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RESUMEN

El Sindrome de dolor miofascial (SDM) es una causa comun de dolor muscular
en region cervical y cintura escapular. La evidencia sugiere que el espasmo
juega un papel fundamental y por lo tanto la relajacibn muscular debe ser
tomada en cuenta al proponer un tratamiento. En la actualidad es
controversial el uso de la Toxina Botulinica tipo A en el tratamiento del SDM.
Objetivo: determinar la eficacia del efecto analgésico de la Toxina Botulinica
Tipo A en el tratamiento de Sindrome Miofascial de cuello y cintura escapular
comparado con solucion salina. Materiales y Métodos: se incluyeron pacientes
derechohabientes del Centro Médico Nacional 20 de Noviembre quienes
fueron asignados a los diferentes grupos A o B por medio de un proceso
aleatorio simple. El grupo A fue tratado con Toxina botulinica tipo A una dosis
de 10 U por punto gatillo; al grupo B se le aplicé solucion salina al 0.9% a
dosis de 0.5 ml por punto gatillo. A los dos grupos se les realizd una valoracién
evaluando: arcos de movilidad, fuerza muscular, intensidad del dolor con EVA,
indice de discapacidad del cuello y numero de puntos gatillo. Disefio
Estadistico: Se realizé un estudio prospectivo, experimental, longitudinal,
comparativo y ciego. Se utilizaron medidas de tendencia central y dispersiéon
para expresar los resultados de todas las variables y pruebas de Wicoxon o U
de Mann Withney para valorar los resultados intragrupo e intergrupo.
Resultados: se incluyeron en el estudio 21 pacientes; 11 pacientes en el grupo
de toxina botulinica y 10 en el grupo control. Se observé aumento en la fuerza,
movilidad global y disminucion en la intensidad del dolor (EVA), indice de
discapacidad del cuello y nimero de puntos gatillo para ambos grupos sin
diferencia estadisticamente significativa entre ambos. Conclusiones: el
presente estudio no mostré diferencia estadisticamente significativa en el
efecto de toxina botulinica tipo A comparado con solucién salina en el
tratamiento del sindrome miofascial de cuello y cintura escapular a pesar de
gue hubo mejoria en todas las variables.



ABSTRACT

The Myofascial pain syndrome (MPS) is a common cause of muscle pain in
cervical region and shoulder girdle. The evidence suggests that spasm plays an
important role and therefore muscle relaxation should be taken into account
when proposing a treatment. Currently is controversial the use of botulinum
toxin type A in the treatment of MPS. Objective: To determine the efficacy of
analgesic effect of Botulinum Toxin Type A in the treatment of MPS of neck and
shoulder girdle compared with saline. Materials and Methods: Patients entitled
of Centro Medico Nacional “20 de noviembre” who were assigned to different
groups A or B by a simple random process. A group was treated with botulinum
toxin type A with a dose of 10 U per trigger point, the B group was administered
saline 0.9% at doses of 0.5 ml per trigger point. Both groups underwent an
assessment including: range of motion, muscle strength, pain intensity (VAS),
neck disability index and number of trigger points. Statistical Design: We
conducted a prospective, experimental, longitudinal, comparative and blind trial.
We used measures of central tendency and dispersion to express the results of
all variables and Wicoxon tests or Mann Withney test to assess performance
intragroup and intergroup. Results: Were included in the study 21 patients, 11
patients in the botulinum toxin group and 10 in the control group. It was
observed increase in strength, global mobility and decreased in pain intensity
(VAS), neck disability index and number of trigger points for both groups without
statistically significant difference between both. Conclusions: This study
showed no statistically significant difference in the effect of botulinum toxin type
A compared with saline in the treatment of myofascial syndrome of neck and
shoulder girdle, although there was improvement in all variables.



INTRODUCCION

El sindrome de dolor miofascial (SDM) es un dolor crénico que se caracteriza
por ser regional y por la presencia de un dolor exquisito en el punto gatillo
dentro de una banda muscular palpable, que produce a la palpacién patrones
95,- dolor referido y respuesta de contraccion local a la estimulacion mecéanica.

La diferenciacion entre dolor articular y muscular de origen reumatico se realiz6
alrededor del afio 1700 cuando médicos alemanes encontraron la presencia de
endurecimiento o nodulos en los musculos dolorosos, siendo atribuidos al
cambio en el estado coloidal del citoplasma de la célula muscular, por lo que
inicialmente se le llamé mielogenosis.

En 1850 Thomas Inman propuso que estos nodulos eran resultado de una
disfuncién neuromuscular, manifestada como una hipertonia local o espasmo,
en 1904 Sir William Gowers llamo6 a este padecimiento “fibrositis”. En 1940
Janet Travell formuld la teoria sobre la causa del dolor muscular localizado,
donde describe el inicio insidioso de un espasmo muscular localizado que
conduce al dolor, con un reflejo vicioso de dolor y espasmo, definiendo el
espasmo como hipertonicidad durante el reposo.®> En 1970 el concepto de
fibrositis fue redefinido por Hugh Smythe y Harvey Moldofsky, enfatizando que
era un dolor disperso y crénico con mdltiples puntos dolorosos. 3

Muchos otros autores propusieron otros nombres como reumatismo de tejidos
blandos, reumatismo monoarticular, nédulos fibrositicos, fibrositis o tendonitis. *

El SDM ha sido estudiado en décadas pasadas por tres autores, Gutstein
(1938) en Europa, Kelly (1947) en Australia y Travell (1949) en Estados unidos,
quienes reportaron que los puntos con sensibilidad exquisita encontrados en
varios musculos del cuerpo fueron los responsables del dolor producido a
localizaciones distantes del punto de sensibilidad. Travell y Rinzler en 1952
publicaron el primer sumario de los patrones especificos de dolor y
sensibilidad referidos de puntos gatillo en la mayoria de los musculos
involucrados. *

Actualmente el SDM se define como un trastorno no inflamatorio que se
manifiesta por dolor localizado, rigidez y cuya caracteristica primordial es la
presencia de puntos gatillo.” El sindrome miofascial tiene tres componentes
basicos: una banda palpable en el musculo afectado, un punto gatillo dentro de
la banda palpable y un patrén caracteristico de dolor referido. °

El punto gatillo (PG) es un foco de irritabilidad en el musculo cuando es
estimulado por presion, estiramiento o contractura, lo que produce un punto de
dolor local con un patron de dolor referido y ocasionalmente fendmenos
autonomicos. Las diferencias entre el punto doloroso y el punto gatillo son que
en éste Ultimo se produce al momento de la palpacion una zona de hiperemia
localizada, el dolor es irradiado a distancia sin respetar miotoma, dermatoma o
neurotoma, la percepcion del dolor es casi siempre como “toque eléctrico”.



Existen cinco criterios para el diagnostico del SDM relacionados con el punto
gatillo®:
1. Historia de inicio de dolor y sus recurrencias son relacionados a etiologia
muscular.
2. Sensibilidad exquisita reproducible que ocurre al estimular el punto gatillo.
3. El dolor se irradia localmente y/o a distancia con la estimulacion mecénica del
punto gatillo en un patrén caracteristico para cada musculo. (Travell 1976)
4. Existe una banda fibrosa en el musculo afectado en donde se localiza el punto
gatillo y se palpa como un endurecimiento localizado.
5. Al estimular a la palpacibn o con aguja el punto gatillo, se produce una
respuesta clinica de contraccion de la banda fibrosa (Signo del salto).

La etiologia del SDM aun no esta completamente descrita, existen muchas
teorias acerca de la fisiopatologia de la produccion de puntos gatillo, sin
embargo hasta el momento ninguna de ellas establecida completamente.® Se
habla de mecanismos locales y sistémicos que por via del SNC pueden llegar a
producir esta patologia, como una lesiébn muscular, que produce dafio tisular, el
cual libera sustancias neurovasoactivas y de esta forma se sensibilizan
rapidamente los nociceptores locales, terminando en espasmo como primera
secuela de la sensibilizacion periférica; si la sensibilizacibn es marcada se
inician descargas de potenciales de accion espontaneamente y se agrega dolor
al espasmo muscular, en algunos pacientes la sensibilizacion se expande hacia
nociceptores vecinos llevando la lesion a la cronicidad.

Todas las alteraciones musculares dolorosas estan seguidas por cambios en el
SNC, teniendo como principal efecto un incremento en la excitabilidad de
algunas neuronas, lo que produce mayor poblacién neuronal que puede ser
excitada por impulsos provenientes del musculo lesionado (sensibilizacion
central) y otra secuela es la hiperalgesia, causada por aumento de la
respuesta de las células nociceptivas.’

El dolor debido a puntos gatillo activos inicia como un sindrome de un solo
musculo como resultado de sobrecarga de estrés muscular y en ausencia de
factores perpetuantes; en presencia de actividad fisica de la vida diaria que
provoque estiramiento del muasculo, los puntos gatillo tienden a revertir para
volverse latentes. En los pacientes que sufren trauma ya sea por accidente
automovilistico o caida, con dafio severo a las vias sensoriales del sistema
nervioso central, este dafio aparentemente actlia como un factor endégeno
perpetuante susceptible a aumentar por el dolor severo y estrés emocional.

Los factores perpetuantes pueden ser mecanicos o0 sistémicos como: malas
posturas durante las actividades de la vida diaria (AVD), incluyendo las
laborales; asimetrias corporales como diferencia en el largo de las piernas,
tipos de pie (pie griego, pie egipcio, pie plano, etc.); algunos casos pueden
causar sintomas minimos como el aumento en la irritabilidad de los musculos y
otros evolucionan a SDM. *

El SDM es mas frecuente en mujeres entre los 30 y 50 afios, en pacientes que
realizan movimientos repetitivos con los musculos del cuello, cintura escapular
y miembros superiores, y que adoptan posturas inadecuadas. Algunos autores
han encontrado que se pueden encontrar PG latentes hasta en el 50% de la
poblacién sana adulta joven. A medida que aumenta la edad y disminuye la



actividad fisica los PG latentes son mas frecuentes. ® De acuerdo con Travell y
Simons, el trapecio es el masculo mas frecuentemente afectado, de tal manera
que se denominé "sindrome de sobrecarga crénica del trapecio”. &°

En el estudio de prevalencia de dolor miofascial en la practica de medicina
interna general de Skootsky se realizd diagnostico de SDM en 30 % de los
pacientes que acudieron por dolor, la prevalencia, severidad y duracion del
dolor miofascial sugiere que puede ser una causa importante de dolor en
atencion primaria. >°

La carencia de diagnostico por estudios de laboratorio enfatiza la importancia
de buscar puntos gatillo miofasciales y conocer cémo identificarlos por medio
de la historia clinica y exploracién fisica.* No existe hasta el momento un
estudio que se considere el “estandar de oro” para el diagndstico de este
sindrome; una exhaustiva historia clinica, exploracion fisica minuciosa y
bldsqueda sistemética de puntos gatillo son los elementos basicos para llegar
al diagnostico.** Se han utilizado algunos elementos que ayudan al diagnéstico
como los algbmetros para cuantificar la sensibilidad de presion de un punto
muscular, el umbral de presién (minima cantidad de presién que induce dolor,
se considera normal 2 kg/cm2), también se ha utilizado la Electromiografia
como auxiliar diagnostico, ya que Simons y colaboradores encontraron
potenciales de accién espontdneos de baja amplitud continuos en puntos
gatillo, sin embargo no es un hallazgo constante ni patognoménico de la
enfermedad.”%'%13

El SDM es una causa comun de dolor muscular en region cervical y cintura
escapular. La evidencia sugiere que el espasmo juega un papel fundamental y
por lo tanto la relajacion muscular debe ser tomada en cuenta al proponer un
tratamiento.’® Diversos tipos de terapia han sido empleados para el tratamiento
del Sindrome de dolor miofascial, dentro del tratamiento farmacoldgico se
encuentran los medicamentos analgésicos, antiinflamatorios no esteroideos,
relajantes musculares, opioides y antidepresivos. Existe también el tratamiento
conservador no invasivo en medicina de rehabilitacibon como algunas
modalidades de terapia fisica entre las que se incluye calor superficial,
crioterapia, ultrasonido, electroterapia, LASER, ejercicios de estiramiento,
masaje y técnicas de relajacion.”*

Se mencionan otros procedimientos como la infiltracion de los puntos gatillo
con lidocaina al 1% sin epinefrina o procaina al 0.5 6 al 1%, esteroides,
solucion salinay toxina botulinica tipo A. "

La Toxina Botulinica tipo A (BTX-A) es una de los siete diferentes tipos de
toxina producidas por la bacteria anaerébica gram+ Clostridium botulinum. La
BTX-A se une a la membrana presinaptica en la placa terminal motora y
bloquea la liberacién de acetilcolina, sin afectar la conduccién normal o la
sintesis de acetilcolina, es internalizada a las terminaciones nerviosas
presinapticas colinérgicas donde inhibe la contraccion muscular, actuando
como un relajante muscular, por lo que es utilizada en diversas condiciones,
algunas debidas a un exceso de actividad neuromuscular. *°
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Existe evidencia actual en la literatura médica que justifica el uso de la Toxina
botulinica tipo A en el tratamiento del SDM debido a la accion de controlar el
espasmo muscular y otro mecanismo probable relacionado con el efecto de la
toxina a nivel de la unién neuromuscular.*® En la actualidad es controversial el
uso de la Toxina Botulinica tipo A en el tratamiento del SDM. En los estudios
realizados por Ferrante?!, Kamanli*®* y Henry no se mostré diferencia
estadisticamente significativa en la mejoria del efecto analgésico producido por
la BTX-A. En el estudio de Ojala y Tuula realizado en SDM de cuello y hombro
donde se aplicaron bajas dosis de toxina botulinica comparada con solucion
salina, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los
dos grupos.**

Sin embargo en los estudios de Porta?®, De Andrés®® y M. Castro se encontré
disminucién significativa del dolor en los grupos de tratamiento con BTX-
A8 C Nieto concluye que la toxina botulinica es una alternativa
terapéutica segura y eficaz para este tipo de dolor muscular que hasta ahora
solo mostraba mejoria de corta duracién con otras técnicas. *19°
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JUSTIFICACION

El SDM es més frecuente en la poblacion adulta con una distribucién de dolor
local o regional acompafiado de trastornos psiquicos que resultan ser
secundarios al dolor, asociado también a otras patologias por lo general de tipo
osteoarticular y procesos neuropaticos. ! Skootsky evalué la prevalencia de
dolor miofascial en la practica de medicina interna general encontrando que
31% de los pacientes acudieron por dolor; de los pacientes con dolor, 30%
cumplié con criterios para dolor miofascial.”

El dolor miofascial es muy frecuente, siendo responsable de un gran nimero de
casos de discapacidad. Debemos de tomar en cuenta que el cuadro se
compone de sintomas subjetivos y pocos los signos objetivos, por lo que su
diagnostico es esencialmente clinico y se hace dificil el procedimiento
diagnéstico y por consecuencia esta todavia subdiagnosticado. Es necesario
tener una infraestructura de conocimiento sdlido y experiencia de lo que es el
SDM. El tipo de dolor miofascial puede simular otras condiciones como dolores
de tipo muscular, radicular, compresién de nervios periféricos, “dolores
articulares” y otro tipo de patologias.

A pesar de la magnitud del problema, debido a que en este Centro Médico
Nacional “20 de Noviembre” el CIE-10 no incluye como diagnostico el SDM, no
se cuenta con estadisticas ni reportes epidemiolégicos precisos sobre
prevalencia o incidencia de esta patologia.

En el servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion del CMN 20 de Noviembre
las estadisticas muestran que la cifra de pacientes que cursan con el
diagnostico de dolor crénico intratable y otros dolores cronicos es de 118 casos
para el periodo 2004-2008, sin embargo existen 3,456 casos con cervicalgia en
el mismo periodo; dentro de los cuales se incluye como una causa de dolor al
SDM, el cual se ha reportado que alcanza hasta el 30% de los causas de
dolor®®, por lo que se puede calcular la cantidad aproximada de 1036 casos de
SDM para el periodo 2004-2008.

El alivio del dolor crénico continGa siendo uno de los mayores retos de salud
publica en las sociedades modernas ya que se considera causa de sufrimiento
e incapacidad. El dolor, y en especial el dolor musculoesquelético son
considerados como una de las causas mas frecuentes de consulta, de todos
los pacientes que acuden por dolor musculoesquelético es frecuente encontrar
como diagnostico el Sindrome de dolor miofascial. 2°

Las personas con dolor cronico tienen una afectacidon multidimensional de la
calidad de vida, que supera a otras enfermedades médicas cronicas, ya que
afecta la salud fisica y psicolégica, con repercusiones en las actividades de la
vida diaria como higiene, vestido, peinado, actividades del hogar, actividades
laborales y bienestar econémico.

Otro aspecto a tener en cuenta es la repercusion tanto de recursos
asistenciales y econémicos que van asociados al tratamiento del Sindrome de
dolor miofascial.
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Se ha reportado la pérdida de aproximadamente 16 dias laborales al afio por
paciente, asi como pérdida del empleo en 22% de los pacientes que padecen
dolor crénico®, lo cual representa pérdidas econémicas aproximadas de $4366
pesos. Ademas como estos pacientes cursan con dolor crénico, generalmente
se les solicita para su diagnostico una serie de estudios de gabinete que
pueden ir desde una simple radiografia de columna cervical hasta una
Resonancia magnética con costo aproximado de $350 y $4500
respectivamente, asi como estudios de electromiografia y potenciales
evocados que tienen un costo aproximado de $3000 cada uno.

Debido a la alta incidencia y prevalencia del SDM existen muchos casos con
respuesta escasa o demasiado transitoria al tratamiento actual, por lo que se
precisa disponer de muchas alternativas terapéuticas. A pesar del importante
namero de publicaciones, la opinion de expertos es que la BTX-A es una
terapia de resultados alentadores, aunque se precisan mas estudios. Sin
embargo también debemos tomar en cuenta el costo-beneficio ya que el costo
de la BTX-A es de aproximadamente $4200 pesos por vial de 100U, por lo que
no es accesible para la mayoria de la poblacion general y debemos de valorar
adecuadamente la efectividad de este tratamiento.

Debido a que no existe evidencia clara que confirme la efectividad de la BTX-A
en el tratamiento del SDM y no se cuenta con un tratamiento que se considere
el estandar de oro en el tratamiento del SDM , es necesario determinar la
eficacia real de la toxina botulinica en el tratamiento de dicha patologia,
comparandose contra placebo, por lo que se ha disefiado este protocolo con la
finalidad de conocer la efectividad de la toxina botulinica en el tratamiento de
este tipo de pacientes evaluando el costo-beneficio.

En el Servicio de Medicina Fisica y Rehabilitacion del CMN 20 de Noviembre
contamos con pacientes con diagnostico de SDM vy al tener dentro del cuadro
de medicamentos de alta especialidad la Toxina botulinica tipo A se puede
realizar el presente estudio con el apoyo de la institucién y de los servicios de
las diferentes especialidades que pueden diagnosticar la patologia como
Reumatologia, Clinica del dolor, Neurologia y Neurocirugia.

Finalmente, este trabajo marcara una pauta para elaborar la guia diagnéstico-
terapéutica del SDM tanto en el Servicio como en el Instituto; ahorrando
recursos de costos financieros, por el exceso de solicitudes que se realizan
para el diagnoéstico y tratamiento del SDM por una parte; y ademas acortando
los tiempos de estancia hospitalaria, licencias médicas, tratamiento
farmacoldgico y de terapia fisica para reintegrar al paciente a su vida
productiva.
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OBJETIVO GENERAL

Determinar la eficacia del efecto analgésico de la Toxina Botulinica Tipo A en
el tratamiento de Sindrome Miofascial de cuello y cintura escapular comparado
con solucion salina.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Comparar si el tratamiento con Toxina Botulinica tipo A Vs placebo
disminuye el dolor en los puntos gatillo de pacientes con SDM.

2. Comparar si el tratamiento con solucidon salina disminuye el dolor en
pacientes con SDM.

3. Determinar si el tratamiento con Toxina botulinica tipo A Vs placebo
disminuye la discapacidad en el paciente con SDM.

4. Evaluar si el tratamiento con toxina botulinica tipo A Vs placebo mejora
la fuerza muscular en el SDM.

14



DISENO METODOLOGICO

Se incluyeron pacientes derechohabientes del Centro Médico Nacional 20 de
Noviembre que fueron reclutados mediante interconsultas enviadas de los
servicios de reumatologia y neurologia asi como con anuncios en el edificio de
la consulta externa del centro meédico. Los pacientes cumplieron los siguientes
criterios de inclusion: derechohabientes con criterios diagnosticos de SDM de
cuello y cintura escapular en cualquiera de las fases de la historia natural de la
enfermedad, de 18 a 80 afos de edad de ambos géneros, residentes del
Distrito Federal y area metropolitana; se excluyeron pacientes de acuerdo a los
siguientes criterios: alergia conocida a la Toxina Botulinica tipo A, pacientes
qgue se encontraban tomando medicamentos analgésicos, AINESs, relajantes
musculares, neuromoduladores o tratamiento con terapia fisica durante las 4
semanas previas, pacientes que se encontraban en tratamiento con
medicamentos que intervienen con la funcion de la placa neuromuscular,
pacientes con diagndstico de artritis reumatoide, espondiloartrosis cervical
grado Il y IV y enfermedades de la placa neuromuscular, radiculopatia cervical,
canal cervical estrecho y/o plexopatia braquial que requirieron tratamiento
quirdrgico y pacientes post operados de columna cervical de cualquier causa,
asi como presencia de dermatitis en la zona de aplicacion y embarazo.

Durante el estudio se eliminaron 2 los pacientes que presentaron efectos
adversos posteriores a la aplicacion de toxina botulinica tipo A por el
incremento del dolor, cefalea universal intensa, mareos, vision borrosa, etc. Lo
gue no les permitié continuar en el estudio.

Una vez captados los pacientes y habiendo aceptado participar en el estudio
firmando el consentimiento informado, se corrobor6 el diagnéstico correcto de
sindrome de dolor miofascial realizando una historia clinica completa y
exploraciéon fisica con la medicion de arcos de movilidad pasivos y activos,
fuerza muscular, reflejos osteotendinosos, sensibilidad, biusqueda de puntos
gatillo y bandas fibrosas, asi como la region de irradiacion del dolor.

Los pacientes con diagnostico de Sindrome miofascial fueron asignados a los
diferentes grupos A o B por medio de un proceso aleatorio simple.

El grupo A fue tratado con Toxina botulinica tipo A (neurotoxina botulinica tipo
A de 150 kD, libre de complejo proteinico), al grupo B se le aplicé solucidon
salina al 0.9%.
A los dos grupos se les realizé una valoracion inicial aplicando las siguientes
evaluaciones:

1. Medicién de arcos de movilidad y valoracion de fuerza muscular

2. ldentificacion, localizacion y numeracion de puntos gatillo

3. Escala visual analoga del dolor (EVA)

4. Indice de discapacidad del cuello

En el grupo A se realizdé la aplicacion de Toxina botulinica posterior a la
valoracion inicial en los diferentes puntos gatillos encontrados utilizando 10
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unidades por punto gatillo incluyendo los musculos: trapecio superior,
esternocleidomastoideo, escaleno anterior, elevador de la escéapula, romboides,
latisimo del dorso. Posteriormente se les aplicd solucién salina al 0.9% a dosis
de 1 ml por punto gatillo 1 y 2 semanas después de la aplicacion de toxina
botulinica.

Al grupo B se le aplico solucion salina al 0.9% a dosis de 1 ml por punto gatillo
posterior a la valoracion inicial, realizandose 3 aplicaciones con frecuencia
semanal.

El dia de la primera aplicacion se le proporcion6 a cada paciente una hoja con
el programa de ejercicio que llevaron a cabo como programa de casa, el cual
incluia ejercicios activos para cuello y cintura escapular.

En ambos grupos se realizo la valoracion subsecuente a las 3 y 6 semanas
posteriores a la primera aplicacién, evaluando los arcos de movilidad, fuerza,
intensidad del dolor, indice de discapacidad del cuello y nimero de puntos
gatillo.
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LOGISTICA

El presente estudio es de tipo prospectivo, longitudinal, experimental,
comparativo y ciego.

ANALISIS ESTADISTICO

Para el procesamiento de datos se utilizé el programa estandar SPSS. Las
mediciones descriptivas fueron presentadas en medias y desviaciones estandar
y la significancia de la diferencia entre grupos fue evaluada con ANOVA de un
factor. La significancia en la diferencia del cambio de las variables medidas
entre los diferentes tratamientos fue evaluada utilizando T pareada, Wilcoxon o
U de Mann Withney segun fuera el caso para variables paramétricas o no
paramétricas.
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RESULTADOS

Se incluyeron en el estudio 21 pacientes, 19 del género femenino y 2 del
género masculino; 11 pacientes en el grupo de toxina botulinica y 10 en el
grupo control. La edad media de los pacientes fue de 56.49 afios (rangos de 27
a 73 afnos). (Grafica 1).

Grafica 1. Distribucion por género y edad segun grupo de estudio

Distribucion por Género, Edad y Grupo de Estudio
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De los 21 pacientes, 17 habian recibido otro tipo de tratamiento anteriormente
(terapia fisica, acupuntura, toxina botulinica o tratamiento farmacolégico) 11 del
grupo de toxina botulinica y 6 del grupo de solucion salina. (Grafica 2).

Grafica 2. Tratamientos previos por grupo.
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En las caracteristicas basales se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos, en la fuerza muscular movilidad global y
namero de puntos gatillo. (Ver Tabla I).

Tabla |. Caracteristicas basales demograficas, fuerza, movilidad, intensidad de dolor,
discapacidad, nUmero de puntos gatillo y tratamientos previos entre grupo experimental versus

grupo control.

Valor p

GRUPO A GRUPO B
NUMERO DE PACIENTES 11 (35.8%) 10 (32.2%)
EDAD (afios) 54.18 (+11.98) 58.8 (+12.22) 0.393*
Femenino 9 (81.2%) 10 (100%) 0.1563*
Masculino 2 (18.18%) 0 (0%) 0.1563*
FUERZA PROMEDIO* (Escala 0.0111*
Medical Research Council) 4.28 (£0.64) 4.66 (£ 0.30)
MOVILIDAD GLOBAL* (grados) | 239.81 (+ 41.51) | 278.50 (+ 31.80) 0.0191*
TIEMPO DE EVOLUCION 0.8695**
*(meses) 22.81 (£ 7.70) 21.9 (+ 16.44)
TX PREVIO TERAPIA FISICA 10 (90.9%) 3 (30%) 0.1369*
TX PREVIO ACUPUNTURA 0 (0%) 0 (0%) 0.1369*
TX PREVIO 0.1369**
FARMACOLOGICO 1 (9.09%) 2 (20%)
TX PREVIO TOXINA 0.1369**
BOTULINICA 0 (0%) 1 (10%)
SIN TRATAMIENTO PREVIO 0 (0%) 4 (40%) 0.1369*
EVA* 5.57 (+2.37) 4.76 (+2.30) 0.0840**
IDC* (porcentaje) 54.00 (+12.23) 52.80 (+13.70) 0.4909*
NUMERO DE PUNTOS
GATILLO* 12.27 (£ 2.79) 10.6 (z 2.45) 0.008**

*Media (desviacion estandar)
*ANOVA DE UN FACTOR
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Andlisis Intragrupo.

En el grupo de toxina botulinica 2 pacientes se retiraron del estudio debido a
efectos adversos del medicamento y solo concluyeron el estudio 9 pacientes;
en el grupo control concluyeron los 10 pacientes que iniciaron el estudio.

En el andlisis de las caracteristicas de Intensidad del dolor (EVA), indice de
discapacidad del cuello, fuerza promedio, movilidad global y nimero de puntos
gatillo, comparando las valoraciones basales contra las finales, se encontro
mejoria estadisticamente significativa en la fuerza promedio s6lo en el grupo de
solucion salina. (Tabla Il).

Tabla Il. Comparacion intragrupo respecto a fuerza, movilidad, intensidad del dolor
discapacidad y namero de puntos gatillo

GRUPO TOXINA BOTULINICA GRUPO SOLUCION SALINA
VARIABLES INICIAL FINAL VALOR INICIAL FINAL VALOR
P P
Fuerza 4.28 4.60 0.0629** | 4.66 4.80 0.0277**
promedio (x0.64) (x0.32) (x0.30) (x0.27)
(Medical Research
council)*
Movilidad 239.81 287.75 0.1235** | 278.50 290.10 0.4755**
global(grados)* (x41.56) | (x42.90) (£31.80) | (¥34.17)
EVA* 5.57 541 0.2936** | 4.76 4.49 0.7212**
(x2.37) (x2.34) (x2.30) (£2.28)
indice de 54.00 47.00 0.2863** | 52.80 48.00 0.1834**
discapacidad (¥12.23) | (x15.15) (x13.70) | (¥12.75)
del cuello
(porcentaje) *
Numero de 12.27 10.75 0.0591** | 10.60 7.9 0.0506**
puntos gatillo* (£2.79) (x2.71) (x2.45) (x3.21)

*Media y desviacion estandar

*WILCOXON
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Analisis Intergrupo:

En el analisis intergrupo se observé aumento en la fuerza, movilidad global y
disminucién en la intensidad del dolor (EVA), indice de discapacidad del cuello
y namero de puntos gatillo para ambos grupos sin diferencia estadisticamente
significativa entre ambos. (Tabla III).

Tabla lll.- Modificacion de las caracteristicas de dolor, IDC, fuerza, movilidad y puntos

gatillo antes y después del tratamiento en grupo experimental versus grupo control.

VARIABLE GRUPO TOXINA GRUPO SOLUCION SALINA | VALOR
BOTULINICA P
INICIAL | FINAL | CAMBIO | INICIAL | FINAL | CAMBIO
FUERZA* 4.16 4.47 0.3111 4.66 4.80 0.15 | 0.2599**
(:0.68) | (+0.42) | (£0.442) | (x0.30) | (+0.27) | (+0.16)
MOVILIDAD 239.81 | 278.75 28 278.50 | 290.10 7.6 | 0.1100*
GLOBAL* (+41.56) | (+42.90) | (¢52.44) | (¢31.80) | (£34.17) | (+44.5)
EVA* 5.57 5.41 0.7666 4.76 4.49 0.25 0.497*
(£2.37) | (#2.34) | (#2.02) | (#2.30) | (#2.28) | (*2.57)
INDICE DE 5400 | 47.00 | -3.1111 | 52.80 | 48.00 3.8 | 0.2451*
DISCAPACIDAD | (+12.23) | (#15.15) | (¢7.5) | (#13.70) | (212.75) | (+12.94)
DEL CUELLO*
NUMERO DE 12.27 10.75 | -1.4444 | 10.60 7.9 2.9 | 0.2524*
PUNTOS (£2.79) | (#2.71) | (#1.94) | (#2.45) | (#3.21) | (+3.60)
GATILLO*

*Media (desviacion estandar)
* U DE MANN WITHNEY

La fuerza promedio y la movilidad aumentaron de 4.16 (x0.68) a 4.47 (x0.42)
y de 239.81 (+41.56) a 278.75 (¥42.90) respectivamente para el grupo de
toxina botulinica; con un aumento para el grupo de solucién salina de 4.66
(x0.30) a 4.80 (x0.27) y de 278.50 (£31.80) a 290.10 (+34.17) respectivamente.

La intensidad del dolor y el indice de discapacidad del cuello disminuyeron de
557 (£2.37) a 541 (+2.34) y de 54.00 (x12.23) a 47.00 (x15.15)
respectivamente posterior a la aplicacion de toxina botulinica, con una
disminucién de 4.76 (£2.30) a 4.49 (x2.28) y de 52.80 (x13.70) a 48.00
(x12.75) en el grupo de solucion salina.

Asi mismo el numero de puntos gatillo disminuyo de 12.27 (£x2.79) a 10.75
(x2.71) en el grupo de toxina botulinicay de 10.60 (£2.45) a 7.9 (¥3.21) en el
de solucion salina.
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Al comparar los cambios encontrados en el grupo de toxina botulinica contra el
grupo de solucion salina se observd aumento en la fuerza promedio y en la
movilidad global, asi como disminucion en la intensidad del dolor, indice de
discapacidad del cuello y numero de puntos gatillo para ambos grupos.
(Gréficas 3,4,5,6 y 7).

Comparativo de la Fuerza Promediada de once
Musculos

segun Tratamiento y Valoracion

Current effect: F(2, 52)=.16965, p=.84443
Effective hypothesis decomposition
Vertical bars denote 0.95 confidence intervals
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Gréfica 3.- Cambios la fuerza promedio en el grupo experimental vs grupo control.

22



Comparativo de la Movilidad segun Tratamiento

y Valoracién
Current effect: F(2, 52)=.56507, p=57177
Effective hypothesis decomposition
Vertical bars denote 0.95 confidence intervals
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Gréfica 4.- Cambios en la movilidad global en el grupo experimental vs grupo control.

Comparativo de la Escala Visual Analoga (EVA)
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Current effect: F(2, 52)=.04076, p=.96009
Vertical bars denote 0.95 confidence intervals
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Gréfico 5.- Cambios en la intensidad del dolor (EVA) en el grupo experimental vs grupo control.
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Comparativo del Indice de Discapacidad del
Cuello (IDC) segiin Tratamiento y Valoracion

Current effect: F(2, 52)=.33881, p=.71418
Vertical bars denote 0.95 confidence intervals
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Gréafico 6.- Cambios en el indice de discapacidad del cuello en el grupo experimental vs grupo control.

Comparativo del Nimero de Puntos Gatillo segun
Tratamiento y Valoracion

Current effect: F(2, 52)=.32794, p=.72189
Vertical bars denote 0.95 confidence intervals
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Grafico 7.- Cambios en el niUmero de puntos gatillo en el grupo experimental vs grupo control.
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Efectos adversos

Se reportaron efectos adversos en 5 de los 11 pacientes del grupo de toxina
botulinica (45.4%) , todos presentaron dolor en el sitio de aplicacion posterior a
la aplicacion de toxina botulinica, dolor en region cervical y de cintura escapular
de mayor intensidad en relacion a la valoracidn inicial, asi como cefalea
universal intensa, vision borrosa, nausea y mareo. El dolor también se presento
en musculos de hombro y brazo con duraciéon de hasta 3 semanas.

Por lo anterior se tuvo que eliminar del estudio a 2 de los 5 pacientes con
efectos adversos debido a que los pacientes no aceptaron continuar en el
estudio. A éstos pacientes se les aplico finalmente terapia fisica, analgésicos,
AINEs; sin embargo aun contindan con dolor y mayores impedimentos que les
condicionan discapacidad en sus actividades de la vida diaria.
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ANALISIS Y DISCUSION

A pesar de que la incidencia exacta del sindrome de dolor miofascial no se
conoce, continua siendo una de los sindromes dolorosos mas comunes, siendo
mas comun en mujeres como se ha observado en diversos estudios (De
Andrés™®) asi como en nuestro estudio donde se observé mayor incidencia en
mujeres ( 90.4%).

La disminucién del dolor producido por la aplicacion de toxina botulinica puede
ser secundario a la liberacion del espasmo muscular; en nuestro estudio
observamos disminucion en la intensidad del dolor del 13 % y de 10.2%, y en
el nimero de puntos gatillo de 11.77% y de 3.19% para el grupo de toxina
botulinica y el de soluciébn salina respectivamente, sin diferencia
estadisticamente significativa entre ambos grupos, lo que coincide con algunos
autores (Peloso y Kok Yuen Ho %"?%) quienes obtuvieron resultados similares
concluyendo que la actual evidencia no recomienda la inyeccion de toxina
botulinica para el tratamiento de dolor miofascial debido a que la toxina
botulinica no mostro mayor eficacia comparada con solucion salina,
anestésicos locales y aguja seca.

En nuestro estudio encontramos mejoria en la fuerza de 7.4% y de 3.15% para
el grupo de toxina botulinica y para el de solucion salina respectivamente,
aumento en la movilidad global de 11.67% para el grupo de toxina botulinica y
menor del 1% en el grupo del solucién salina, disminucion en el indice de
discapacidad del cuello de 5.7% y menor al 1 % respectivamente; sin embargo
ninguno de los cambios fue estadisticamente significativo.

El analisis intragrupo mostro valores con tendencia a ser significativos como el
namero de puntos gatillo tanto para el grupo de toxina botulinica (p 0.0591)
como para el grupo de solucion salina (p 0.0506 ) lo que puede explicarse por
la liberacién del espasmo muscular debido al efecto aguja descrito por los
autores Gunn C. y Kok-Yuen Ho %%,

Es importante mencionar que la toxina botulinica tiene diversas reacciones
adversas de las cuales en el presente estudio se observaron en el 45.4% de
los pacientes en el grupo de toxina botulinica por lo que durante el estudio se
eliminaron 2 pacientes ya que presentaron dolor intenso en el sitio de
aplicacion, dolor de intensidad mayor al inicial asi como cefalea universal
intensa, vision borrosa, nausea y mareo.

En un futuro creemos necesario aumentar la variable de acupuntura
intradérmica vs toxina botulinica vs placebo.

Debido a que en nuestro estudio la neurotoxina botulinica tipo A de 150 kD,
libre de complejo proteinico mostré gran namero de efectos adversos
consideramos importante investigar si el tratamiento con otro tipo de toxina
botulinica no presenta los efectos adversos encontrados con la utilizada en
este estudio.
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CONCLUSIONES

El presente estudio demostro:

1. Que no hubo diferencia significativa en el efecto de toxina botulinica tipo
A y solucién salina en el tratamiento del sindrome miofascial de cuello y
cintura escapular.

2. Hubo mejoria en todas las variables medidas en el estudio aunque no
llega a ser concluyente debido al bajo nUmero de pacientes.

3. El tratamiento del sindrome miofascial de cuello y cintura escapular con
toxina botulinica tipo A debe ser valorado posterior a utilizar otras
alternativas de tratamiento.

4. El alto costo de este medicamento es una limitante terapéutica

5. Se han observado efectos similares a la aplicacion de solucion salina, por
lo que no lo consideramos como tratamiento de primera eleccion.

Basados en estos resultados, consideramos que el tratamiento del sindrome
miofascial de cuello y cintura escapular con toxina botulinica tipo A debe ser
valorado posterior a utilizar otras alternativas de tratamiento ya que si
tomamos en cuenta el costo elevado de este medicamento y que se han
observado efectos similares a la aplicacion de solucion salina no lo
consideramos como tratamiento de primera eleccion.

LIMITACIONES

En el estudio se encontraron las siguientes limitaciones:

Bajo numero de pacientes: al final del estudio el numero de pacientes para el
grupo de toxina botulinica fue de 9 y para el grupo control de 10, presencia de
efectos adversos posterior a la aplicacion de toxina botulinica tipo A lo que
influyo en el bajo niumero de pacientes. A pesar de ello se encontraron
resultados que muestran efectos similares al comparar el tratamiento con
toxina botulinica con solucion salina.
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ANEXOS

Indice de Discapacidad de cuello

Escala visual analégica del dolor cervical y del dolor en miembro
superior

3. Diagrama para ubicacion de Puntos gatillo
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ANEXO 1

INDICE DE DISCAPACIDAD DEL CUELLO

Nombre del paciente:

Expediente: Fecha:

El cuestionario ha sido disefiado para proporcionar informacion al médico de como su
dolor del cuello ha afectado su habilidad para realizar sus actividades de la vida diaria.
Favor de elegir solo una de las respuestas, la que describa mejor su problema.

SECCION 1 - INTENSIDAD DEL DOLOR

arwN e

No tengo dolor al momento

El dolor es muy poco al momento

El dolor es un poco severo al momento

El dolor es muy severo al momento

El dolor es el peor imaginable al momento

SECCION 2 - CUIDADO PERSONAL (bafio, vestido, etc.)

o0k wNE

Puedo cuidarme normalmente, sin causar mas dolor

Puedo cuidarme normalmente, pero causando mayor dolor

Es doloroso cuidarme y lo hago lentamente y con cuidado

Necesito algo de ayuda, pero manejo la mayoria de mi cuidado personal
Necesito ayuda diariamente en la mayoria de aspectos de mi cuidado personal
No puedo vestirme, y me bafio con dificultad, permanezco en cama

SECCION 3 - LEVANATAR PESOS

1.
2.
3.

Puedo levantar cargas pesadas sin dolor extra

Puedo levantar cargas pesadas, pero con dolor extra

El dolor me previene para levantar cargas pesadas del piso, pero puedo realizarlo si se
encuentra en una posicion adecuada, por ejemplo en la mesa

El dolor me previene para levantar cargas pesadas del fiso, pero puedo manejar pesos
ligeros 0 moderados si estan en posicion adecuada

Puedo levantar pesos muy ligeros

No puedo levantar nada

SECCION 4 - LEER

S o

Puedo leer el tiempo que yo quiera sin dolor en mi cuello

Puedo leer el tiempo que yo quiera, con dolor leve en mi cuello

Puedo leer el tiempo que yo quiera con dolor moderado en mi cuello

No puedo leer tanto como quisiera, debido a dolor moderado en mi cuello
Es dificil que lea debido a dolor severo en mi cuello

No puedo leer nada

SECCION 5 - DOLOR DE CABEZA

S

No tengo dolor de cabeza

Tengo dolor de cabeza leve infrecuente

Tengo dolor de cabeza moderado infrecuente
Tengo dolor de cabeza moderado frecuentemente
Tengo dolor de cabeza severo frecuentemente
Tengo dolor de cabeza la mayoria del tiempo
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SECCION 6 — CONCENTRACION
Puedo concentrarme completamente cuando yo quiera, sin dificultad

Puedo concentrarme completamente cuando quiera, con leve dificultad
Tengo leve grado de dificultad para concentrarme cuando quiero
Tengo mucha dificultad en concentracién cuando quiero

Tengo GRAN dificultad en concentracién cuando quiero

No puedo concentrarme para nada

S o

SECCION 7 - TRABAJO
Puedo realizar tanto trabajo como quiera

Puedo realizar mi trabajo usual , pero no mas

Puedo realizar la mayoria del mi trabajo usual, pero no mas
No puedo realizar mi trabajo usual

Dificilmente puedo realizar cualquier trabajo

No puedo realizar ningln trabajo

o0~ wNE

SECCION 8 - MANEJAR
Puedo manejar mi auto sin ningun dolor en el cuello

Puedo manejar mi auto el tiempo que quiera, con leve dolor en mi cuello

Puedo manejar mi auto el tiempo que quiera, con dolor moderado en mi cuello

No puedo manejar mi auto el tiempo que quiera, debido a dolor moderado en mi cuello
Es dificil manejar lo que quiero, debido a dolor severo en mi cuello

No puedo manejar mi auto para nada

o0k wbNE

SECCION 9 - SUENO

No tengo problemas para dormir

Mi suefio es escasamente alterado (menos de una hora de insomnio)
Mi suefio es ligeramente alterado (1-2 horas de insomnio)

Mi suefio es moderadamente alterado (2-3 horas de insomnio)

Mi suefio es muy alterado (3-5 horas de insomnio)

Mi suefio es completamente alterado (5-7 horas de insomnio)

S o

SECCION 10 - RECREACION
1. Soy capaz de realizar todas mis actividades de recreacién, sin dolor de cuello

2. Soy capaz de realizar todas mis actividades de recreacion, con algo de dolor de cuello

3. Soy capaz de realizar la mayoria, pero no todas mis actividades de recreacién usuales,
debido a dolor de mi cuello

4. Soy capaz de realizar pocas actividades de recreacion, debido a dolor de cuello

5. Dificilmente puedo realizar alguna actividad de recreacion debido a dolor de mi cuello

6. No puedo realizar ninguna actividad de recreacién

Instrucciones:
1. Elindice de discapacidad de cuello es calificado de la misma forma que el indice de

discapacidad de Owestry

2. Usando un sistema de calificacion de 10-28% (5-14 puntos) es considerado por los
autores como discapacidad leve, 30-48% es discapacidad moderada, 50-68% es
discapacidad severa, 72% o mas es discapacidad completa.
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ANEXO 2
Escala Visual Analégica de dolor cervical (1) y de dolor en
miembro superior (2)

1. Por favor, comenzando por la izquierda de la siguiente barra, trace una linea hacia la
derecha indicando la intensidad de su DOLOR CERVICAL en las uUltimas 4 semanas

Ningun dolor IM&ximo dolor

2. Ahora, haga igual, indicando la intensidad de su DOLOR EN EL BRAZO en las ultimas 4
semanas.

Ningun dolor | IM&ximo dolor

Cuestionario de dolor cervical.

Este cuestionario va dirigido a conocer co6mo puede afectar el dolor cervical a su
vida diaria. Por favor, conteste cada pregunta marcando con una X, una sola
alternativa.

1. - Intensidad del dolor cervical

- No tengo dolor en este momento

- El dolor es leve en este momento

- El dolor es moderado en este momento

- El dolor es severo en este momento

- El dolor es el peor imaginable en este momento

2. - Dolor cervical y suefio

- El dolor no me altera el suefio

- El dolor ocasionalmente me altera el sueno

- El dolor regularmente me altera el suefo

- Duermo menos de 5 horas diarias a causa del dolor
- Duermo menos de 2 horas diarias a causa del dolor

3. - Pinchazos u hormigueos en los brazos por la noche

- No tengo pinchazos u hormigueos por la noche

- Ocasionalmente tengo pinchazos u hormigueos por la noche

- Mi suefio es habitualmente alterado por pinchazos u hormigueos

- A causa de los pinchazos u hormigueos duermo menos de 5 horas diarias
-A causa de los pinchazos u hormigueos duermo menos de 2 horas diarias

4. - Duracién de los sintomas

- Mi cuello y brazos los siento normales durante todo el dia

- Tengo sintomas en el cuello y brazos cuando me despierto y me duran menos de 1 hora
- Tengo sintomas de forma intermitente durante un tiempo al dia de 1-4 horas

- Tengo sintomas de forma intermitente durante un tiempo al dia mayor de 4 horas

- Tengo sintomas continuamente todo el dia

5. - Cargar pesos

- Puedo coger objetos pesados sin que me aumente el dolor

- Puedo coger objetos pesados, pero me aumenta el dolor

- El dolor me impide coger objetos pesados, pero puedo coger objetos de peso medio
- Solo puedo levantar objetos de poco peso

- No puedo levantar ningun peso
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6. -Leery verla T.V.

- Puedo hacerlo tanto tiempo como quiero

- Puedo hacerlo tanto tiempo como quiero, si estoy en una postura comoda

- Puedo hacerlo tanto tiempo como quiero, pero me produce aumento del dolor
- El dolor me obliga a dejar de hacerlo m-s pronto de lo que me gustaria

- El dolor me impide hacerlo

7. - Trabajo

- Puedo hacer mi trabajo habitual sin que aumente el dolor

- Puedo hacer mi trabajo habitual, pero me aumenta el dolor

- Tengo que reducir mi tiempo de trabajo habitual a la mitad por el dolor

- Tengo que reducir mi tiempo de trabajo habitual a la cuarta parte por el dolor
- El dolor me impide trabajar

8. - Actividades sociales.

- Mi vida social es hormal y no me produce aumento del dolor

- Mi vida social es normal, pero me aumenta el grado de dolor

- El dolor ha limitado mi vida social, pero todavla soy capaz de salir de casa
- El dolor ha limitado mi vida social ha permanecer en casa

- No tengo vida social a causa del dolor

9. - Conducir

- Puedo conducir sin molestias

- Puedo conducir, pero con molestias

- El dolor cervical o la rigidez me limita conducir ocasionalmente
- El dolor cervical o la rigidez me limita conducir frecuentemente
- No puedo conducir debido a los sintomas en el cuello

10.- Comparado con la ultima vez que contesto este cuestionario, su dolor de cuello esta:
- Mucho mejor

- Algo mejor

- Igual

- Algo peor

- Mucho peor
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ANEXO 3

CUESTIONARIO DE DOLOR CERVICAL

NOMBRE FECHA
TIEMPO DE DOLOR CERVICAL anos meses
semanas

AN
(l(!‘(\ltl ded et Eragonrnn,
¢

[ .
<
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