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“COMPARACION DE LA EFICACIA EN LA APLICACION DE TOXINA BOTULINICA TIPO A VS ULTRASONIDO
EN EL TRATAMIENTO DE LA EPICONDILITIS LATERAL EN LA UMFRSXXI”

RESUMEN

Objetivos: Comparar la eficacia de la Toxina Botulinica tipo A contra el
ultrasonido en pacientes con epicondilitis lateral en la UMFRSXXI.

Métodos: Para lograr los objetivos del trabajo se disend un ensayo clinico
abierto, aleatorizado simple, longitudinal, experimental, comparativo, prospectivo y
prolectivo, en el que se incluyeron 20 pacientes con el diagnéstico de epicondilitis
lateral, se realizd una aleatorizacién simple de 2 en 2 pacientes respectivamente
para dividirlos en dos grupos de tratamiento, la mitad de los pacientes recibi6 50
unidades de Toxina Botulinica tipo A en la musculatura extensora de la mufieca del
lado afectado (grupo A), y el resto aplicacion de Ultrasonido sobre el epicondilo
lateral afectado (grupo B). Se les realiz6 a todos los pacientes una valoracion de la
intensidad del dolor mediante la escala visual analoga (EVA) y la funcionalidad
mediante la aplicacion de PATIENT-RATED TENNIS ELBOW EVALUATION
(PRTEE), y la fuerza muscular mediante el examen manual muscular (EMM) segun
Lovett y dinamometria, esto antes de aplicar el tratamiento y 4 semanas después.

Resultados: Durante el periodo de estudio, se reclutaron 25 pacientes con el
y se excluyeron a 5, ya que no cumplieron con los criterios de inclusion. La edad
promedio de los mismos pacientes fue de 47 para el grupo Ay de 46.1 para el grupo
B. Se encontré una mejoria estadisticamente significativa con una P <.05 para el
dolor segun la EVA, la primera parte de PRTEE, asi como para la funcionalidad en
este mismo cuestionario para ambos grupos, y mejoria de la fuerza muscular
mediante la dinamometria para el grupo de tratamiento A. No hubo mejoria de la
fuerza muscular mediante el EMM en ninguno de los dos grupos.

Conclusiones: Se demostré en nuestro estudio que tanto la aplicacién de
Toxina Botulinica tipo A mediante la medicion anatdmica del antebrazo como la
aplicacién de Ultrasonido en pacientes con epicondilitis lateral son dos tratamientos
gue mejoran clinicamente el dolor y la funcionalidad. Sin embargo la fuerza muscular
de la presion de la mano, la cual fue mediada mediante dinamometria hidraulica es

superior unicamente en el grupo de tratamiento A (Toxina Botulinica tipo A).
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INTRODUCCION

La epicondilitis lateral es un proceso degenerativo que se presenta en el
origen tendinoso de los musculos extensores de la mufieca en el aspecto lateral del
codo, ocasionado por un estrés repetitivo y sobre uso que a su vez ocasiona una

tendinosis, pudiendo generar una ruptura parcial o total de los mismos. 1.2

El término de epicondilitis es sugestivo de un proceso inflamatorio, sin
embargo se han practicado biopsias del origen del musculo extensor comun de los
dedos y estructuras adyacentes, que no demuestran la presencia de infiltrado de
linfocitos, 4 pero si de: hiperplasia vascular, fibras de colageno desorganizadas y
poblaciones densas de fibroblastos. Lo que sugiere una falla en el mecanismo de

reparacion fisiologico. 3

La musculatura implicada en dicho padecimiento esta formada por el Tendén
del Extensor Comun de los Dedos, el Extensor Radial Corto del Carpo, Extensor
Radial Largo del Carpo, y el Extensor Cubital del Carpo. 2 Con mayor implicacion

del Extensor Radial Corto del Carpo debido a su situacion anatomica. 3 6

Para dicha patologia en la actualidad se cuenta con mdultiples tratamientos,
dentro de los cuales se incluyen los antiinflamatorios no esteroideos, ortesis,
ejercicios de estiramiento, masoterapia, terapia manual, fisioterapia (en donde se
incluyen el uso del ultrasonido y laser), terapia con inyecciones locales
(corticoesteroides y toxina botulinica), y cirugia en caso de que los anteriores no

sean efectivos. 6 18

Dentro de la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacién Siglo XXI, se emplean
la mayoria de los tratamientos arriba mencionados, pero con mayor frecuencia el uso
de ejercicios de estiramiento, masoterapia, la aplicacion de ultrasonido o laser, y en

menor proporcion la infiltracion local con diferentes sustancias.
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De los nuevos tratamientos que se encuentran para la epicondilitis lateral
dentro de la literatura internacional tenemos a la Toxina Botulinica tipo A, como un
farmaco promisorio, con el cual se han obtenido resultados significativamente
benéficos en cuanto a la reduccion del dolor y mejora en la funcionalidad. 3. 4.6.7.12, 15,
18 Desafortunadamente no todos estos no han sido comparados con un grupo

control, de ahi la relevancia de este estudio.
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ANTECEDENTES

La epicondilitis es la tendinopatia del codo mas frecuente, y se puede
presentar de forma lateral o medial, siendo la lateral 10 veces mas frecuente que la
medial ya que presenta una incidencia en la medicina general de cuatro a cinco por
cada 1000 pacientes,’3 por este motivo nos enfocaremos a dicha patologia en este

trabajo de investigacion.

La epicondilitis lateral fue descrita originalmente por Runge en 1873, con la
terminologia de Tennis Elbow (codo de tenista). 3515 Posteriormente Morris la
describi6 en 1882 como Lawn Tennis Elbow (codo del tenista de césped). !

Actualmente es mayormente conocida como Epicondilitis Lateral o Codo de tenista.

Por lo general se presenta en pacientes que realizan actividades laborales o
recreativas que impliquen movimientos de pronacion y supinacién del antebrazo con
la mufieca en extension y con el codo en extension, por o que pueden ser atletas,
amas de casa o trabajadores que tengan actividades con estos movimientos de

repetici(')n_ 1,2,5,6,7,11, 14.

Se ha reportado una prevalencia del 5.8% en la poblacion rural, y un 7.5% en
la poblacion urbana y del 14% al 15% de la poblacién trabajadora en la que se
encuentre implicada la extension de la mufeca.®10.1® Su pico de incidencia ocurre
entre los 40 y 50 afnos de edad, y para las mujeres de 42 a 46 afnos la incidencia
aumenta el 10%, sin embargo no se presenta una predileccion especifica por el

género del paciente. 218

Dentro de la patogénesis de la enfermedad, se sabe que es el resultado de un
estrés repetitivo secundario a una contraccion continua de la musculatura extensora
de la mufeca que genera microdesgarros con degeneracion subsecuente, una
reparacion inmadura y tendinosis. Aunado a esto la falta de vascularidad en la

superficie tendinosa contribuye a dicho proceso de degeneracion. !

11
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Por ese motivo se le prefiere llamar tendinosis y no tendinitis, ya que este
ultimo término es inapropiado para describir la presentacion cronica de la
enfermedad, en la cual no existe reaccion inflamatoria histologica, unicamente una
desorganizacion de la arquitectura normal del coladgeno, invasion de fibroblastos y
una respuesta reparadora vascular inmadura; a este conjunto se le llama “Tendinosis

angiofibroblastica” 138

Este proceso a su vez forma un circulo vicioso, ya que entre mayor sea la
respuesta reparadora vascular inmadura, resultara en un desgarro significativo y

como consecuencia traera una falla biomecanica empeorando la sintomatologia.

Sus manifestaciones clinicas consisten en dolor en la region lateral del codo
(sobre el epicondilo lateral), que puede llegar a abarcar el antebrazo y la mufeca por
los trayectos de los musculos que se originan en el mismo, este aumenta al tomar
objetos con la mufieca en extension en contra de resistencia, asi como a la extension
del codo con la mufieca extendida; de la misma forma la pinza de la mano se ve

afectada, ocasionandole al paciente dolor al realizar actividades sencillas. 11

Durante la exploracion fisica en la palpacion el paciente manifiesta dolor
localizado sobre el epicondilo lateral e hipersensibilidad sobre el origen del masculo
extensor radial corto del carpo, a 1cm distal de la porcion media del mismo
epicondilo. Asi también se puede observar disminucion de la fuerza muscular al

realizar el empufiamiento de la mano, mientras se realiza una supinacién del

antebrazo con una extension de la mufieca.’

Existen ademas una serie de maniobras clinicas especiales que nos ayudan a

confirmar el diagnéstico, dentro de las més utilizadas tenemos:

« Prueba de Thomson: que consiste en indicarle al paciente que con la mufieca
en ligera extension, cierre el pufio con fuerza y extienda el codo. Con una mano
el examinador fijara la articulacion de la mufieca, mientras que con la otra mano

12



“COMPARACION DE LA EFICACIA EN LA APLICACION DE TOXINA BOTULINICA TIPO A VS ULTRASONIDO
EN EL TRATAMIENTO DE LA EPICONDILITIS LATERAL EN LA UMFRSXXI”

sujetara el pufio. El paciente debera continuar con la extensién de la murieca
venciendo la resistencia, o que le ocasionara un dolor intenso sobre el

epicéndilo lateral y sobre la musculatura extensora de la mufieca. 17

- Prueba de Mill: se explora en bipedestacion, el brazo del paciente se encuentra
en ligera pronacion con la articulacion de la mufieca en extension y el codo en
flexion, el examinador sujeta el codo con una mano, mientras que sitta la otra
lateralmente en la parte distal del antebrazo del paciente, rodeandolo. Para asi
pedirle al paciente que efectie una supinacién del antebrazo venciendo la
oposicion de la mano del examinador. Lo cual ocasionara en el paciente dolor

sobre el epicondilo lateral.”

- Prueba de Cozen: se lleva a cabo en sedestacion. El examinador fija con una
mano la articulacion del codo y coloca la otra mano encima del pufio en
extension dorsal. Se le da la indicacion al paciente que realice una extension de
la mufieca venciendo la resistencia del médico. Con lo que presentara dolor en

el epicondilo lateral o en la musculatura extensora de la mufeca. 7

Todas estas pruebas se determinan como positivas o negativas segun
presente o no dolor el paciente al realizarlas, y el cual la Asociacion Internacional
para el Estudio del Dolor (IASP), lo define como una experiencia sensorial y
emocional desagradable, asociada al dafo real o potencial de un tejido que se
describe en términos de este dano. Siendo su principal funcion la de alertar cuando
en el entorno hay estimulos que atenten contra la integridad del cuerpo y promover

conductas que alejen o0 hagan escapar de alguna amenaza potencial. 26
Debido a la necesidad de obtener un método de medicidn del dolor mas

objetivo, se han creado a lo largo del tiempo diferentes técnicas que se mencionan a

continuacion:

13
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- La escala visual analoga, que es el recurso de evaluacion para el dolor en este
estudio de investigacion, es un a herramienta que permitird comprender la
dimension del dolor; y consiste en la presentacion de una linea de 10
centimetros horizontal (Hussinson) o vertical (Sriwatanakut)2® en la cual el
paciente debera marcar sobre la linea un punto correspondiente al dolor que
presenta. Esta escala permite que el paciente indique la intensidad de su dolor,

en donde el cero corresponde a la ausencia de dolor y el diez a un dolor severo.

- La escala numérica consiste en que el paciente seleccione un niamero entre el
cero (sin dolor) al diez (el dolor mas intenso) para identificar el dolor que

presenta.

Ademas se puede valorar el dolor mediante la medicion de la discapacidad
que este genera durante el desarrollo de las actividades de la vida diaria. También
existen cuestionarios que reconocen de manera mas integral la calidad y la cantidad
de dolor, como lo es el cuestionario McGill de dolor, el cuestionario Dartmounth de

dolor, y el cuestionario de estrategias para enfrentar el dolor.
El diagnéstico de esta patologia es clinico mediante las maniobras antes
mencionadas y los criterios de examinacion de Southhampton para epicondilitis

lateral, que son los siguientes: 2 24

1.- Dolor en la regidon del epicondilo lateral con una duracién de al menos un

dia o mayor, en los ultimos siete dias.

2.- Hipersensibilidad y dolor a la presion del epicondilo lateral.

3.- Presencia de dolor en la region del epicondilo lateral al realizar una

extensién activa de la mufeca con resistencia.

14
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Asi también se pueden realizar estudios de gabinete, aunque no se llevan a
cabo de forma rutinaria, se solicitan en casos complicados o recalcitrantes, o en
aquellos pacientes en los cuales se propone un tratamiento quirdrgico. Los mas
utilizados con la resonancia magnética y el ultrasonido, que presentan una
sensibilidad del 90 al 100% y del 64 al 82% respectivamente. '

Existen muchos sistemas para evaluar las diversas enfermedades del codo,
sin embargo muy pocos han sido validados, dentro de estos se encuentran los que
se llevan a cabo por un médico y en los que se auto evalla el paciente. Los primeros
conllevan medidas clinicas y funcionales, mientras que los segundos integran datos

subjetivos. 16

Algunos ejemplos son el sistema de evaluacion de cirujanos americanos del
hombro y codo (ASES), el cuestionario de incapacidad para el brazo, hombro y mano
(DASH), la puntuacién de codo de Liverpool (LES), el indice de funcionamiento del

codo de Mayo (MEPI), asi como el indice de funcionalidad de Broberg y Morrey.

Todos estos cuestionarios no puntualizan en la sintomatologia de la
articulacion del codo y son muy generales dentro de la evaluacidén de la epicondilitis
lateral, siendo la mayoria de las veces muy largos y con preguntas poco relevantes a

un problema en especifico.

Es por este motivo que se desarrolla un nuevo cuestionario llamado “Patient
Rated Tennis Elbow Evaluation” (PRTEE) o cuestionario de autoevaluacion del codo
del tenista, que en la actualidad no se encuentra validado para poblacibn mexicana,
el cual esta conformado por dos areas; la primera es sobre dolor (cinco items), y la
segunda sobre discapacidad funcional en actividades especificas (seis items) y en
actividades habituales (cuatro items),30 ambas areas son evaluadas mediante una
escala numérica del 0 al 10 para demostrar el dolor, y de igual manera para

demostrar el grado de discapacidad funcional, siendo el mas severo el numero 10.

15
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La cuenta total es la suma combinada de la seccion de dolor y de
discapacidad funcional, con el mismo grado de importancia; es decir, la suma total de
los items de dolor (50 puntos), y de las subescalas funcionales (60 puntos para las
actividades especificas y 40 puntos para las actividades habituales, que dan un total

de 100 puntos, los cuales son divididos entre 2 para dar un total maximo de 50).

Luego asi para obtener el resultado total, se suman el total de los puntos de
dolor, mas el total de puntos de las subescalas funcionales habiendo dividido
previamente este resultado entre dos. El resultado minimo obtenible sera de 0 (el

mejor resultado) y el maximo sera de 100 puntos (siendo el peor resultado). 31

Para el tratamiento de esta patologia existen multiples opciones, dentro de los
cuales se incluyen los antiinflamatorios no esteroideos, ortesis, ejercicios de
estiramiento, masoterapia de relajacion a la musculatura extensora, terapia manual,
fisioterapia (en donde se incluyen el uso del ultrasonido y laser), terapia con
inyecciones locales (corticoesteroides), y cirugia en caso de que los anteriores no

sean efectivos. 6 18

Sin embargo la evidencia clinica encontrada para el tratamiento de esta
patologia tiene muchas variaciones en cuanto a los resultados obtenidos
dependiendo del autor y la comparacion que se llegue a realizar, siendo la infiltracion
con esteroides y la cirugia una de las opciones mas prometedoras para la resolucion
del cuadro doloroso. 3 6 8 Siendo una desventaja del primer procedimiento la ruptura
del tenddon que se haya infiltrado o generar atrofia cutanea, y el segundo
procedimiento es invasivo, y segun la literatura no se encuentra diferencia

estadisticamente significativa con la aplicacion de la toxina botulinica. 3

Por este motivo dia a dia se crean nuevas lineas de investigacion con uso de
nuevos farmacos que se infiltran localmente con menor incidencia en las
complicaciones y mayor beneficio. Uno de estos es la Toxina Botulinica tipo A, que es

una neurotoxina producida por la bacteria anaerdbica Clostridium botulinum, que

16
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actua inhibiendo la liberacion del neurotransmisor acetilcolina en la unidn
neuromuscular en las vesiculas presinapticas, reduciendo de esta manera la
contraccibn muscular. En recientes investigaciones se ha sugerido que ademas
reduce la actividad nociceptiva de las neuronas sensoriales en modelos animales

inhibiendo la liberacién de ciertos neuropéptidos. 4 9. 12,13, 19.

En general su efecto de bloqueo a nivel de la liberacion de la acetilcolina en la
union neuromuscular en las vesiculas presinapticas es transitorio, siendo su efecto
farmacologico de Unicamente de 2 a 6 meses, debido al crecimiento de nuevas
terminaciones nerviosas que permiten una nueva sinapsis que reemplaza a las
anteriores, a esto se le conoce como “formacion de brotes” (sprouting).9: S
Anteriormente se creia que el efecto era definitivo y que se recuperaba Unicamente la
sinapsis por este proceso, pero en estudios recientes se ha comprobado que la
formacion de los brotes es temporal, ya que las sinapsis originales se recuperan,

mientras que los brotes se eliminan. 33

Su introduccién como agente terapéutico fue en 1970 por Alen Scott y Eward
J.Schantz, inicialmente para el estrabismo,? y fue hasta 1984 por Fruel y cols. que se
utilizé para tratar el blefaroespasmo, que fue la primera patologia neuroldgica tratada
con éxito mediante este farmaco. En la actualidad sus usos son multiples y van
desde padecimientos neuroldgicos, ortopédicos y dentro de sus usos mas actuales

se encuentra el control del dolor. 33

En su uso para la epicondilitis lateral, se ha visto que al tener al paciente en
reposo completo de la musculatura extensora de la mufeca y de los dedos debido a
una paresia inducida por medio de la aplicacion de la Toxina Botulinica tipo A, se
estimula el mecanismo reparador de las microrupturas presentadas en dichos

tendones.3:4.9,15.

En un metaanalisis revisado sobre la aplicacion de la Toxina Botulinica tipo A

en pacientes con epicondilitis lateral, se observdé que hubo una mejoria en cuanto al
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dolor (efecto -0.5, 95% CI -0.9, -0.1)(I2 =56%), y encontrandose Unicamente como
efectos adversos la debilidad transitoria en la musculatura extensora de la mufeca,

dolor sobre el sitio de aplicacion y parestesias. 18

Dentro de su uso para controlar el dolor, existen diversas teorias, una de las
cuales habla de su efecto como relajante muscular, ya que dicho efecto produce
disminucién en la compresion de los vasos sanguineos, mejorando la isquemia local

muscular. ©

Otros articulos han demostrado in vitro que existe una disminucion en la
liberacién de neuropéptidos como la sustancia P, bradicinina, el péptido relacionado
con el gen de calcitonina y glutamato en neuronas del ganglio dorsal en animales,
reduciendo la inflamacibn neurogénica, asi como la sensibilizacion periférica e

indirectamente la central, y por lo tanto alivia el dolor. 9. 12. 13,20, 22, 33.

Asimismo en modelos animales se ha visto que ademas de inhibir el efecto de
la acetilcolina, inhibe la adenosin trifosfato y los receptores purinérgicos

disminuyendo los espasmos dolorosos en la vejiga. 3

Otro de los tratamientos que se ha utilizado por muchos afios en el dolor
localizado en el epicondilo lateral es el ultrasonido terapéutico, que es la emisién de
ondas mecanicas con frecuencias que van de los 17,000 a los 20,000Hz, que al
interactuar con los tejidos del cuerpo provocan vibraciones de elevada frecuencia, o

que da como resultado un efecto mecanico o un efecto térmico. 25

Dependiendo de su modalidad es el efecto que produce, ya que si se
mantiene a modo continuo su efecto serd térmico y por lo tanto analgésico, en

comparacion si se utiliza a modo pulsado su efecto sera mecanico.

Es conocido que su uso a modo pulsatil y a baja intensidad mejora la

cicatrizacion de las heridas y la recuperacion en la reparacion de los tendones. Sin
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embargo no se cuenta con evidencia significativa para el uso de este medio fisico en
esta modalidad, motivo por el cual se utilizd en modo continuo para esta

investigacion. 5
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PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢ Existen diferencias significativas en la mejoria clinica del dolor, funcionalidad
y fuerza en aquellos pacientes que cursan con epicondilitis lateral, tras la aplicacion

de toxina botulinica tipo A o la aplicacién de US a corto plazo?
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JUSTIFICACION

Como se ha descrito en diversos estudios, la epicondilitis lateral es una
patologia resultante de ocupaciones o actividades deportivas especificas, que
gnneram el sobre uso de los musculos extensores de la mufeca y que pueden
terminar en una discapacidad a largo plazo en adultos trabajadores y no
trabajadores.’2 Resultando en una incapacidad laboral en el 10 al 30% de los

episodios clinicos de hasta 12 semanas en promedio. 3

Dentro de la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion Siglo XXI durante el
afno 2011 se vieron en total 415 pacientes con el diagnostico de Epicondilitis, de los
cuales 281 fueron de primera vez y 134 subsecuentes. Y dentro del afio 2012 fueron
un total de 439 pacientes con dicho diagnéstico, siendo 264 de primera vez y 175

subsecuentes.

En el Instituto Mexicano del Seguro Social, nos encontramos con un gran
numero de pacientes con epicondilitis lateral, que por su misma fisiopatologia tienden
a la cronicidad y por lo tanto los pacientes laboralmente activos presentan
incapacidades prolongadas, generando un alto costo institucionalmente. Es por esto
gue se deben de buscar nuevas opciones de tratamiento que permitan disminuir el
dolor, mejorar la funcionalidad, asi como la calidad de vida para integrar

oportunamente a estos pacientes al area laboral.

Existen reportes del empleo de la Toxina Botulinica tipo A con muy buenos
resultados, reportando efectos secundarios leves y con pocas contraindicaciones
especificas. 3 4 7. 12, 13,15, 18, 20, 21 Eg por esto que surge el interés de comprobar su

eficacia en el manejo de esta patologia y su utilidad en la UMFRSXXI.
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OBJETIVOS

Objetivo general:

Comparar la eficacia de la Toxina Botulinica tipo A contra el ultrasonido en
pacientes con epicondilitis lateral en la UMFRSXXI.
Objetivos especificos primarios:

Valorar el grado de funcionalidad y dolor mediante la aplicacién de PRTEE
(PATIENT-RATED TENNIS ELBOW EVALUATION) y la escala visual analoga (EVA)

para comparar la eficacia de la Toxina Botulinica tipo A vs Ultrasonido.

Valorar la fuerza muscular mediante dinamometria de la prension de la mano

para comparar la eficacia de la Toxina Botulinica tipo A vs Ultrasonido.
Objetivo secundario:
Valorar las caracteristicas clinimétricas del PRTEE (PATIENT-RATED TENNIS

ELBOW EVALUATION) para su reproducibilidad en pacientes de habla hispana

mexicanos.
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HIPOTESIS

Hipétesis nula:

No hay diferencia en la eficacia de la aplicacion de la Toxina Botulinica tipo A

vs la aplicacion de Ultrasonido en el tratamiento de la epicondilitis lateral.

Hipétesis alterna:

Si hay diferencia en la eficacia de la aplicacion de la Toxina Botulinica tipo A vs

la aplicacién de Ultrasonido en el tratamiento de la epicondilitis lateral.
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VARIABLES METODOLOGICAS

Variables Independientes:

- Toxina Botulinica tipo A

- Ultrasonido

TOXINA BOTULINICATIPO A:

« Definicidn conceptual: La toxina botulinica tipo A es una neurotoxina producida
por la bacteria anaerbbica Clostridium botulinum, que actua inhibiendo la
liberacion del neurotransmisor acetilcolina en la unibn neuromuscular en las
vesiculas presinapticas, reduciendo de esta manera la contraccion muscular. En
recientes investigaciones se ha sugerido que ademas reduce la actividad
nociceptiva de las neuronas sensoriales en modelos animales inhibiendo la
liberacion de ciertos neuropéptidos.4.12. 13.

- Definicidn operacional: A los pacientes que formaron el grupo de tratamiento A
se les aplic6 50 U de Toxina Botulinica tipo A libre de complejo protéico
(Xeomeen solucion inyectable) reconstituida mediante 2ml de solucién cloruro
de sodio al .9%, (1ml equivalente a 50 unidades) con una jeringa de insulina y
con una aguja de calibre 22. El sitio de inyeccion se individualiz6 segun la
medida del antebrazo del paciente, es decir, la distancia entre el epicdndilo
lateral y la apdfisis estiloides radial. Esta distancia se dividié en tercios, y se
aplico en el tercio proximal del mismo, teniendo como objetivo el musculo
extensor comun de los dedos, el extensor cubital del carpo, y por difusion (hasta
3.5cm) el extensor radial corto y largo del carpo, estas mediciones se llevaron a
cabo con el paciente en sedestacion y con el codo en semiflexion, apoyandolo
en una superficie limpia y firme. Previa a su aplicacion se realizé antisepsia del
area mediante lavado con agua y jabon y posteriormente ya que se encontraba

seca el area se limpié por segunda vez con una toallita alcoholada (con alcohol
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isopropilico al 70%). Al término de la aplicacion se colocd un parche adhesivo
circular, el cual pudo retirar el paciente a las 12 horas.

« Indicador: 50 unidades de toxina Botulinica tipo A.

« Tipo de variable: Cualitativa nominal.

- Escala de medicién: Nominal.

ULTRASONIDO:

« Definicidn conceptual: El ultrasonido terapéutico se basa en la emisién de ondas
mecanicas con frecuencias que van de los 17,000 a los 20,000Hz, que al
interactuar con los tejidos del cuerpo provocan vibraciones de elevada
frecuencia, lo que da como resultado un efecto mecanico o un efecto térmico.25

- Definicidn operacional: A los pacientes que formaron el grupo de tratamiento B
se les aplicd ultrasonido a modo continuo, (Intelect Mobile, Chatanooga) con
una frecuencia de 1MHz a una intensidad de .8W/cm2 durante 5 minutos, 5
veces a la semana por cuatro semanas (20 sesiones), con previa limpieza con
agua y jabon del area a tratar, se coloco al paciente en posicién sedente, con el
miembro toracico afectado sobre una superficie limpia, se aplico gel de
acoplamiento en el cabezal del ultrasonido, y posterior a la terapia se limpi6 el
excedente del gel.

« Indicador: ultrasonido a modo continuo, (Intelect Mobile, Chatanooga) con una
frecuencia de 1MHz a una intensidad de .8W/cm2 durante 5 minutos, 5 veces a
la semana por cuatro semanas (20 sesiones).

« Tipo de variable: Cualitativa nominal.

- Escala de medicién: Nominal.

Variables Dependientes:

- Dolor
« Fuerza muscular.

- Funcionalidad.
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DOLOR

- Definicibn conceptual: Segun la Asociacion Internacional para el Estudio del
Dolor (IASP), el dolor se define como una experiencia sensorial y emocional
desagradable, asociada al dafo real o potencial de un tejido que se describe en
términos de este dano. Siendo su principal funcion la de alertar cuando en el
entorno hay estimulos que atenten contra la integridad de nuestro cuerpo y
promover conductas que nos alejen 0 nos hagan escapar de alguna amenaza
potencial. 26

« Definicidbn operacional: Dentro de la valoracion inicial y en la valoracidon
subsecuente a las cuatro semanas se les indic6 a los pacientes al terminar el
interrogatorio y por medio de una regla de 10 cm y marcada con la frase “No
dolor” en el numero 0, y la de “El peor dolor imaginable” en el numero 10, escala
visual analoga (EVA), que marcaran en el numero que correspondia al dolor
presentado con un marcador rojo, esto se llevd a cabo en reposo y durante la
maxima fuerza aplicada al dinamdmetro. Asi también se les aplicé la parte 1 del
cuestionario PRTEE (PATIENT-RATED TENNIS ELBOW EVALUATION) que
valora el dolor mediante una escala visual analoga con ciertas actividades
especificas.

- Indicador: Escala Visual Analoga (EVA) y aplicacion del cuestionario PRTEE
(PATIENT-RATED TENNIS ELBOW EVALUATION).

- Tipo de variable: Cuantitativa discreta.

- Escala de medicién: Numérica.

FUERZA MUSCULAR

- Definicidn conceptual: En el sentido en que se define la fuerza en mecanica, la
fuerza muscular, como causa, seria la capacidad de la musculatura para
deformar un cuerpo o para modificar la aceleracién del mismo: iniciar o detener
el movimiento de un cuerpo, aumentar o reducir su velocidad o hacerle cambiar

de direccién. Sin embargo desde el punto de vista fisioldgico, la fuerza se
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entiende como la capacidad de producir tensibn que tiene el musculo al
activarse, siendo algo interno que puede tener relacion con un objeto
(resistencia) externo o no. 27

« Definicidbn operacional: Dentro de la valoracion inicial y en la valoracidon
subsecuente a las cuatro semanas se valor6 en los pacientes la fuerza muscular
mediante el examen manual muscular segun Lovett para la musculatura
extensora y flexora de la mufieca, asi como la musculatura flexora, extensora,
pronadora y supinadora del codo, también se midi6é la fuerza en kilogramos
utilizando un dinamémetro hidraulico calibrado para mano, obteniéndose el
promedio de tres eventos para el andlisis de los datos. Estas dos pruebas se
llevaron a cabo con el paciente en bipedestacion y con el codo en extension
completa, es importante mencionar que para llevar a cabo la medicién con el
dinamobmero, el codo debe se estar en extension con una posicién intermedia
para la prono-supinacion.

« Indicador: Medicién de la fuerza muscular mediante el examen manual muscular
segun Lovett y mediante la medicion de la fuerza en kilogramos utilizando un
dinamoémetro hidraulico calibrado para mano.

- Tipo de variable: Cuantitativa discreta.

- Escala de medicién: Numérica.

FUNCIONALIDAD:

- Definicidn conceptual: se puede considerar como un término global, que hace
referencia a todas las Funciones Corporales, Actividades y Participacion. Las
funciones corporales son las funciones fisioldégicas de los sistemas corporales
(incluyendo las funciones psicoldgicas). Una actividad es la realizacion de una
tarea o accion por parte de un individuo. Y la participacion es el acto de
involucrarse en una situacion vital. Por lo que la funcionalidad no es mas, que la
capacidad de cumplir o realizar determinadas acciones, actividades o tareas

requeridas en el diario vivir. 28
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- Definicidbn operacional: Dentro de la valoracion inicial y en la valoracion
subsecuente a las cuatro semanas se valor6 la funcionalidad al término del
interrogatorio mediante la aplicacion del cuestionario PRTEE (PATIENT-RATED
TENNIS ELBOW EVALUATION), el cual se otorgd al paciente de forma impresa
y se ayud6 a llenarlo. Este cuestionario esta conformado por dos éareas; la
primera es sobre dolor (cinco items), y la segunda sobre discapacidad funcional
en actividades especificas (seis items) y en actividades habituales (cuatro
items), 30 ambas areas fueron evaluadas mediante una escala numérica del O al
10 para demostrar el dolor, y de igual manera para demostrar el grado de
discapacidad funcional, siendo el mas severo el numero 10. La cuenta total fue
la suma combinada de la seccién de dolor y de discapacidad funcional, con el
mismo grado de importancia; es decir, la suma total de los items de dolor (50
puntos), y de las subescalas funcionales (60 puntos para las actividades
especificas y 40 puntos para las actividades habituales, que dieron un total de
100 puntos, los cuales fueron divididos entre 2 para dar un total maximo de 50).
Luego asi para obtener el resultado total, se sumaron el total de los puntos de
dolor, mas el total de puntos de las subescalas funcionales habiendo dividido
previamente este resultado entre dos. El resultado minimo obtenible fue de 0 (el
mejor resultado) y el maximo fue de 100 puntos (siendo el peor resultado). 31

« Indicador: Aplicacion del cuestionario PRTEE (PATIENT-RATED TENNIS
ELBOW EVALUATION).

« Tipo de variable: Cualitativa ordinal.

- Escala de medicién: Ordinal.
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TIPO Y DISENO DE ESTUDIO

Ensayo clinico abierto

Aleatorizacion simple

Longitudinal

Experimental

Comparativo

Prospectivo

Prolectivo
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ASPECTOS ESTADISTICOS
Muestreo:

La muestra se seleccion6 mediante muestreo de tipo no probabilistico
de casos consecutivos, con aleatorizacion simple de 2 en 2 pacientes
respectivamente para cada maniobra.

Tamano de la muestra:
El tamano de la muestra se obtuvo mediante la férmula de

proporciones, en la cual se comparan las frecuencias de las respuestas de

dos grupos, y la férmula a utilizada fue la siguiente:

/9 V) 2
Za(zpq)/ _Zﬁ(peqe—l_pcqc)/

(p.—q.)’

En donde, n=Tamafo de la muestra
Za = 1.96 para el 95% de confianza
Zp = -.84 para un error B del 20%
Pe = Frecuencia de la respuesta en los expuesto (o casos)
Pc = Frecuencia de casos respuesta en los no-expuestos
(controles)
P=(Pe+ Pc) /2 Q= 1-P

Se tomb6 como referencia el estudio llevado a cabo por Espandar 4 en el
afno 2010, el cual fue un ensayo clinico controlado, aleatorizado, en el cual se
incluyeron a 48 pacientes con el diagnéstico de epicondilitis lateral y se

asignaron a dos grupos de tratamiento, uno con Toxina Botulinica tipo A y otro
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con placebo (solucién salina). Se tom6 como base para realizar la férmula
arriba presentada el porcentaje de la diferencia en la respuesta en cuanto al
dolor en la Escala Visual Analoga basal y al mes de tratamiento, que fueron

para el grupo de Toxina Botulinica tipo A (58%) y para el placebo de (25%).

Obteniéndose una n (muestra) de 14.54, la cual se redonde6 a 15

pacientes por grupo.

Analisis estadistico:

Se utilizé la estadistica descriptiva para estimar la media y la desviacion
estandar de las variables cuantitativas con distribucion normal y mediana y
rangos intercuartilares para las no paramétricas. Se usd la frecuencia y
porcentaje para las variables cualitativas. Para las comparaciones se utilizd6 T
de Student para las variables numéricas con distribucion normal, para la
valoracion del PRTEE (PATIENT-RATED TENNIS ELBOW EVALUATION) se
calcul6é alfa de Cronbach por dominio y en el indice total. La significancia

estadistica fue considerada < 0.05.
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ASPECTOS ETICO LEGALES

En el presente estudio se tomaron en cuenta las consideraciones éticas
establecidas y normas que rigen la investigacion. Sometido a comité local de

investigacidén y aprobado para ser realizado por parte del mismo.

Se obtuvo carta de consentimiento informado de los pacientes (ANEXO

En virtud del decreto por el que se adicion6 el articulo 4°.
Constitucional, publicado en el Diario Oficial de la Federacion de fecha 3 de
Febrero de 1983, se consagro como garantia social el Derecho a la Proteccion
de la salud; el 7 de febrero de 1984 fue publicado en el Diario Oficial de la
Federacion la Ley General de Salud , reglamentaria del parrafo tercero del
articulo 4° de la Constitucion Politica de los estados Unidos Mexicanos ,

iniciando su vigencia el 1° de Julio del mismo afio.

En la mencionada Ley se establecieron y definieron las bases vy
modalidades para el acceso a los servicios de salud, asi como la distribuciéon
de competencias entre la Federacion y las Entidades Federativas en materia
de Salubridad general, por lo que resulta pertinente disponer de los
instrumentos reglamentarios necesarios para el ejercicio eficaz de sus
atribuciones ; que dentro de los programas que previene el Plan Nacional de
Desarrollo 1983-1988, se encuentra el de Salud, el cual como lineamientos
de estrategias completa cinco grandes areas de politica, siendo la ultima la
“Formacion, Capacitacion e Investigacion” dirigida fundamentalmente  al
impulso de las areas biomédicas , medico-social y de los servicios de salud,
de ahi que el Programa Nacional de Salud 1984-1988 desarrolla el
programa de Investigacidbn para la salud, entre otros, como de apoyo a la
consolidacion del sistema nacional de salud en aspectos sustanciales,

teniendo como objetivo especifico el coadyuvar el desarrollo cientifico vy
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tecnoldgico nacional tendiente a la busqueda de soluciones practicas para
prevenir , atender y controlar los problemas prioritarios de salud, incrementar

la productividad vy eficiencia tecnologica del extranjero.

La Ley General de salud ha establecido lineamientos y principios a los
cuales debera someterse la investigacion cientifica y tecnoldgica destinada a
la salud, correspondientes a la Secretaria de Salud orientar su desarrollo; la
investigacion para la salud es un factor determinante para mejorar las
acciones encaminadas a proteger, promover y restaurar la salud del individuo

y de la sociedad en general.

El desarrollo de la investigacion para la salud debe atender aspectos
éticos que garanticen la dignidad y el bienestar de la persona sujeta a
investigacion, el desarrollo de la investigacion para la salud requiere del
establecimiento de criterios técnicos para regular la aplicacibn de los
procedimientos relativos a la correcta utilizacion de los recursos destinados a

ella.

De acuerdo con el Reglamento De la Ley General de Salud en Materia
para la Investigacion en Salud en su Titulo Segundo, Capitulo |, Art 13, 14, 15,
16, 21 y 22. Esta investigacion es clasificada como con riesgo mayor al
minimo de acuerdo al articulo 17 antes mencionado. Por lo que a los
participantes en el estudio se les explica en forma verbal la naturaleza y origen
de la investigacion, asi como por escrito los efectos adversos que pudieran
suscitarse. En ningin momento se obligara a los pacientes para que accedan
a participar en dichas intervenciones, ni se afectara la integridad fisica ni moral

de los mismos.

Considerando el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de

Investigacion para la Salud.
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ARTICULO 17.- Se considera como riesgo de la investigacion a la
probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun dafo como
consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este

Reglamento, esta investigacion se clasifica como:

.- Investigacion con riesgo mayor que el minimo: Son aquéllas en que
las probabilidades de afectar al sujeto son significativas, entre las que se
consideran: estudios radiolégicos y con microondas, ensayos con los
medicamentos y modalidades que se definen en el articulo 65 de este
Reglamento, que empleen métodos aleatorios de asignacidon a esquemas

terapéuticos y los que tengan control con placebos, entre otros.
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MATERIAL Y METODOS

Sitio de estudio:

La investigacion se realiz6 en el area de consulta externa, asi como en
el area de electroterapia de la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacion
Siglo XXI del Instituto Mexicano del Seguro Social, Delegacion Sur, en México,

Distrito Federal.

Sujetos:

Previa aceptacion por el comité cientifico local de investigacion con el
numero de registro y firma de la carta de consentimiento informado, se tuvo
como universo de trabajo a todos los pacientes que cumplieran con los

siguientes criterios de seleccion:

Criterios de inclusion:

+ Pacientes mayores o iguales de 18 afnos de edad, con escolaridad al menos
primaria.
- Cualquier género.

Pacientes derechohabientes del IMSS.

Diagndstico de epicondilitis lateral en nota de envio.

Autorizacion mediante consentimiento informado.

Deseos de participar en el estudio

Criterios de exclusion:

- Antecedente de enfermedades reumatoldgicas inflamatorias.
 Antecedente de enfermedades o medicamentos que alteren la coagulacion.

- Alergia conocida a la Toxina Botulinica tipo A.
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Antecedente de infiltracibn en un periodo menor a un mes con
corticoesteroides o anestésicos, o de intervencion quirurgica.

Paciente con tratamiento rehabilitatorio menor a un mes.

Pacientes en periodo de lactancia o embarazo.

Pacientes con enfermedades neoplasicas o de la unibn neuromuscular.

Pacientes con depresion o déficit neuroldgico.

Criterios de eliminacion:

Pacientes que por cualquier motivo no concluyan el 80% evaluaciones.

Mal apego al tratamiento.

Presencia de reacciones adversas no esperadas.

Para lograr los objetivos del trabajo se disefid un ensayo clinico abierto,
aleatorizado simple, longitudinal, experimental, comparativo, prospectivo y
prolectivo, la captacion de los pacientes fue de abril a julio del 2013, en el area
de Consulta Externa de la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacién Siglo
XXI.

Grupos de estudio:

Se formaron dos grupos de estudio de forma aleatorizada simple, para

dos maniobras terapéuticas.

Grupo tratamiento A:

Pacientes del género masculino y femenino mayores o iguales a 18
afnos de edad, enviados con el diagnéstico de epicondilitis lateral, y que
desearon ingresar al protocolo de estudio, con hoja de consentimiento
informado correctamente llenada, se les aplicd el tratamiento rehabilitatorio

consistente en Toxina Botulinica Tipo A.
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Grupo tratamiento B:

Pacientes del género masculino y femenino mayores o iguales a 18
afnos de edad, enviados con el diagnéstico de epicondilitis lateral, y que
desearon ingresar al protocolo de estudio, con hoja de consentimiento
informado correctamente llenada, se les aplicd el tratamiento rehabilitatorio

consistente en Ultrasonido.

Procedimientos:

a. Valoracién Clinica Inicial: A los pacientes que cumplieron con los criterios
de inclusibn y que aceptaron ingresar al protocolo, se les explico, y
respondieron sus dudas y se les hizo firmar una hoja de consentimiento
informado (ANEXO 1) explicandoles la forma en la cual se llevaria a cabo
el protocolo y el objetivo del mismo, se les realizé una Historia Clinica
breve, y exploracion fisica en la cual se valord la intensidad del dolor
mediante la escala visual analoga (EVA) (ANEXO 2) y la funcionalidad
mediante la aplicaciobn de PATIENT-RATED TENNIS ELBOW
EVALUATION (PRTEE) (ANEXO 3), y la fuerza muscular mediante el
examen manual muscular segun Lovett (ANEXO 5) y mediante la
medicion de la fuerza en kilogramos utilizando un dinamémetro hidraulico
calibrado para mano, obteniéndose el promedio de tres eventos para el
analisis de los datos (ANEXO 6). Se les diagnosticd6 basandose en los
Criterios de examinacion de Southampton (ANEXO 4) para epicondilitis
lateral. Posteriormente se les distribuy6 en forma aleatoria simple de 2 en

2 pacientes respectivamente para cada maniobra.

b. Aplicacion de Toxina Botulinica tipo A al grupo A de tratamiento: A los

pacientes que formaron el grupo A de tratamiento se les aplic6 50 U de
Toxina Botulinica tipo A libre de complejo protéico (Xeomeen solucion

inyectable) reconstituida mediante 2ml de solucion cloruro de sodio al
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0.9%, (1ml equivalente a 50 unidades) con una jeringa de insulina con una
aguja calibre 22. El sitio de inyeccion se individualizé segun la medida del
antebrazo del paciente, es decir, la distancia entre el epicdndilo lateral y la
apofisis estiloides radial. Esta distancia se dividié en tercios, y se aplicd en
el tercio proximal del mismo, teniendo como objetivo el musculo extensor
comun de los dedos, el extensor cubital del carpo, y por difusion (hasta
3.5cm) el extensor radial corto y largo del carpo. (Imagen 1) Estas
mediciones se llevaron a cabo con el paciente en sedestacion y con el
codo en semiflexién, apoyandolo en una superficie limpia y firme. Previa a
su aplicacion se realizé antisepsia del area mediante lavado con agua y
jabdn y posteriormente ya que se encontraba seca el area se limpié por
segunda vez con una toallita alcoholada (con alcohol isopropilico al 70%).
Al término de la aplicacion se coloc6 un parche adhesivo circular, el cual

pudo retirar el paciente a las 12 horas. (Imagen 2)

Imagen 1. Sitio de aplicacion
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Imagen 2. Material utilizado

C. Aplicacion de Ultrasonido al grupo B de tratamiento: A los pacientes que
formaron el grupo de tratamiento B se les aplico ultrasonido a modo

continuo, (Intelect Mobile, Chatanooga) (Imagen 3) con una frecuencia de
1MHz a una intensidad de .8W/cm?2 durante 5 minutos, 5 veces a la
semana por cuatro semanas (20 sesiones), con previa limpieza con agua
y jabdn del area a tratar, se colocé al paciente en posicion sedente, con el
miembro toracico afectado sobre una superficie limpia, se aplicd gel de
acoplamiento en el cabezal del ultrasonido, y posterior a la terapia se

limpi6 el excedente del gel. (Imagen 4)

Imagen 3. Ultrasonido
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Imagen 4. Aplicacion del Ultrasonido

d. Valoracion clinica subsecuente: Esta se llevd a cabo a las 4 semanas
mediante una exploracion fisica en la cual se valoré la intensidad del dolor
mediante la escala visual anéloga (EVA) (ANEXO 2) y la funcionalidad
mediante la aplicacién de PATIENT-RATED TENNIS ELBOW
EVALUATION (PRTEE) (ANEXO 3), y la fuerza muscular mediante el
examen manual muscular segun Lovett (ANEXO 5) y mediante la
medicion de la fuerza en kilogramos utilizando un dinamémetro hidraulico
calibrado para mano, (Imagen 5) con el codo en extensidbn con una
posicién intermedia para la prono-supinacion. (Imagen 6) Para el
resultado final se obtuvo el promedio de tres eventos para el analisis de
los datos (ANEXO 6).

Imagen 5. Dinamdmetro
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Imagen 6. Dinamometria
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RESULTADOS

Durante el periodo de estudio, se reclutaron 25 pacientes con el diagnostico
de epicondilitis lateral, habiendo sido referidos a nuestra unidad por los Hospitales
Generales de Zona y Regionales que corresponden a la zonificacién de la delegacion
Sur del Distrito Federal. Se excluyeron a 5 pacientes, ya que no cumplieron con los
criterios de inclusion. Los 20 pacientes restantes, que fueron candidatos a dicho
estudio se les distribuyé6 en forma aleatoria simple de 2 en 2 pacientes
respectivamente para cada maniobra terapéutica. Ninguno de los pacientes fue dado
de baja del tratamiento durante el seguimiento, y los datos de los 20 pacientes fueron
incluidos en el analisis final. (figura 1). Las caracteristicas de los pacientes se

presentan en la tabla 1.

Pacientes evaluados

n=25
Excluidos n=5
« No cumplieron criterios de inclusion
\4
Elegidos
n=20

\ 4 Y

Grupo de tratamiento A: Grupo de Tratamiento B:
Aplicacion de Toxina Aplicacion de Ultrasonido
Botulinica tipo A terapéutico
n=10 n=10
A y
Seguimiento al mes Seguimiento al mes
n=10 n=10
l \4
Anélisis final Anélisis final
n=10 n=10

Figura 1. Flujograma de los participantes en el estudio. AS= aleatorizacion simple
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Tabla 1. Caracteristicas de los 20 pacientes con epicondilitis lateral que fueron
aleatorizados de forma simple para la aplicacion de Toxina Botulinica tipo A o

Ultrasonido terapéutico.

Grupo tratamiento Grupo tratamiento
Caracteristicas A B

(Toxina Botulinica (Ultrasonido

Tipo A) Terapéutico)
n=10 n=10

Edad (DE) 47 (14.34) 46.1 (12.13)
Género femenino (%) 5 (50) 6 (60)
Género masculino (%) 5 (50) 4 (40)
Epicondilitis lateral derecha (%) 4 (40) 6 (60)
Epicondilitis lateral izquierda (%) 6 (60) 4 (40)

Nota: DE= desviacion estandar.

Medicion del dolor mediante EVA.

Al momento de la evaluacion inicial durante la medicion con la Escala Visual
Analoga (EVA) ambos grupos de tratamiento se encontraron con una medicidén
similar, presentando una media de 5,40 para el grupo Ay de 5,00 para el grupo B. Asi
como posterior a la dinamometria, que fue la media de 8.30 para el grupo Ay de 8.50

para el grupo B.

Al mes de evaluacion lo encontrado en la basal fue una media de 0.60 para el
grupo Ay de 3.30 para el grupo B, y posterior a la dinamometria la media para el
grupo de A fue de 3.60 y para el grupo B de 6.90, encontrandose mejoria
estadisticamente significativa para los dos grupos, mucho mayor para el grupo A. Ver

tabla 2 y grafico 1.
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Tabla 2. Medicion del dolor mediante la Escala Visual Analoga de forma basal y

postdinamometria pretratamiento y postratamiento (4 semanas).

EVA Medicion Media DE P
Escala Visual Analoga
Grupo de Tratamiento A EVA basal 5.40 2.33 0.000
EVA basal 4 semanas 0.60 0.51
EVA postdinamometria 8.30 1.70 0.000
EVA postdinamometria 3.60 2.11
4 semanas
Grupo de Tratamiento B EVA basal 5.00 2.00 0.001
EVA basal 4 semanas 3.30 2.16
EVA postdinamometria 8.50 1.78 0.029
EVA postdinamometria 6.90 2.51
4 semanas
DE= desviacion estandar
P= significancia estadistica

A 1

0 L

T T T T
EVAD basal EVAD post dinamometria  EVAD 4 semanas basal EVAD 4 semanas post a
dinamometria

Grafico 1. Medicion del dolor mediante la Escala Visual Analoga de forma basal y

postdinamometria pretratamiento y postratamiento (4 semanas).

44



“COMPARACION DE LA EFICACIA EN LA APLICACION DE TOXINA BOTULINICA TIPO A VS ULTRASONIDO
EN EL TRATAMIENTO DE LA EPICONDILITIS LATERAL EN LA UMFRSXXI”

Medicion de la fuerza muscular mediante el examen manual muscular.

Al momento de la evaluacién inicial se realizd la exploracién de la fuerza
muscular mediante el examen manual muscular por grupos musculares y se gradud
segun la escala de Lovett, presentando una media para la musculatura extensora de
la mufeca derecha de 4.5 para el grupo Ay de 4.1 para el grupo B, y para el lado
izquierdo 3.90 para el grupo A y de 4.60 para el grupo B. Al mes de evaluacion lo
encontrado fue una media para la musculatura extensora de la mufieca derecha de
4.6 para el grupo Ay de 4.2 para el grupo B, y para el lado izquierdo 4.10 para el
grupo Ay de 4.60 para el grupo B. Sin existir cambios estadisticamente significativos

para ninguno de los dos grupos.

Medicion de la fuerza muscular mediante la dinamometria.

Se realiz6 ademés la evaluacién de la fuerza muscular mediante
dinamometria, al momento de la evaluacion inicial ambos grupos de tratamiento se
encontraron con una medicién similar aunque mayor para el grupo B, presentando
una media de 18.79 para el grupo Ay de 21.85 para el grupo B. Al mes de evaluacion
lo encontrado fue una media de 22.73 para el grupo de tratamiento Ay de 22.23 para
el grupo B. Encontrandose mejoria estadisticamente significativa para el grupo A. Ver

tabla 3 y grafico 2.

Tabla 3. Medicion de la fuerza muscular mediante dinamometria pre-postratamiento.

Dinamometria Medicion Media DE P
Grupo de Tratamiento A Pretratamiento 18.79 8.24 0.000
Postratamiento 22.73 8.12
Grupo de Tratamiento B Pretratamiento 21.85 8.87 0.303
Postratamiento 22.23 8.60
DE= desviacion estandar
P= significancia estadistica
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Dinamometria pretratamiento
401 ] Dinamometria postratamiento

30+

207

107

0—

T T
Tratamiento A Tratamiento B

Grupo de Tratamiento

Grafico 2. Medicion de la fuerza muscular mediante dinamometria pre-

postratamiento.

Medicion de dolor mediante la parte 1 del CUESTIONARIO DE EVALUACION
POR EL PACIENTE CON CODO DE TENISTA (PRTEE).

La evaluacion para dolor mediante el cuestionario PRTEE se llevo a cabo al
momento de la evaluacién inicial en ambos grupos de tratamiento, los cuales se
encontraron con una medicién similar aunque mayor para el grupo A, presentando
una media de 35.20 para el grupo Ay de 31.60 para el grupo B. Al mes de evaluacion
lo encontrado fue una media de 3.0 para el grupo de tratamiento Ay de 23.70 para el
grupo B. Encontrandose mejoria estadisticamente significativa para ambos grupos de
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tratamiento, pero con una mejoria mucho mayor para el grupo A. Ver tabla

grafico 3.

Tabla 4. Medicion del dolor mediante el cuestionario PRTEE pre-postratamiento.

indice Dolor Medicién Media DE P
PRTEE
Grupo de Tratamiento A Pretratamiento 35.20 5.09 0.000
Postratamiento 3.00 1.63
Grupo de Tratamiento B Pretratamiento 31.60 5.10 0.010
Postratamiento 23.70 9.47

DE= desviacién estandar
P= significancia estadistica

indice dolor pretratamiento
50 Flindice dolor 2 postratamiento

i

10
*

&

T T
Tratamiento A Tratamiento B

Grupo de Tratamiento

4y

Grafico 3. Medicion del dolor mediante el cuestionario PRTEE pre-postratamiento.
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Medicion de la funcién mediante la parte 2 del CUESTIONARIO DE
EVALUACION POR EL PACIENTE CON CODO DE TENISTA (PRTEE).

La evaluacion para la funcion mediante el cuestionario PRTEE se llevo a cabo
al momento de la evaluacion inicial en ambos grupos de tratamiento, los cuales se
encontraron con una medicién similar aunque mayor para el grupo B, presentando

una media de 24.50 para el grupo Ay de 31.40 para el grupo B.

Al mes de evaluacion lo encontrado fue una media de 2.35 para el grupo de
tratamiento A y de 21.05 para el grupo B. Encontrandose mejoria estadisticamente
significativa para ambos grupos de tratamiento, pero con una mejoria mucho mayor

para el grupo A. Ver tabla 5 y grafico 4.

Tabla 5. Medicion de la funcionalidad mediante el cuestionario PRTEE pre-

postratamiento.

indice
Funcionalidad Medicion Media DE P
PRTEE
Grupo de Tratamiento A Pretratamiento 24.50 12.03 0.000
Postratamiento 2.35 1.45
Grupo de Tratamiento B Pretratamiento 31.40 5.43 0.001
Postratamiento 21.05 9.32
DE= desviacion estandar
P= significancia estadistica
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indice funcionalidad
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Grafico 4. Medicion de la funcionalidad mediante el cuestionario PRTEE pre-

postratamiento.

Medicion global de la evolucién con el CUESTIONARIO DE EVALUACION POR
EL PACIENTE CON CODO DE TENISTA (PRTEE).

La evaluacion global de la evolucidon mediante el cuestionario PRTEE se llevo
a cabo al momento de la evaluacion inicial en ambos grupos de tratamiento, los
cuales se encontraron con una medicion similar, presentando una media de 59.70
para el grupo Ay de 63.00 para el grupo B. Al mes de evaluacion lo encontrado fue
una media de 5.35 para el grupo de tratamiento A y de 44.75 para el grupo B.

Encontrandose mejoria estadisticamente significativa para ambos grupos de
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tratamiento, pero con una mejoria mucho mayor para el grupo A. Ver tabla 6 vy

grafico 5.

Tabla 6. Medicion global de la evolucion mediante el cuestionario PRTEE pre-

postratamiento.

indice
Global Medicién Media DE P
PRTEE
Grupo de Tratamiento A Pretratamiento 59.70 15.81 0.000
Postratamiento 5.35 2.62
Grupo de Tratamiento B Pretratamiento 63.00 9.46 0.002
Postratamiento 44.75 18.45

DE= desviacién estandar
P= significancia estadistica

1001

807

4071

20+

10

&

T
Tratamiento A

Grupo de Tratamiento

T
Tratamiento B

= indice global PRTEE
pretratamiento

[ Indiice global PRTEE
postratamiento

Grafico 4. Medicién global de la evolucion mediante el cuestionario PRTEE pre-

postratamiento.
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Valoracion clinimétrica del cuestionario PRTEE

Se valoraron las caracteristicas clinimétricas del PRTEE (PATIENT-RATED
TENNIS ELBOW EVALUATION) para ver su reproducibilidad en pacientes de habla
hispana mexicanos, mediante Alfa de Cronbach, la cual se obtuvo para la etapa de
pretratamiento y postratamiento. En el cuestionario de dolor, se obtuvo un Alfa de
Cronbach de .55 pretratamiento y .91 postratamiento para los 5 elementos de dicha
area, lo que indica que tiene una reproducibilidad moderada para este padecimiento.
Para el cuestionario de funcionalidad el resultado fue de .92 pretratamiento y de .96
postratamiento para los 10 elementos de dicha area, lo que indica que es altamente
reproducible. Tomando en cuenta los 15 elementos del cuestionario completo,
encontramos un alfa de Cronbach de .90 pretratamiento y de .97 postratamiento, lo
que nos habla de una buena homogeneidad del cuestionario para los pacientes con

epicondilitis lateral, al no encontrarse validado en castellano.
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DISCUSION

Se investigb la eficacia en la aplicacion de la Toxina Botulinica tipo A

comparada con el Ultrasonido terapéutico en pacientes con epicondilitis lateral.

En el presente estudio, los dos grupos de tratamiento presentaron mejoria en
términos de dolor durante el interrogatorio ya a la aplicacion de la Escala Visual
Analoga, sin embargo fue mayor el del grupo de tratamiento A o el de la aplicacion de
Toxina Botulinica tipo A que tuvo una mejoria estadisticamente significativa también
durante la maxima presion al medir la fuerza en kilogramos con el dinamometro
hidraulico a diferencia del grupo de tratamiento B en el cual no hubo mejoria,
evaluandose mediante la Escala Visual Analoga, y la primera parte del Cuestionario
de evaluacién por el paciente con codo de tenista (PRTEE) a las cuatro semanas de
seguimiento. Tal como lo menciona Keizer et al (2002), en su estudio en donde se
compara a la aplicacién de la Toxina Botulinica tipo A con el tratamiento quirargico y
en términos de dolor resultan ser iguales, con la ventaja de la Toxina Botulinica de no
ser un tratamiento meramente invasivo. Asi mismo Espandar (2010), Wong (2005),
Placzek (2007), compararon a la Toxina Botulinica con aplicacion de solucion salina
como placebo, encontrando mejoria estadisticamente significativa en el dolor en el
grupo experimental. Cabe mencionar que Kalichman (2011) al realizar un
metaanalisis sobre este tema, de igual forma encontr6 un efecto moderado en cuanto

al control del dolor, en pacientes con epicondilitis lateral.

La fuerza muscular fue otro de los objetivos a evaluar en este estudio, y se
llevé a cabo mediante la exploracion del examen manual muscular y la medicién de
la fuerza en kilogramos utilizando un dinamometro hidraulico calibrado para mano.
En el cual no se encontr6 mejoria significativa para ninguno de los dos grupos en
cuanto al examen manual muscular, y estuvo dado en el grupo de tratamiento A o de
aplicacion de Toxina Botulinica tipo A, debido a la paresia que se genera
fisiologicamente al aplicar dicho medicamento a nivel muscular, tal como lo
encontraron Espandar (2010), Wong (2005), Hayton (2005), Placzek (2007), y
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Kalichman (2011). Asi también Blanchette (2011) al estudiar este tipo de pacientes
concluy6 que la mejor herramienta para evaluar a esta tipo de pacientes es la fuerza
de prension de la mano mediante la dinamometria hidraulica y la posicion para
evaluarlo es con una flexion del hombro de 90°, y una extensiéon completa del codo y
el antebrazo en una supinacion y pronacién intermedia, motivos por los cuales se
llevd a cabo la evaluacion de esta manera. Se encontré mejoria en cuanto a la fuerza
en kilogramos evaluada con el dinamdémetro en los pacientes del grupo A de
tratamiento asi como en en los del grupo B, la cual fue estadisticamente significativa
en ambos grupos, aunque fue mucho mayor la mejoria en el grupo de tratamiento Ay
se considera que fue debido a la disminucion del dolor presentado por el paciente al

realizarla.

Como parte de la evaluacién del paciente con epicondilitis lateral,
consideramos muy importante dentro del area de la Rehabilitacion la funcionalidad
del mismo, y es por eso que utilizamos el Cuestionario de evaluacion por el paciente
con codo de tenista (PRTEE), el cual segun Blanchette (2011) menciona que es una
de las mejores herramientas para evaluar la evolucién de estos pacientes.Y dentro
del mismo se encontr6 una mejoria estadisticamente significativa en el grupo de
tratamiento A o de aplicaciéon de Toxina Botulinica tipo A, asi como en el grupo de
tratamiento B o la aplicacion del Ultrasonido terapéutico, sin embargo se presento
una mejoria mucho mayor en el grupo A. Al no encontrarse validado este
cuestionario en castellano, se realiz6 Alfa de Cronbach para evaluar su
reproducibilidad en otros pacientes con epicondilitis lateral, encontrandose altamente
reproducible y con una buena homogeneidad, sin embargo es necesario que

posteriormente se valide dicha escala al castellano.

Dentro de las limitaciones que encontramos al realizar este estudio de
investigacion fueron el reducido tamafio de la muestra asi como el periodo tan corto
de seguimiento de los pacientes, ya que si estos hubieran sido mas extensos

probablemente se podrian obtener resultados mas favorables a largo plazo.
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CONCLUSIONES

Se demostr6 en nuestro estudio que tanto la aplicacién de Toxina Botulinica
tipo A mediante la medicibn anatdbmica del antebrazo como la aplicacion de
Ultrasonido en pacientes con epicondilitis lateral son dos tratamientos que mejoran
clinicamente el dolor, esto se evidencid6 mediante la Escala Visual Anéloga y la
primera parte del Cuestionario de evaluacién por el paciente con codo de tenista
(PRTEE), asi también ambas maniobras terapéuticas demostraron ser efectivas en

cuanto a la mejoria de la funcionalidad mediante el mismo cuestionario.

No se encontr6 mejoria en ninguno de los dos grupos de tratamiento para la
fuerza muscular evaluada mediante el examen manual muscular. Sin embargo hubo
mejoria estadisticamente significativa en el grupo de tratamiento A (Toxina Botulinica
tipo A) para la fuerza muscular de la presidon de la mano, la cual fue mediada
mediante dinamometria hidraulica, siendo este grupo de tratamiento superior en
todas las mediciones en cuanto a los cambios que se presentaron postratamiento.
Encontrandose como efecto secundario la paresia para la extensién del tercero y
cuarto dedo, la cual no llega a ser incapacitante para las actividades laborales de los

pacientes estudiados y el dolor en el sitio de la aplicacion que cede tempranamente.

Al no haber ningun cuestionario especifico para la epicondilitis lateral validado
en nuestro pais; el Cuestionario de evaluacioén por el paciente con codo de tenista
(PRTEE) al ser altamente reproducible y con una buena homogeneidad, se puede
utilizar como una herramienta de medicion para la mejoria de la evolucién de estos

pacientes. Sin embargo es necesaria su validacion.

Al comprobarse su eficacia es seguro emplear a la Toxina Botulinica tipo A en
pacientes con epicondilitis lateral, pero al ser un medicamento costoso no debe de
emplearse indiscriminadamente, sino mas bien como una opcion terapéutica para los
casos que presentan resistencia a otros tipos de tratamiento menos invasivos, pero si

antes de llegar a los tratamientos quirdrgicos. Asi como en pacientes en edad
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productiva que se encuentren laborando ya que como tratamiento Unico resulta muy

eficaz, sin requerir acudir diariamente a tratamiento rehabilitatorio.
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ANEXO 1

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL
UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION Y POLITICAS DE SALUD
CARTA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA PARTICIPACION EN PROTOCOLOS
DE INVESTIGACION

Por medio de la presente acepto participar en el proyecto de investigacion:
“APLICACION DE TOXINA BOTULINICA TIPO A VS ULTRASONIDO EN EL TRATAMIENTO
DE LA EPICONDILITIS LATERAL EN LA UMFRSXXI”

Teniendo como objetivo el comparar el efecto de la Toxina Botulinica tipo A contra el
ultrasonido en pacientes con epicondilitis lateral valorando el dolor mediante la Escala Visual
Analoga (EVA) y el grado de funcionalidad mediante la aplicacion del cuestionario PRTEE
(PATIENT-RATED TENNIS ELBOW EVALUATION), y la fuerza muscular mediante

dinamometria de la prension de la mano.

Se me ha explicado el procedimiento a realizar: el cual consistira en una valoracién
inicial, en donde se realizara una Historia Clinica breve y exploracién fisica, valorandose la
intensidad del dolor y la funcionalidad, asi como la fuerza muscular. De manera aleatoria se
decidira si el tratamiento consiste en la aplicacién de Ultrasonido o de Toxina Botulinica tipo A,
los cuales se aplicaran en la Unidad de Medicina Fisica y Rehabilitacién Siglo XXI. Al finalizar
el tratamiento en un periodo de un mes se realizara una nueva valoracion tomando en cuenta
los mismos parametros de evaluacion que al inicio. Posibles riesgos y molestias: las molestias
que se pueden presentar a la aplicacion de la Toxina Botulinica tipo A son pequefias marcas
transitorias, asi como enrojecimiento local, aparicion de hematomas (moretones) e inflamacion
que son reversibles, asi como disminucién de la fuerza de la musculatura extensora de la
mufeca y dedos de forma transitoria. Con la aplicacion del ultrasonido puede aumentar el
dolor, presentarse enrojecimiento local, estos de forma transitoria y presentarse quemaduras
internas. Beneficios del estudio: mejorar la funcionalidad, disminucion del dolor, y aumento de
la fuerza muscular en la prension de la mano. Resultados y alternativas del tratamiento. La
duracién de los resultados obtenidos varia entre 3 y 6 meses. Su efecto inicia a los 3 dias
posteriores a su aplicacion y pueden tardar hasta 10 dias en verse el resultado inicial. Aunque
se me ha informado de las posibilidades del éxito terapéutico, no se puede garantizar ningun
resultado, razén por la cual el médico que me informé y aplico el tratamiento quedara exento
de toda responsabilidad en caso de que no se obtengan los resultados deseados al final del

programa. Participacion o retiro: se me ha dado la libertad de aceptar participar en el estudio
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siempre y cuando cumpla con los criterios de inclusion de este, también se me ha explicado
que puedo retirarme en el momento que desee, sin haber repercusiones por parte de la
institucion, siempre y cuando informe la causa del retiro. Deberé acudir a esta unidad para
revaloraciones por mi propia cuenta, sin recibir ningun pago por la participacion en el estudio.
En caso de no aceptar su ingreso a dicho protocolo se le explicaran las opciones de
tratamiento sin existir repercusion por parte de la institucion. Privacidad y confidencialidad
durante el estudio el paciente podra solicitar informacién del mismo, la informacién obtenida
en este estudio serd mantenida con estricta confidencialidad por el investigador. Declaro que
se me ha informado ampliamente sobre los posibles riesgos, inconvenientes, molestias y
beneficios derivados de mi participacion en el estudio. El investigador se ha comprometido a
responder cualquier duda o pregunta que se le plantee acerca de los procedimientos que se
llevaran a cabo, los riesgos o beneficios o cualquier otro asunto relacionado con la
investigacion o tratamiento. También doy fe de que no he omitido ni he alterado ninguno de
mis datos personales ni mis antecedentes clinicos, y que no soy alérgico a los componentes

de la toxina botulinica A.

Firmo que he leido con atencién todos los puntos de este consentimiento y los he
entendido perfectamente, y que doy mi mas amplio consentimiento a que se me realice en

procedimiento arriba citado.

En caso de duda o aclaraciones relacionadas con el estudio dirigirse con el Dr.

Christian Alejandro Mendoza Cosio.

NOMBRE Y FIRMA DEL PACIENTE NOMBRE Y FIRMA DEL TESTIGO NOMBRE Y FIRMA DEL INVESTIGADOR

MEXICO DF, A DE DEL 2013
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ANEXO 2

ESCALA VISUAL ANALOGA 2°

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No El peor
dolor dolor
imaginable
-
1cm
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ANEXO 3

CUESTIONARIO DE EVALUACION POR EL PACIENTE CON CODO DE
TENISTA. 30,31

Nombre:

Fecha: NSS:

Las siguientes preguntas nos ayudaran a comprender cuanta molestia ha
presentado con el brazo afectado en la ultima semana al realizar ciertas
actividades. Usted describira sus sintomas en el brazo afectado mediante un
promedio de como se ha sentido durante la semana pasada en una escala de
0-10. Por favor, dé una respuesta a todas las preguntas. Si usted no ha
realizado una actividad por dolor o porque no ha podido, entonces debe
rodear el numero "10". Si no esta seguro, por favor realice una estimacion lo
mejor posible. Solo deje elementos en blanco si nunca en su vida ha realizado
dicha actividad y por favor, indiquelo trazando una linea a través de la
pregunta.

1. DOLOR en su brazo afectado

Califique el dolor promedio que ha presentado en su brazo afectado durante la
semana pasada con un circulo sobre el nimero que mejor describe su dolor, en una
escala de 0-10. Un cero (0) significa que usted no tuvo dolor alguno y un diez (10)
significa que usted tuvo el peor dolor imaginable.

CALIFIQUE SU DOLOR:

Peor
Sin dolor imaginable
Cuando esta descansando 01 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Al realizar una actividad con un|O0O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
movimiento repetitivo del brazo

Al cargar una bolsa de plastico del|0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

supermercado
Cuando tuvo menos dolor 01 2 3 45 6 7 8 9 10
Cuando tuvo méas dolor 01 2 3 45 6 7 8 9 10
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2. DISCAPACIDAD FUNCIONAL

A. ACTIVIDADES ESPECIFICAS

Califique la dificultad promedio que ha presentado con su brazo afectado al
realizar las actividades que se enlistan a continuacién durante la semana pasada,
con un circulo sobre el numero que mejor describe su dificultad, en una escala de
0-10. Un cero (0) significa que usted no tuvo ninguna dificultad y un diez (10)
significa que era tan dificil que no lo pudo realizar en absoluto.

Incapaz
Sin dificultad de hacerlo

Al girar la chapa de la pueta olaj|O0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
llave

Al cargar una bolsa del|]O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
supermercado o un maletin

Al levantar una taza de café llenao|0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
un vaso de leche y llevarlo a la boca

Al abrir un frasco o1 2 3 45 6 7 8 9 10

Al subirse los pantalones 01 2 3 45 6 7 8 9 10

Al exprimir un pafio o un toallaj]O 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
humeda

B. ACTIVIDADES HABITUALES

Califique la dificultad promedio que ha presentado con su brazo afectado al
realizar sus actividades habituales enlistadas en cada una de las areas que se
muestran abajo durante la semana pasada, con un circulo sobre el numero que
mejor describe su dificultad, en una escala de 0-10. Por "actividades habituales", nos
referimos a las actividades que usted realizaba antes de comenzar a tener un
problema con su brazo. Un cero (0) significa que usted no tuvo ninguna dificultad y
un diez (10) significa que era tan dificil que no pudo realizar ninguna de sus
actividades habituales dentro de esa area.

1. Actividades personales (vestirse, |0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
banharse)

2. Trabajo en el hogar (limpieza,|/O0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
mantenimiento)

3. Trabajo (su trabajo o el trabajo|0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
diario)

4. Actividades recreativas o|0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
deportivas

Comentarios:
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ANEXO 4

CRITERIOS DE EXAMINACION DE SOUTHAMPTON PARA EPICONDILITIS
LATERAL. 224

1.- Dolor en la regién del epicondilo lateral con una duracién de al menos un

dia o mayor, en los ultimos siete dias.

2.- Hipersensibilidad y dolor a la presidon del epicondilo lateral.

3.- Presencia de dolor en la region del epicéndilo lateral al realizar una

extension activa de la munieca con resistencia.
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EXAMEN MANUAL MUSCULAR (LOVETT-1917)32

0 (CERO)

1 (INDICIO)

2 (MEDIOCRE)

3 (PASABLE)

4 (BUENO)

5 (NORMAL)

Codo:

ANEXO 5

Ninguna evidencia de contraccion.

Presencia de minima contraccion;

movimiento.

Amplitud de movimiento completa sin gravedad.

Amplitud de movimiento completa contra la gravedad.

ausencia de

Amplitud de movimiento completa contra la gravedad, con

resistencia parcial o nocion de fatigabilidad.

Amplitud de movimiento completa contra la gravedad, con

resistencia normal. Mdsculo sano.

Grupo Muscular

Lado derecho

Lado izquierdo

Musculos Extensores

Musculos Flexores

Musculos Pronadores

Musculos Supinadores

Munheca:

Grupo Muscular

Lado derecho

Lado izquierdo

Musculos Extensores

Musculos Flexores
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ANEXO 6

PRENSION MEDIDA MEDIANTE DINAMOMETRIA

MEDICION

1 er intento

2 da intento

3 era intento

Promedio:
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