10 veces superior a la dosis que
utilizamos.

o LOS DERIVADOS DE SUS PROBLEMAS DE SALUD:
Epilepsia o Convulsiones, més frecuentes en pacientes que las han padecido con anterioridad

SITUACIONES ESPECIALES QUE DEBEN SER TENIDAS EN CUENTA:
El efecto no es permanente y su duracion es variable, pudiendo oscilar entre las 12 y 24 semanas.

OTRAS INFORMACIONES DE INTERES (a considerar por el/la profesional):

El uso de toxina botulinica puede conllevar la aparicion de resistencias a la misma y por tanto la pérdida de
su eficacia

No se ha n descrito reacciones alérgicas, aunque teéricamente pudieran existir como en la introduccion de
cualquier compuesto exégeno en el organismo.

OTRAS CUESTIONES PARA LAS QUE LE PEDIMOS SU CONSENTIMIENTO:

- A veces, durante la intervencion, se producen hallazgos imprevistos. Pueden obligar a tener que modificar la forma de hacer la
intervencion y utilizar variantes de la misma no contempladas inicialmente.

- A veces es necesario tomar muestras biolégicas para estudiar mejor su caso. Pueden ser conservadas y ufilizadas
posteriormente para realizar investigaciones relacionadas con la enfermedad que usted padece. No se usaran directamente para
fines comerciales, Si fueran a ser utilizadas para otros fines distintos se le pediria posteriormente el consentimiento expreso para
ello. Si no da su consentimiento para ser ufilizadas en investigacion, las muestras se destruirén una vez dejen de ser Utiles para
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documentar su casa, seglin las normas del centro. En cualquier caso, se.protegera adecuadamente la confidencialidad en todo
momento.

- También puede hacer falta tomar imagenes, como fotos o videos. Sirven para documentar mejor el caso. También pueden
usarse para fines docentes de difusion del conocimiento cientifico. En cualquier caso seran usadas si usted da su autorizacion.
Su identidad siempre sera preservada de forma confidencial.
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

1.2 [ INAGENES EXPLICATIVAS

En este espacio podran insertarse con carécter opcional iméagenes explicativas, esquemas anatdmicos, pictogramas etc. que
faciliten y permitan explicar de manera mas sencilla la informacion al paciente.
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CENTRO SANITARIO SERVICIO DE

CONSENTIMIENTO INFORMADO

21 | DATOS DEL/DE LA PACIENTE Y DE SU REPRESENTANTE (solo en caso de incapacidad delide la

paciente)
APELLIDOS Y NOMBRE, DEL PACIENTE DNI/NIE
APELLIDOS Y NOMBRE, DEL/DE LA REPRESENTANTE LEGAL DNI/NIE

22 | PROFESIONALES QUE INTERVIENEN EN EL PROCESO DE INFORMACION Y/O

CONSENTIMIENTO
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE FECHA FIRMA

2.3 | CONSENTIMIENTO

Yo, D/Diia , manifiesto que
estoy conforme con la intervencion que se me ha propuesto. He leido y comprendido la informacion anterior.
He podido preguntar y aclarar todas mis dudas. Por eso he tomado consciente y libremente la decision de
autorizarla. También sé que puedo retirar mi consentimiento cuando lo estime oportuno.

] sI[] NO Autorizo a que se realicen las actuaciones oportunas, incluyendo modificaciones en la forma
de realizar la intervencion, para evitar los peligros o dafios potenciales para la vida o la salud, que pudieran
surgir en el curso de la intervencion.

18I ] NO Autorizo la conservacion v utilizacion posterior de mis muestras biologicas para investigacion
relacionada directamente con la enfermedad que padezco.

[ 18l [] NO Autorizo que, en caso de que mis muestras biologicas vayan a ser utilizadas en otras
investigaciones  diferentes, los investigadores se pongan en contacto conmigo para solicitarme
consentimiento.

] SI [_INO Autorizo la utilizacién de imagenes con fines docentes o de difusion del conocimiento
cientifico.

NOTA: Marquese con una cruz.

En a de de

EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (sslo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:

L
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CENTRO SANITARIC ; SERVICIO DE

2.4 | RECHAZO DE LA INTERVENCION

Yo, D/Dfa. , No autorizo a la realizacion de
esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan derivarse para la salud o la vida.
En a de de

EL/LA PACIENTE - EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (s6lo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:

2.5 | REVOCACION DEL CONSENTIMIENTO

Yo, D/Diia , de forma libre y consciente he
decidido refirar el consentimiento para esta intervencion. Asumo las consecuencias que de ello puedan
derivarse para la salud o la vida.

En a de de

EL/LA PACIENTE EL/LA REPRESENTANTE LEGAL (stlo en caso de incapacidad del paciente)

Fdo.: Fdo.:




Anexo II: hoja de informacién y consentimiento del paciente para participar en
el estudio.
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Anexo III: datos recogidos en consulta y seguimiento

1.

2.

3.

10.

11.

12.

13.

14.

.-Edad.

.-Sexo.

.-Patologia sistémica de base:

a.

b.

PC y tipo

Trastorno del espectro autista
Sindrome de Rett

Sindrome de Lesch Nyhan
Sindrome de West

Sindrome de Down

Microcefalia

.-Tipo de PC: espastica, atetdsica, disténica.

.- Antecedentes de convulsiones: SI/NO

.- Consumo de benzodiacepinas: SI/NO

.-Medicacidn activa y tiempo de consumo.

.- Antecedentes familiares de bruxismo: SI/NO

.- Exposicién al humo del tabaco: SI/NO

.-¢Rechina los dientes mientras duerme? SI/NO

.-¢Rechina los dientes durante el dia? SI/NO

.-¢Rechina los dientes durante todo el dia?SI/NO

.-¢Es continuo o por episodios? CONTINUO/EPISODIOS

.-;Con qué frecuencia?

a.
b.

Todos los dias
Frecuentemente (4 dias por semana)



c. Aveces (menos de 4 dias por semana)
15. .- Tiempo de evolucién del bruxismo:

a. menos de 5 afios

b. mas de 5 afios.
16. .-Edad de comienzo del bruxismo

17..-;Ha observado alguna circunstancia que lo empeore?:

a. Estrés
b. Enfado

18. .- Dosis recibida.
19. .-Intervalo en semanas entre las diferentes dosis.
20. .-Los periodos entre dosis:
a. Se han mantenido constantes
b. Se han podido incrementar
c. Setenian que haber reducido
21..- Mejoria: SI/NO
22..- Total desaparicion: SI/NO

23..- N2 de semanas en tardar el primer efecto.

24. .- Tiempo en semanas de aparicion del bruxismo tras la ultima dosis, en cada
una de las dosis.

25..-Numero de dosis.

26. .-Meses de seguimiento.

27..Mejoria en el manejo para el cepillado.
28. .- Efectos adversos locales

29. .- Efectos adversos sistémicos

30. .- Presencia de convulsiones.



Anexo IV: variables

T N e I

Edad N2 entero cuantit discr Numérica | Edad

Sexo Hombre/mujer Cualitat dicot Nominal Sexo

Patologia base Paralisis C=1; Cualitat dicot Numérica | Tipo de patologia
TEA=2; Rett=3; de base

Lesch Nyhan=4;
West=5; Down=6;
Microcefalia=7

Tipo paralisis Espastica=1; Cualitat dicot Numérica  Tipo de paralisis
cerebral distonica =2; cerebral
atetodsica = 3

Convulsiones SI/NO Cualitat dicot Nominal Antecedentes de
convulsiones
Benzodiacepinas SI/NO Cualitat dicot Nominal Consumo de
benzodiacepinas
Medicacion Levetiracetam=1; Cualitat dicot Numérica Medicacion
activa activa

Risperidona=2;
Fenobarbital=3;
Ac Valproico=4

Oxicarbazepina=5

Anteced SI/NO Cualitat dicot Nominal Antecedente
Bruxismo familiares
bruxismo



Tabaco

Nocturno

Diurno

Ambos

Frecuencia

Evolucion

Edad comienzo

Empeoramiento

Dosis recibida

Intervalos dosis

Periodos

interdosis

Mejoria

Desaparicion

Primer efecto

SI/NO

SI/NO

SI/NO

SI/NO

Diario=1

Frecuentemente=2

A veces=3
1=>5 afios
2=<5 afios
N¢ entero
Estrés=1

Enfado=2

N¢ entero

Constantes=1
En aumento=2

Menores=3

SI/NO

SI/NO

N¢ entero

Cualitat dicot

Cualitat dicot

Cualitat dicot

Cualitat dicot

Cuantitat discre

Cualitat dicot

cuantit discr

Cualitat dicot

cuantit discr

Cualitat dicot

Cualitat dicot

Cualitat dicot

cuantit discr

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Numérica

Nominal

Numérica

Numérica

Numérica

Numérica

Nominal

Nominal

Numérica

Fumador pasivo

Bruxismo
nocturno

Bruxismo diurno

Bruxismo
permanente

1=todos los dias
2=4 dias/semana
3=<4 dias/sema

Tiempo
evolucion del
bruxismo

Edad de inicio

Factores
agravantes

Intervalo en
semanas entre
dosis

Necesidades de
aumento o
reduccion del
periodo
interdosis

Respuesta
favorable

Desapariciéon
total de sintomas

N2 dias en
primer efecto



Recidiva

N2 dosis

Seguimiento

Cepillado

Apertura

Sonrisa

Babeo

Sueno

Adversos locales

Adversos

Sistémicos

Convulsiones

N¢ entero

N¢ entero

N¢ entero

SI/NO

SI/NO

SI/NO

SI/NO

SI/NO

SI/NO

SI/NO

SI/NO

cuantit discr

cuantit discr

cuantit discr

Cualitat dicot

Cualitat dicot

Cualitat dicot

Cualitat dicot

Cualitat dicot

Cualitat dicot

Cualitat dicot

Cualitat dicot

Numérica

Numérica

Numérica

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

Nominal

N¢ semanas
primeros
sintomas nuevos

N2 dosis totales
recibidas

N2 meses totales
de seguimiento

Mayor facilidad
en cepillado

Mayor apertura
oral

Mejora de la
sonrisa

Reduccion del
babeo

Mejoria del
suefio

Efectos adversos
locales

Efectos adversos
sistémicos

Presencia de
convulsiones
tras
administracion



Anexo V: comunicacion oral

JORNADAS DE SALUD BUCODENTAL. Odontologia en
Pacientes con Necesidades Especiales.

D. Marcial Rojo Garcia, Presidente del Comité Cientifico de las
Jornadas de Salud Bucodental

CERTIFICA

Que en las citadas Jornadas, se ha presentado la siguiente comunicacion con indicacion de sus
autores

COMUNICACION ORAL

“El bruxismo en la Paralisis Cerebral. Una nueva
alternativa terapéutica”.

Coello Suances, José Antonio; Martinez Ramirez, Mercedes; Rollén Ugalde,
Virginia.

D. Marcial Rojo Garcia
Presidente de la Comision Cientifica

Jerez de la Frontera, a 14 de octubre de 2016




Anexo VI: premio comunicacion oral

JORNADAS DE SALUD BUCODENTAL. Odontologia en
Pacientes con Necesidades Especiales.

D. Marcial Rojo Garcia, Presidente del Comité Cientifico de las
Jornadas de Salud Bucodental
CERTIFICA

Que en las citadas Jornadas, el comité cientifico ha decido dar el

SEGUNDO PREMIO A LA COMUNICACION ORAL

“El bruxismo en la Paralisis Cerebral. Una nueva
alternativa terapéutica”.

Coello Suances, José Antonio; Martinez Ramirez, Mercedes; Rollon Ugalde,
Virginia.

D. Marcial Rojo Garcia
Presidente de la Comision Cientifica

Jerez de la Frontera, a 14 de octubre de 2016




Anexo VII: comunicacién poster

JORNADAS DE SALUD BUCODENTAL. Odontologia en
Pacientes con Necesidades Especiales.

D. Marcial Rojo Garcia, Presidente del Comité Cientifico de las
Jornadas de Salud Bucodental
CERTIFICA

Que en las citadas Jornadas, se ha presentado la siguiente comunicacién con indicacién de sus
autores

COMUNICACION POSTER

“Protocolo para preparacion, dosificacién y métodos de
aplicacion de la toxina botulinica tipo A para el tratamiento
del bruxismo en pacientes con discapacidad”.

Coello Suances, José A; Martinez Ramirez, Mercedes; Rollon Ugalde,
Virginia.

/

—— m\\ )
D. Marcial m\o_.o Garcia
Presidente de la Comision Cientifica

Jerez de la Frontera, a 14 de octubre de 2016




