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MARCO TEORICO Y ANTECEDENTES

El término “la bruxomanie” fue propuesto en 1907 por Marie Pietkiewicz, y se adoptd este
ultimo como “bruxismo” para describir el crujido y rechinar de los dientes que se producen
sin un propadsito funcional. !

El Bruxismo es un desorden del movimiento caracterizado por el apriete y rechinamiento de
los dientes, que se lleva a cabo durante el suefio o vigilia. "%3*

La Academia Americana de Dolor Orofacial en 2008 definié “el bruxismo como una actividad
parafuncional diurna o nocturna que incluye apretar inconsciente, moler o refuerzo de los
dientes. El bruxismo puede sospecharse cuando existe una evidencia clara de facetas de
desgaste que no se puede interpretar como el resultado de la funcién masticatoria”. 3

El bruxismo durante el dia es comunmente una actividad semi voluntaria de apretar la
mandibula y también se conoce como “bruxismo despierto” (AB) o bruxismo diurno (BD); y
este puede estar asociado al estrés. El bruxismo durante el suefio, ya sea durante el dia o
durante la noche que se denomina como " Bruxismo del Suefo” (BS) el cual es un
comportamiento oromandibular que se define como un trastorno del movimiento
estereotipado que ocurre durante el suefio y caracterizado por apretar (actividad tonica) y
rechinar los dientes (actividad fasica).

Este trastorno se considera de origen multifactorial, por lo que se distinguen varios factores
de riesgo, de los cuales se distinguen factores periféricos (morfologicos) y factores centrales
(fisiopatoldgicos y psicologicos). También se establece la existencia de dos tipos de
Bruxismo, uno primario y otro secundario a sustancias o alteraciones cerebrales, por lo que
la necesidad de diferenciar uno de otro, se hace indispensable a la hora de establecer
alternativas terapéuticas efectivas. 2

Epidemiologia

El bruxismo es un habito frecuente, estd presente por lo menos episédicamente, en un
porcentaje significativo de la poblacion. La tasa de prevalencia de bruxismo diurno es de
aproximadamente 20% y de bruxismo del suefio es de 8-16% en la poblacion adulta en
general.1 El bruxismo diurno se produce principalmente entre las mujeres, mientras que el
bruxismo del suefio no hay predisposicion de género. El inicio del bruxismo del suefio es de
aproximadamente al 1 afio de edad poco después de la erupcién de los incisivos’; la
prevalencia en nifios es entre 14 a 20%, en personas jovenes entre las edades de 18 y 29
afios es del 13%, en los adultos es del 9% y en personas mayores de 65 afios es del 3%. "*

En EUA se encontré una prevalencia del 38% entre la poblacién escolar. Un estudio
canadiense mostré que el 15% de los nifios en Montreal exhibidé bruxismo del suefio y el
12,4 % que exhibieron bruxismo diurno; en Brasil indicé una prevalencia de 35.3 % de
bruxismo del suefio en los nifios. *



Etiologia

El bruxismo se considera que tiene etiologia multifactorial, diversos factores como la
genética, la estructura del suefio, el medio ambiente, el estrés emocional, la ansiedad y otros
factores psicologicos, el aumento de catecolaminas en el SNC, el sistema nervioso
auténomo, algunas drogas (éxtasis, alcohol, cafeina, tabaco) y medicamentos (inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina, las benzodiacepinas, farmacos dopaminérgicos)
estan relacionados con la etiopatogenia del bruxismo, aunque también puede relacionarse a
enfemedades neuroldégicas como el sindrome de Rett, retraso mental, ecefalopatias
postanoxicas, hemorragias cerebelosas, traumatismos craneales, parkinsonismos. 1.3.5

Ansiedad, angustia emocional y la relacion con el eje hipotalamo/hipofisario (liberacion de
catecolaminas como la norepinefrina, epinefrina y dopamina) y su posible implicacién en la
etiopatogenia del bruxismo. Los altos niveles de catecolaminas se han detectado en la orina
de nifios y adultos con bruxismo y se han relacionado con los niveles de estrés.® Otra
hipbtesis se basa en los neurotransmisores cerebrales y su control sobre los ciclos de suefio
/ vigilia, de respuesta al estrés y la actividad autondmica. Sustancias como la epinefrina,
norepinefrina, dopamina, serotonina y acido y - aminobutirico (GABA) pueden estar
relacionados con la génesis de la actividad muscular masticatoria ritmica.>

Se ha sugerido que la dopamina en los ganglios basales, controlan la movilidad de la boca, y
en el sistema limbico, que se relaciona con el tratamiento de afecciones y emociones, puede
ser de alguna importancia en el origen del bruxismo. La hipdtesis es que existe una
asimetria en el nivel de la captacion de dopamina de los receptores D2 situadas en dichos
nucleos, esta asimetria puede favorecer la aparicion del bruxismo en situaciones de estrés
que estimulan la produccion y secrecion de la dopamina en la sustancia negra del
mesencéfalo (mesocorticolimbico y vias nigroestriadas).

De acuerdo con los conceptos explicados anteriormente, el bruxismo puede ser dividido en
primario o idiopatico, que esta presente sin ninguna causa aparente; y secundario, debido a
las lesiones traumaticas, enfermedades o tratamientos a veces farmacoldgicos para otras
enfermedades, como la enfermedad de Parkinson ( bruxismo iatrogénico). *°

Fisiopatologia

El bruxismo del suefio se relaciona con un tipo especifico de actividad muscular masticatoria
que se caracteriza por presentar movimientos de la mandibula, y se producen una vez o dos
veces por hora a una frecuencia de aproximadamente 1 Hz, especialmente en fases 1y 2
del suefio no- REM. Esta actividad para-funcional masticatoria se observa en el 60 % de los
individuos no bruxista y el 80 % de los pacientes con bruxismo. %°



Aunque en la actualidad los nucleos y los mecanismos que generan los movimientos
ritmicos de los musculos masticatorios no se conocen con exactitud , se cree que pueden de
algun modo estar relacionados con el generador de patrén central, un marco complejo de
centros situado en la zona frontal del nucleo del nervio trigémino que es responsable de
controlar los movimientos de masticacion ritmica durante la vigilia, junto con otras
estructuras del tronco encefalico como los nucleos motores de los nervios trigémino y facial,
zona lateral de la formacion reticular, nticleo pontino caudal, nticleo sensitivo director.

La fisiopatologia del bruxismo parece tener alguna relacion con una activacion del sistema
nervioso autonomo, especificamente el sistema nervioso simpatico; el episodio oromotor de
SB es unicamente el elemento final de una cadena de eventos que comienza con la
activacion autonoma simpatica y una reduccion de la actividad parasimpatica, seguido por
activaciéon cortical con la presencia de ondas a en el EEG, un aumento en la frecuencia
respiratoria y cardiaca y un aumento en el tono de los musculos suprahioideos apertura de la
boca y termina con el episodio de bruxismo. Esto confirma la hipotesis del origen central de
la SB, donde la actividad muscular masticatoria, y por lo tanto el contacto de apretar o
rechinar los dientes, son solo el reflejo periférico de esta activacion central. %3

En los nifos mas pequefos, el bruxismo puede ser una consecuencia de la inmadurez
sistema neuromuscular masticatoria. *

Fue visto recientemente que cerca del 60% de los episodios de RMMA en pacientes con y
sin SB ocurrié concomitantemente con movimientos laringeos relacionados con la deglucion,
y, ademas, casi el 80% de los episodios de la SB se asocia con los movimientos de las
piernas.®

Cuadro clinico

En el bruxismo se presenta una actividad oromotora para-funcional y aparecen sintomas
clinicos patolégicos, solo en aquellos casos en que las fuerzas superen el umbral de
tolerancia del sistema masticatorio, el equilibrio funcional del sistema estomatognatico puede
ser alterado, y aparece sintomatologia y signos de limitacién funcional clinica. (Tabla 1)

Tabla 1. Signos y sintomas mas frecuentes en el bruxismo ">

Sintomas

- Rechinar de los dientes, acompanados por caracteristicas sonoras

- Cansancio

- Dolor en la articulacion temporomandibular

- Dolor en los musculos de la masticacién y cervicales

- Dolor de cabeza (en la zona temporal cuando el paciente se despierta por la
mafiana)

- Dientes hipersensibles

- La movilidad dental excesiva

- La mala calidad del suefio




Signos

- El desgaste anormal de los dientes

- Hendiduras lengua

- Linea alba lo largo del plano de morder

- La recesion de las encias

- Presencia de espasmo maxilar y/o mandibular
- Aumento de la actividad muscular

Pueden presentarse serios dafios en el sistema estomatoldgico, provocando problemas
periodontales, trastornos temporomandibulares e incluso la pérdida de dientes.

Algunas sefales extra e intra orales estan asociados con el bruxismo son cambios en la
simetria facial, incompetencia labial, dolor a la palpacion en regiones musculares ya
descritas, trastornos temporomandibulares, respiracion bucal, sangrado de lengua, asi como
la presencia de mordida cruzada anterior, mordida cruzada posterior y el desgaste dental. 4.6

Diagnéstico

Se utilizan generalmente cuestionarios en la investigacion y en situaciones clinicas para el
diagndstico de bruxismo; este método se puede aplicar a la gran poblacion, pero la
desventaja de este método es que la informacion obtenida es subjetiva.

Asi que un gran porcentaje de los adultos y los niflos no son conscientes de su actividad
bruxismo y por lo tanto no se identifican a si mismos como los pacientes con bruxismo.

Tabla 2. Cuestionario que puede orientar para detectar bruxismo. '

¢Alguien ha oido rechinar los dientes por la noche?

¢ Su mandibula se fatiga o presenta dolor al despertar por la mafnana?

¢ Los dientes o las encias se encuentran dolorosas al despertar por la mafiana?
¢ Alguna vez ha presentado dolor de cabeza a nivel del temporal (a nivel de la
sien) al despertar por el manana?

¢ Alguna vez ha rechinado de forma consciente de los dientes durante el dia?

¢ Alguna vez ha apretado de forma consciente los dientes durante el dia?

Algunos indicadores clinicos y anamnésicos para el diagnoéstico de bruxismo son: Informe de
rechinar de los dientes o sonidos (normalmente informado por compafero de cama),
presencia de desgaste dental visto dentro del rango normal de movimientos de la mandibula
0 en la posicion excéntrica de esta, la presencia de hipertrofia del musculo masetero en
contraccion voluntaria, molestia de los musculos masticatorios, la fatiga o la rigidez en la
manana (en ocasiones, dolor de cabeza, en la regién del musculo temporal), diente o dientes
hipersensibles al aire frio o hacer clic, bloqueo de la articulacion temporomandibular, lengua
o mejilla con identacion.



Sélo un estudio de polisomnografia (PSG) en un laboratorio de suefio puede confirmar un
diagndstico definitivo. Una prueba de PSG incluye registros de electroencefalograma (EEG)
para medir la actividad cerebral, registros de electromiografia (EMG) para la actividad de los
musculos masticatorios (masetero y temporal) registro de electrocardiograma (EKG) para la
actividad eléctrica del corazon, las lecturas del oximetro para medir los niveles de oxigeno
en sangre y medidores de volumen y frecuencia respiratoria, ademas de audio/video
grabaciones para descartar la actividad masticatoria no bruxismo, sin embargo el alto costo y
la falta de infraestructura hace que no siempre se puedan llevar a cabo. 3

Tabla 3. Criterios PSG para el diagnéstico de bruxismo. 2

-Por lo menos dos episodios de bruxismo con sonidos audibles

-Mas de cuatro episodios de bruxismo por hora de suefioy /0

-Mas de 25 rafagas de bruxismo por hora de suefioy /o

- Mas de seis rafagas de actividad muscular masticatoria ritmica por episodio de bruxismo

Tratamiento

Una de las herramientas terapéuticas mas importantes es dar la informacion de los
pacientes y una detallada explicacion sencilla del cuadro clinico, la cooperacion del paciente
en la observacion del habito durante la vigilia y la participaciéon del paciente en el auto
cuidado, medidas de auto- relajacion son muy elementos importantes para ayudar a reducir
la frecuencia y la intensidad de la actividad de los misculos masticatorios.

Diversos tratamientos se han postulado para el tratamiento del bruxismo, entre los que se
mencionan la terapia oclusal, por medio de intervenciones oclusales, por medio de
dispositivos ortopédicos (dispositivos ortopédicos orales) como los de mordida oclusal ,
placa de mordida, guardia de noche, dispositivo de oclusion, resinas de acrilico, etc.; sin
embargo no han demostrado su utilidad a medio y largo plazo en la reduccion de la actividad
de los musculos masticatorios, por lo que solo se usan en algunas situaciones clinicas en
las que se presenta sintomatologia dolorosa muscular y para la prevencion de los efectos
patolégicos odontoldgicos.

Algunas terapias psicologicas orientadas hacia el control de la factores psico-emocionales
(como la ansiedad vy la angustia emocional), se brinda terapia cognitivo-conductual,
técnicas de relajacion, psicoanalisis, la hipnosis y la meditaciéon; aunque su eficacia aun no
esta validada por medio de estudios de alto calibre cientifico.

También se ha utilizado la biorretroalimentacién para controlar la actividad de los musculos
de la mandibula a través de actividades de retroalimentacion auditiva, visual, eléctrica,
vibracién, si presentar resultados concluyentes. "



Algunos modalidades en medicina fisica se han utilizado, como programas tonificacién
cardiovascular, TENS, acupuntura, masaje manual, etc. sin tener un grado de evidencia
aceptable.®

En cuanto al tratamiento farmacoldgico hay algunos compuestos que se han utilizado como
las benzodiacepinas y otros relajantes musculares, anticonvulsivos, betabloqueantes,
dopamina y otros farmacos dopaminérgicos, antidepresivos, clonidina, que puede ayudar
control del bruxismo, aunque su uso debe limitarse a situaciones no recurrentes o periodos
de exacerbacion debido a un aumento de la tensién emocional, y siempre como parte de un
enfoque integral e interdisciplinario. 1.3

La aplicacion de toxina botulinica para el bruxismo también se ha utilizado como tratamiento
para este.

La toxina botulinica es una neurotoxina (NTBo —A) producida por una bacteria anaerobia
gram-positiva llamada Clostridum botulinum; hay 7 serotipos de esta toxina, los tipos A, B,
C1, D, E, Fy G; el que se usa en los seres humano es el tipo A. El complejo de la NTBo —A
se compone de proteina de 150 kDa la cual es inactiva, con una cadena pesada de 100 kDa
y una cadena ligera de 50 kDa unida por un unico enlace disulfuro y que una vez en los
tejidos se escinde el enlace disulfuro y se convierte en una molécula activa. La cadena
pesada se une a su receptor neuronal especifico, y se produce la translocacion membranal y
la endocitosis por vesiculas sinapticas intracelulares; una vez adentro de la célula, la cadena
ligera escinde a SNAP - 25, que inhibe la exocitosis sinaptica, y por lo tanto, desactiva la
transmision neuronal, por lo que se bloquea la liberacion de acetilcolina en la unién
neuromuscular. "2

La toxina botulinica es una neurotdoxina que actua en la liberacidn pre sinaptica de
acetilcolina (Ach) en la unién neuromuscular. Se observaron los efectos analgésicos de la
toxina durante los ensayos clinicos para el tratamiento de la distonia cervical, distonia
oromandibular. Los datos mas recientes sugieren que el alivio del dolor no es s6lo mediada
por los efectos en la union neuromuscular, sino también por la disminucién de la liberacion
de mediadores inflamatorios como la calcitonina, el péptido relacionado con el gen (CGRP),
la sustancia P, glutamato, etc. >°?°

En el bruxismo se utiliza principalmente para restablecer el equilibrio entre el cierre y la
apertura de los musculos, para aliviar el dolor, para tratar la hipertrofia maseterina con la
mejora de esquema de la cara y para recuperar una cinética normal de las articulaciones
temporo-mandibular, +3>¢10

No existen suficientes estudios que describan la aplicacion de toxina botulinica en el
bruxismo, sin embargo hay varios estudios sobre la aplicacion de toxina botulinica en
distonia oromandibular la cual se caracteriza por presentar espasmos involuntarios de la
musculatura masticatoria, facial y lingual, con apertura de cavidad oral, con desviacién



lateral y de cierre de esta segun la musculatura afectada, la cual es producida por espasmos
distonicos de los musculos temporales y maseteros; por lo que es un padecimiento que
presenta sintomatologia similar al bruxismo, en donde se ha utilizado esta con buena
respuesta al tratamiento. 5"

La aplicacion de toxina botulinica se dirige principalmente a los musculos de la masticacion
y se administran mediante la inyeccion de los grupos musculares basados en nuestro
examen fisico y en los sintomas del paciente. Los musculos temporales y los musculos
maseteros casi siempre se encuentran afectados, por lo que son los musculos mas
comunmente inyectados. Por lo general, se usa una dosis de 10-25 U para cada musculo
temporal y 25-50 U para los musculos maseteros. Si el paciente presenta dolor significativo
bajo las mejillas, o si hay una significativa desviacion lateral de la mandibula o el rechinar de
los dientes es una de las principales quejas, se aplica toxina botulinica en los musculos
pterigoideos laterales, con una dosis de 7.5-10 U. >®%1112

Para la técnica de aplicacién de la toxina, el paciente se coloca en ya sea en posicion
sedente o0 supina y se realiza limpieza de la piel con alcohol para eliminar los residuos y
contaminantes.

El musculo temporal es el musculo que cubre la parte lateral del craneo, se origina en la
linea temporal y se inserta en el proceso coronoides de la mandibula. Mientras se palpa el
area temporal, se pide al paciente que mantenga los dientes apretados y esto permite la
localizacion para aplicar la inyeccion; por lo general, se administran en 5U de toxina en
cinco sitios separados (figura 1). ®°

El musculo masetero se origina en el borde inferior arco cigomatico y se inserta en la
superficie lateral de la rama y de la apofisis corénides de la mandibula. La aguja se inserta
por via transcutanea en las zonas de maxima sensibilidad muscular. Se ha utilizado la
dilucién de 5U y cada musculo masetero recibe cinco inyecciones hasta completar una
dosis de 25 U de toxina botulinica (figura 1) (tabla 4).>%"12



Figura 1. Puntos de infiltracion para musculos temporal y maseteros

El musculo pterigoideo lateral es identificado via intra oral palpando el pilar pterigoideo
lateral. La aguja se coloca entre el pilar pterigoideo y el proceso coronides de la mandibula
paralelo a la longitud del musculo; generalmente se aplican 7,5 U de en varios sitios a lo
largo de la longitud del musculo. °

Si hay dolor en otras areas coexistentes se puede aplicar tratamiento a los grupos
musculares involucrados. Los musculos de la zona occipital, zona cervical y la parte
posterior del cuello se pueden infiltrar de acuerdo a los signos que refiere paciente y con
base en los hallazgos en la palpacion. El dolor puede estar presente en la zona occipital
(lateral a la protuberancia), en la zona paravertebral adyacente a la linea nucal, en el area
del musculo trapecio, esplenio de la cabeza, y semiespinoso. Las dosis mayores para estos
musculos dependiendo de su tamano varia de 5-15 U y las dosis mas elevadas son
aceptables. (Figura 2) °



Figura 2. Puntos de infiltracion para musculos frontal, corrugador, occipital y musculos a lo
largo de la linea nucal

Tabla 4 Dosificacidon de toxina botulinica. 8

Distonia cromandibular

Musculos Dosis Puntos inyeccion
Masetero 25U 5
Temporal 25U 5
Pterigoideo medial 5U 3
Pterigoideo lateral 15U 3
Digéastrico anterior 10U 2

Algunos estudios han medido una serie de parametros objetivos y subjetivos clinicos para
valorar el efecto de la toxina botulinica en el tratamiento para estos padecimientos entre los
que se encuentran: dolor en reposo y durante la masticacion en los musculos masetero y
regiones musculares temporales, eficiencia masticaciéon, maxima apertura bucal asistida y no
asistida, incompetencia labial, protrusion, laterotrusion, limitacion funcional durante los
movimientos habituales de la mandibula, asimetria facial, lesiones en la mucosa bucal,
sangrado de lengua, mordida cruzada anterior, mordida cruzada posterior, la respiracion
bucal y el desgaste dental primario; los cuales son evaluados antes de la aplicacion de la
toxina y posteriormente a las 3, 6, 8 semanas hasta los 3 y 6 meses. #%1111213

Guarda-Nardini L, et. Al. (2008) Realizo estudio evaluar la eficacia de la toxina botulinica tipo
A para tratar los sintomas de dolor miofascial y para reducir la hiperactividad muscular en
pacientes con bruxismo doble ciego, controlado con placebo, ensayo clinico aleatorio con un
periodo de seguimiento de seis meses., y tuvieron una mejoria subjetiva superior en su
percepcion de la eficacia del tratamiento de los pacientes tratados con placebo.


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=Guarda-Nardini%20L%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=18468272

Janckovic y Schwartz en su estudio de 62 pacientes en distonias oromandibulares de cierre
valora a los pacientes respecto al dolor con escalas sencillas: mejoria corta, prolongada y
significativa encontrando mejoria significativa en el 73% de los pacientes en las distonias
oromandibulares de cierre posterior a la infiltracion de toxina botulinica. Brin reporta mejorias
funcionales en las distancia oromandibular de cierre post infiltracion en un 37 y 45%. Tan y
Janckovic reportan mejorias moderadas en intensidad y funcion en su estudio de 162
pacientes. En la distancia oromandibular de cierre 80%, de apertura 53.8% y mixto 33.3%.

Algunos de los resultados que se han obtenido en los estudios, muestran mejoras en
cuestiones objetivas como en el rango de los movimientos mandibulares; y en cuestiones
subjetivos como mejoria en cuanto al dolor en reposo, dolor durante la masticacion, asi
como en la percepcion de la eficacia del tratamiento.

Agueda-Arellano en el estudio de la aplicacion de toxina botulinica en la distonia muscular
de la articulacion temporomandibular se encontré6 mejoria efectiva y sostenida del dolor en
un 45.3%, 8 apoyan la eficacia del uso de la toxina botulinica para reducir los sintomas de en
pacientes con bruxismo. 4%

Se han realizado algunos reportes de caso, en los cuales se reporta la aparicion de bruxismo
posterior a una lesidon cerebral; y en los que se han manejado a los pacientes con bruxismo
con el uso de Toxina botulinica, con resultados favorables en cuanto a la desaparicion del
dolor y la frecuencia de este. *

De los pocos estudios que se reportan en cuanto a la aparicion de bruxismo en nifios con
lesion cerebral, tratados con toxina botulinica, es del de Manzano, et al., en el cual se
valoran los resultados de una forma no muy objetiva, midiendo, la facilidad para realizar la
higiene de la cavidad oral, la apertura bucal y la presencia de lesiones en la mucosa oral y/o
en los labios; en el que se reporta una mejoria significativa de los parametros medidos a los
90 dias post aplicacion de la toxina botulinica. 15
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El bruxismo es una desorden del movimiento caracterizado por el apriete y rechinamiento de
los dientes, el cual se presenta tanto en los nifios con o sin dafo neuroldgico, con
sindromes genéticos y asociados a causas psicoldgicas; sin encontrar aun un mecanismo
fisiopatoldgico exacto que lo produzca; actualmente no existe un tratamiento eficaz que
elimine permanentemente el bruxismo.

Se han propuesto diversos tratamientos para este entre los que se mencionan dispositivos
ortopédicos orales, manejo psicolégico, TENS, acupuntura, masaje manual, tratamiento
farmacolégico con medicamentos como benzodiacepinas, relajantes musculares,
anticonvulsivos, betabloqueantes, dopamina, farmacos dopaminérgicos, antidepresivos,
clonidina; sin embargo ningun tratamiento es tatamente eficaz y controla totalmente los
datos del bruxismo

Actualmente se ha manejado la aplicacion de toxina botulinica en distonia oro mandibular
y/o disfuncion temporo mandibular (por lo que es un padecimiento que presenta
sintomatologia similar al bruxismo), buena respuesta al tratamiento, principalmente en
cuanto a la sintomatologia, motivo por el cual nos lleva a realizar la siguiente pregunta:

¢ Cual es la eficacia del uso de toxina botulinica en pacientes con bruxismo?

11



JUSTIFICACION

El bruxismo es un desorden del movimiento caracterizado por el apriete y rechinamiento de
los dientes, en cual se presenta tanto en los nifios con o sin dafo neurolégico, con
sindromes genéticos y asociados a causas psicoldgicas; sin encontrar aun un mecanismo
fisiopatoldgico que lo produzca; y que constituye una preocupacion para los padres, tanto
por el sonido que se produce, asi como por el dolor que se puede presentar ademas de las
complicaciones oro mandibulares y estomatologicas que estan asociadas a este.

En la actualidad no existe un tratamiento eficaz que elimina permanentemente el habito
bruxismo, por lo que el abordaje terapéutico se orienta al control parcial de este, a la
prevencion y el tratamiento de sus efectos patoldgicos en el aparato estomatolégico.

Se han propuesto diversos tratamientos para este, entre los que se mencionan la terapia
oclusal, por medio de intervenciones oclusales o dispositivos ortopédicos orales sin
demostrar su utilidad a medio y largo plazo en la reduccion de la actividad de los musculos
masticatorios; también se ha brindado manejo psicolédgicas orientadas hacia el control de la
factores psico-emocionales usando diversos tipos de terapias como cognitivo-conductual,
técnicas de relajacion, psicoanalisis , la hipnosis y la meditacion, sin presentar gran
evidencia cientifica.

En medicina fisica se han utilizado algunas modalidades y técnicas de tratamiento para
mejorar la sintomatologia como los TENS, acupuntura, masaje manual, técnicas de
bioretroalimentacién sin presentar resultados concluyentes.

En cuanto al tratamiento farmacolégico se han utilizado una gran gama de medicamentos
como las benzodiacepinas y otros relajantes musculares, anticonvulsivos, betabloqueantes,
dopamina y otros farmacos dopaminérgicos, antidepresivos, clonidina, que puede ayudar al
control parcial del bruxismo, sin embargo algunos presentan efectos secundarios
importantes, ademas de que aun falta evidencia cientifica para el uso de estos

El presente trabajo de investigacion, tiene como finalidad plantear una alternativa para
mejorar los sintomas del bruxismo mediante la aplicacion de toxina botulinica en los
musculos implicados.

Actualmente hay pocos estudios donde se evidencia la aplicacion de toxina botulinica en el
bruxismo, sin embargo hay varios estudios sobre la aplicacion de toxina botulinica en
distonia oromandibular y/o disfuncion temporomandibular (la cual es producida por
espasmos disténicos de los musculos temporales y maseteros; por lo que es un
padecimiento que presenta sintomatologia similar al bruxismo), en donde se ha utilizado la
toxina botulinica con buena respuesta al tratamiento, principalmente en cuanto a la mejoria
del dolor, asi como en la disminucion de los movimientos involuntarios, la oclusion oral, etc;
por lo que pudiera ser considerado una opcién viable para el tratamiento de este en los
pacientes que presentan bruxismo en el CRIT Estado de México, justificandose en los
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beneficios observados en la aplicacion toxina en estudios previos; ademas de no
encontrarse durante la revisién bibliografica, algun estudio donde se haya realizado una
intervenciodn similar en nifios.

Con lo mencionado anteriormente y al demostrar su eficacia, seria una herramienta mas
para el tratamiento y la mejoria en los signos y sintomas del paciente con bruxismo, asi
como en la mejoria en la calidad de vida tanto del paciente como de los familiares.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

e Determinar la eficacia del uso de toxina botulinica en pacientes con bruxismo del
CRIT Estado de México.

OBJETIVOS PARTICULARES

e Evaluar simetria facial, lesiones en la mucosa bucal, sangrado de lengua,
incompetencia labial, mordida cruzada anterior, mordida cruzada posterior, y el
desgaste dental primario antes de la aplicacion de toxina, a las 8 y 12 semanas
posteriores a la aplicacion de toxina botulinica en los pacientes con bruxismo del
CRIT Estado de México.

e Evaluar si el dolor en reposo y durante la masticacién en los musculos masetero y
regiones musculares temporales muestra atenuaciones o incrementos tras la
administracion de toxina botulinica 8, y 12 semanas) en los pacientes con bruxismo
del CRIT Estado de México.

e Analizar la asociacion entre las manifestaciones clinicas y la administracién de toxina
botulinica en pacientes con bruxismo del CRIT Estado de México.

e Reportar si se presentan efectos adversos post aplicacion de toxina botulinica en
pacientes con bruxismo del CRIT Estado de México.

14



HIPOTESIS DE INVESTIGACION

HIPOTESIS ALTERNA (H1)

La administracién intramuscular de toxina botulinica en musculos maseteros y
occipitales en pacientes con bruxismo es eficaz

HIPOTESIS NULA (H0)

La administracion intramuscular de toxina botulinica en musculos maseteros y
occipitales en pacientes con bruxismo no es eficaz

15



METODOLOGIA
VARIABLES

Variable

Definiciéon
operacional

Tipo

Subtipo

Criterio de
medicion

Independiente

Bruxismo

Movimiento Cualitativa
estereotipado
caracterizado por
apretar y rechinar los
dientes, durante el
suefo o la vigilia

Nominal

Positivo (1)

Negativo (0)

Dependiente

Eficacia del uso de
toxina botulinica

Capacidad de la Cualitativa
toxina botulinica de
modificar las
caracteristicas
clinicas del bruxismo

Nominal

Positivo (1)

Negativo (0)

Universales

Simetria facial

Se traza una linea Cualitativa
vertical imaginaria,
que divide la cara del
nino de la raiz del
pelo del nifio a la
barbilla,
considerando como
normal cuando se
observa la armonia
entre los lados
izquierdo y derecho
de la cara

Nominal

Positivo (1)

Negativo (0)

Incompetencia
labial

Incapacidad de Cualitativa
mantener sus labios
apretados, o contraer
el musculo orbicular,
que emplea una
mimica facial en la
region de la barbilla

para lograr esta

Nominal

Positivo (1)

Negativo (0)

Dolor muscular en
musculo masetero

Sensacion algica al Cualitativa
presionar la region
del musculo masetero
o si realiza algun
gesto o retirada como
respuesta de esta

accion

Nominal

Positivo (1)

Negativo (0)




Dolor muscular en
musculo temporal

Sensacion algica al
presionar la region
del musculo temporal
o si realiza algun
gesto o retirada como
respuesta de esta
accion

Cualitativa

Nominal

Positivo (1)

Negativo (0)

Disfuncién
articulacion
temporomandibular

Si hay presencia de
clics o desviaciones
al abrir o cerrar la
boca

Cualitativa

Nominal

Positivo (1)

Negativo (0)

Lesiones en la
mucosa oral

Presencia de ulceras
O cicatrices en la
mucosa de los
carillos a lo largo de
la linea de oclusion

Cualitativa

Nominal

Positivo (1)

Negativo (0)

Desgaste dental

Alteracion en las
piezas dentales con
facetas planas
antagonicos con los
margenes agudos,
disminucion de la
altura de las cuspides
y/o desgaste total con
afeccion de 6rgano
pulpar.

Cualitativa

Nominal

Positivo (1)

Negativo (0)

Mordida cruzada
anterior

Avance excesivo de
la mandibula, que
sobrepasa los dientes
anteriores superiores
(cm)

Cuantitativa

Nominal

Positivo (1)

Negativo (0)

Mordida cruzada
posterior

Sobreactividad de los
musculos
masticadores y una
posicion baja de la
lengua (cm)

Cuantitativa

Nominal

Positivo (1)

Negativo (0)

Segun el tipo de maniobra a utilizarse en el estudio: CUASIEXPERIMENTAL.

Segun el proceso de causalidad o tiempo de ocurrencia de los hechos y registros de la
informacion: PROSPECTIVO.

Segun la medicién en el tiempo: LONGITUDINAL

Segun el grupo control: NO ALEATORIZADO
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Segun la base para conformar la muestra: HOSPITALARIO
Segun su medida estadistica: CUALITATIVO Y CUANTITATIVO

Descripcion de la poblaciéon

Se incluyeron a los pacientes del Centro de Rehabilitacion Infantil Teletén, con diagndstico
de bruxismo, independientemente de cual sea la patologia de base; utilizandose los
siguientes criterios de seleccion

Criterios de inclusion

e Pacientes con diagndstico de bruxismo

e Pacientes mayores de 3 anos

e Pacientes que aceptaron participar en el protocolo y que firmaron el consentimiento
informado

e Pacientes que tengan expediente activo en el CRIT

Criterios de exclusion

e Pacientes menores de 3 afos

e Pacientes post operados de alguna intervencion dental u odontoldgica

e Pacientes con trastornos severos de conducta

e Pacientes que no aceptaron participar en el protocolo o que no firmaron el
consentimiento informado

e Pacientes que no tuvieron expediente activo en el CRIT

e Pacientes que presentaron efectos adversos a una previa aplicacion de toxina
botulinica

Criterios de eliminacion

e Pacientes que abandonaron el estudio
e Pacientes que no acudieron a citas de revaloracion
e Pacientes que se dieron de baja del CRIT durante la realizacién del protocolo.
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Una vez que el protocolo fue aprobado por el comité de ética e investigacion del Centro de
Rehabilitacion Infantil Teleton Estado de México, se realizd de la siguiente manera:

Se identificaron a los pacientes que cumplieron con criterios de inclusion, por interrogatorio
clinico y analisis de expediente clinico realizado por meédico.

El médico residente obtuvo de la base de datos y de los expedientes, los teléfonos de los
pacientes con diagndstico de bruxismo, se les invito a participar en el estudio mediante
llamada telefénica, o bien mediante la localizacién de los pacientes en el centro y se realizd
la invitacion de manera personal. Una vez que aceptaron participar los pacientes (y con
autorizacion del/los padre(s) o tutores, y que cumplieron con los criterios de seleccion, se les
cito para entrevistarlos, explicarles el motivo del estudio y pedirles que firmaran la carta de
consentimiento informado (Anexo 2).

Se agendo una cita en conjunto con el médico residente y el odontopediatra del CRIT Estado
de México, se realizd6 una exploracion fisica y odontologica, y se evaluaron los siguientes
datos (Anexo 1):

Simetria facial, se trazé una linea vertical imaginaria, que divide la cara del nifio de la raiz
del pelo del nifio a la barbilla, considerando como algo normal cuando se puede observar la
armonia entre los lados izquierdo y derecho de la cara.

Incompetencia labial: incapacidad de mantener sus labios apretados, o contrae el musculo
orbicular,

Presencia de dolor muscular en musculos maseteros y temporales, se presiono la region del
musculo masetero y se le pregunto al nifio si siente algun dolor o si realizaba algun gesto o
retirada como respuesta de esta accion

Evaluacién de la articulacion temporomandibular, si habia presencia de clics o desviaciones
al abrir o cerrar la boca.

Lesiones en la mucosa oral, si habia presencia de ulceras o cicatrices en la mucosa de los
carillos a lo largo de la linea de oclusion

Desgaste dental, si habia alteracion en las piezas dentales con facetas planas antagénicos
con los margenes agudos, disminucion de la altura de las cuspides y/o desgaste total con
afeccion de 6rgano pulpar.

Mordida cruzada anterior, si habia avance excesivo de la mandibula, que sobrepasa los
dientes anteriores superiores

Mordida cruzada posterior, si habia una sobreactividad de los musculos masticadores y una
posicion baja de la lengua
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Posteriormente, se agendd una nueva cita, para la aplicacion de toxina botulinica por médico
residente en conjunto con el médico especialista en medicina de rehabilitacion.

El dia se la cita para la aplicacion de toxina botulinica, se calculé la dosis de toxina botulinica
tipo A (Botox), por kilogramo de peso (1-2 Ul/kg peso sin sobrepasar 16 Ul/kg total), se
localizaron de forma anatomica los puntos motores de musculos maseteros y musculos
temporales de forma bilateral, (se palpo el area temporal, y se localizé el trayecto de las
fibras del musculo temporal; para localizar el musculo masetero se palpo el borde inferior
arco cigomatico y la superficie lateral de la rama y de la apdfisis corénides de la mandibula)
y se marco con un plumoén el sitio de aplicacion de cada uno. Se colocd y se sujeto al
paciente en posicidn supina, se realizé limpieza de la piel con alcohol en los sitios de
aplicaciéon previamente marcados. Se insertd la aguja via transcutanea en las zonas
previamente marcadas, hasta llegar a las fibras musculares donde se infiltro la toxina
botulinica. Se verifico que no hubiera sangrado y/o alguna otra complicacion.

Se citaron a los pacientes a las 8 y a las 12 semanas posteriores a la aplicacion de la toxina
botulinica tipo A, para que el médico residente en conjunto con el odontopediatra del CRIT
Estado de México realizara una exploracion fisica y odontolégica nuevamente. Se evalud la
simetria facial, lesiones en la mucosa bucal, incompetencia labial, mordida cruzada anterior,
mordida cruzada posterior, el desgaste dental, dolor en los musculos masetero y regiones
musculares temporales (Anexo 1)

Finalmente se obtuvieron los datos y se realizaron las mediciones correspondientes.

Se analizaron los datos con un software SPSS (Statistical Package for the Social Sciences)
version 21.
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ANALISIS DE RESULTADOS

Se realizé un analisis descriptivo de los datos cualitativos en el SPSS versién 21, utilizando
estadistica descriptiva no paramétrica para las variables de simetria facial, lesiones en la
mucosa bucal, incompetencia labial, mordida cruzada anterior, mordida cruzada posterior, el
desgaste dental, dolor en los musculos masetero y regiones musculares temporales, se
realizé un analisis univariado para la edad.

De los 12 pacientes reclutados con diagnéstico de bruxismo, se excluyeron 2 por no cumplir
criterios de inclusion y se eliminaron 3 por no acudir al estudio, quedando para el estudio, 6
pacientes: se encontré que 5 (83.3%) de ellos pertenecieron al sexo masculino y 1 al
femenino (16.7%). La edad comprendida fue una minima fue de 3 afios y una maxima de 11
anos, con una media de 6.17 +3.54

En relacién a las variables de simetria facial, lesiones en la mucosa bucal, incompetencia
labial, mordida cruzada anterior, mordida cruzada posterior, el desgaste dental, dolor en los
musculos masetero y regiones musculares temporales, se identificaron las frecuencias al
inicio del estudio (previo aplicacion de toxina botulinica), a las 8 y 12 semanas de le la
aplicacion de toxina botulinica.

En cuanto a la simetria facial, al inicio del estudio y a las 8 semanas el 50% de los pacientes
la presentaban, a las 12 semanas el 83.3% la presentaban. La incompetencia labial se
observo en 4 pacientes al inicio del estudio y a las 8 semanas (66.7%), sin embargo a las 12
semanas no se observé en ningun paciente. La presencia de dolor en musculos maseteros y
temporales se presentd en un 50% de los pacientes al inicio y a las 8 semanas, a las 12
semanas ya no se presentd. En cuanto la evaluacion de la articulacion temporo mandibular,
solo 1 paciente (16.7%) presento alteraciones al inicio del estudio y a las 8 semanas, pero a
las 12 semanas ningun paciente presento alteraciones. Las lesiones en la mucosa oral se
observaron en 1 paciente (16.7%) al inicio y a las 8 semanas, a las 1 semanas ya no se
observaron estas en ningun paciente. En cuanto al desgaste dental, al inicio del estudio 2
pacientes (33.3%) no presentaron, 1 con desgaste dental leve (16.7%), 2 con moderado
(33.3%) y 1 con severo (16.7%); el cual no se modificé a las 8 y 12 semanas. Se observo la
presencia de mordida cruzada anterior en un solo paciente (16.7%) al inicio del estudio, la
cual no se modificé a las 8 y 12 semanas. No se observo la presencia de mordida cruzada
posterior en ninguno de los casos.
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DISCUSION

En base a lo reportado en estudios previos, Manzano et. al. (15) reporta una disminucion
significativa en la espasticidad y bruxismo posterior a la aplicacion de toxina botulinica tipo
A,, ademas de que reporta mejoria en cuanto a la apertura inter inscisal, mejora en la
higiene bucal y disminucion del trauma del labio inferior. En este estudio, encontramos que
posterior a la aplicacién de toxina botulinica tipo A en los musculos maseteros y temporales,
hubo una disminucién significativa de algunas manifestaciones clinicas asociadas al
bruxismo; la incompetencia labial al inicio se present6 en un 67%, y al final del estudio ya no
se presentod; en cuanto a la presencia de lesiones en la mucosa oral, al inicio se observaron
en un 16.7%, y al final ya no se observaron.

Segun Flores, et. al. (11), en su estudio de aplicacién de toxina botulinica en la distonia
muscular de la articulacion temporo mandibular, que presenta datos clinicos similares al
bruxismo, reporta mejoria en cuanto al dolor, a la apertura de la cavidad oral. En este estudio
la presencia de dolor en musculos maseteros y temporales se presenté en un 50% de los
pacientes al inicio, y el cual desparecié al finalizar este. En cuanto la evaluacion de la
articulacion temporo mandibular, solo el 16.7% presento alteraciones al inicio del estudio y al
final no se presentd alteraciones. En cuanto a la simetria facial, al inicio del estudio y a las 8
semanas se presentd en un 50%, y al final del estudio el 83.3% de los pacientes la
presentaron.

Existen algunos estudios que reportan alteraciones odontolégicas y desgaste dental
asociados al bruxismo, sin ser evaluados como tal, Ivanhoe (14); es este estudio se valoré el
desgaste dental, el cual se presentd en un grado leve 16.7%, moderado 33.3% y 1 con
severo 16.7%, el cual no se modificd durante el estudio. También se valoré la presencia de
mordida cruzada anterior, la cual se presentd en un solo paciente 16.7% y no se modifico.
No se observo la presencia de mordida cruzada posterior.

En el estudio de Alonso, H et. Al. (5) en el que describen la evolucion de 19 adultos con
bruxismo y que fueron taratados con toxina botulinica a una dosis media eficaz de 29,7 £ 4,9
Ul, y en donde todos los pacientes refirieron mejorias subjetivas significativas en el dolor
muscular matutino y en el rechinar de dientes, sin observarse efectos adversos; lo que
también pudimos observar en este estudio.

Algunos reportes de caso como el de Maaytah M.(12), describen una gran mejoria en cuanto
la abertura de la cavidad oral y la desaparicién del bruxismo, sin efectos secundarios; lo que
se correlaciona con la mejoria en cuanto a la incompetencia labial, la cual mejoro y
desaparecio al final de este estudio.
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CONCLUSIONES

En base a las investigaciones previas y de acuerdo a los resultados obtenidos en este
estudio, observamos que los pacientes que presentan bruxismo y a quienes se les aplico
Toxina botulinica tipo A, en los musculos maseteros y temporales, presentaron una
disminucidn importante en cuanto a la presencia del dolor, la incompetencia labial, la
presencia de lesiones en la mucosa oral, y la disfuncion de la articulacién temporo
mandibular, los cuales practicamente remitieron; la simetria facial mejoro de manera
significativa al final del estudio

En cuanto a las alteraciones odontolégicas como el desgaste dental, la presencia de
mordida cruzada anterior y mordida cruzada posterior no hubo modificaciones,
probablemente esto se deba a que son lesiones crénicas secundarias al bruxismo.

Creemos que el uso de la Toxina botulinica tipo A, es una adecuada alternativa terapéutica
para el tratamiento del bruxismo, ya que clinicamente presento mejoria en nuestros
pacientes, sin que se hayan presentado efectos secundarios ni adversos.

Es importante mencionar las limitaciones de este estudio, dado que la muestra estudiada de
pequefia, (ya que se perdiod un porcentaje importante de pacientes durante el estudio debido
a las multiples citas y la dificultad de los pacientes para acudir en los horarios especificos
asignados por la institucién para realizar estas estas), se sugiere aplicar el mismo en una
muestra de mayor tamafio, con la finalidad de darle mayor solidez, ademas de brindar un
seguimiento a largo plazo para valorar la evolucion de los pacientes.
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FACTIBILIDAD Y ASPECTOS ETICOS:

En referencia a los aspectos éticos, el estudio se apega a las normas nacionales e
internacionales sobre la Investigacion Clinica en Humanos (Declaracién de Helsinki), que ha
sido promulgada por la Asociacion Médica Mundial, adaptada por:

182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, Junio de 1964 y enmendada por la
292 Asamblea Médica Mundial Tokio, Japon, octubre1975

352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983

412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989

482 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000

Nota de Clarificacion del Parrafo 29, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Washington 2002.

Nota de Clarificacién del Parrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio
2004.

592 Asamblea General, Sell, Corea, octubre 2008.

Se incluira hoja de consentimiento informado a los participantes del estudio donde se
especificaran los objetivos del estudio, manteniéndose la confidencialidad de los datos.

La Ley General de Salud en materia de investigacion para la salud en México en el TITULO
SEGUNDO de los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos CAPITULO |
Disposiciones comunes ARTICULO 14 La investigacién en seres humanos debera
desarrollarse conforme a las siguientes bases: |. ARTICULO 17.- Se considera como riesgo
de la investigacion a la probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun daino como
consecuencia inmediata o tardia del estudio. Para efectos de este Reglamento, esta
investigacion se clasifica en la siguiente categoria:

ll. Investigacién con riesgo minimo: Estudios prospectivos que emplean el riesgo de datos a
través de procedimientos comunes en examenes fisicos o psicolégicos de diagndsticos o
tratamiento rutinarios, entre los que se consideran: pesar al sujeto, pruebas de agudeza
auditiva; electrocardiograma, termografia, coleccion de excretas y secreciones externas,
obtencion de placenta durante el parto, coleccién de liquido amnidtico al romperse las
membranas, obtencion de saliva, dientes deciduales y dientes permanentes extraidos por
indicacion terapéutica, placa dental y calculos removidos por procedimiento profilacticos no
invasores, corte de pelo y ufas sin causar desfiguracién, extraccion de sangre por puncion
venosa en adultos en buen estado de salud, con frecuencia maxima de dos veces a la
semana y volumen maximo de 450 MI. en dos meses, excepto durante el embarazo,
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ejercicio moderado en voluntarios sanos, pruebas psicolégicas a individuos o grupos en los
que no se manipulara la conducta del sujeto, investigacion con medicamentos de uso
comun, amplio margen terapéutico, autorizados para su venta, empleando las indicaciones,
dosis y vias de administracion establecidas y que no sean los medicamentos de
investigacion que se definen en el articulo 65 de este Reglamento, entre otros, y la
informacion sera manejada confidencialmente.

Recursos humanos, fisicos y financieros
Humanos

1. Médico residente de 3er afo de la especialidad en Medicina de Rehabilitacién del
Centro de Rehabilitacion Infantil Teleton, Estado de México.

2. Médicos especialistas en Medicina de Rehabilitacion, con posgrado en Rehabilitacion
Pediatrica, adscrito al Centro de Rehabilitacion Infantil Teletén, Estado de México,
involucrados en el desarrollo de la investigacion, aplicacion de toxina botulinica y
analisis estadistico,

3. Odontopediatra adscrito al Centro de Rehabilitacion Infantil Teleton, Estado de
México.

Fisicos

1. Equipo de computaciéon con programa de software para recoleccion de datos del
expediente clinico

2. Computadora portatil marca SONY para recopilacién de datos

Hojas blancas donde se imprimiran los anexos para la recoleccién de datos

4. Equipo odontolégico para realizar revision de cavidad oral

w

Financieros

Los recursos financieros necesarios para la realizacion de este estudio fueron otorgados por
el CRIT Estado de México

1. Viales de toxina botulinica Tipo A (Botox)

2. Jeringas con agujas para la aplicacion de toxina; aguja hipodérmica 30g x ¥z (0.3mm x
13mm)

3. Torundas con alcohol para realizar asepsia
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ANEXO 1

HOJA DE CAPTURA DE DATOS

Numero de registro: Numero de expediente:

Fecha de realizacion de encuesta: Fecha de aplicacion de toxina:
A. Datos del paciente

Edad: Sexo:

Diagndstico de base:

B. Datos clinicos

Presencia de la simetria facial, se considera una linea vertical imaginaria, que divide la cara
del nifo de la raiz del pelo del nifio a la barbilla, considerando como algo normal cuando se
puede observar la armonia entre los lados izquierdo y derecho de la cara

Positivo (1) Negativo (0)

Presencia de incompetencia labial: el nifio es incapaz de mantener sus labios apretados, o
contrae el musculo orbicular, que emplea una mimica facial en la regién de la barbilla para
lograr esta

Positivo (1) Negativo (0)

Presencia de dolor muscular en musculo masetero: se presiona la regiéon del musculo
masetero y se le pregunta al nifio si siente algun dolor o realiza algun gesto o retirada como
respuesta de esta accion

Positivo (1) Negativo (0)

Presencia de dolor muscular en musculo temporal: se presiona la region del musculo
temporal y se le pregunta al nifio si siente algun dolor o realiza algun gesto o retirada como
respuesta de esta accion
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Positivo (1) Negativo (0)

Evaluacion de la articulacion temporomandibular: hay presencia de clics o desviaciones al
abrir o cerrar la boca

Positivo (1) Negativo (0)

Evaluacion de lesiones en la mucosa oral: Presencia de ulceras o cicatrices en la mucosa
de los carillos a lo largo de la linea de oclusidn

Positivo (1) Negativo (0)

Desgaste dental: a menudo se presenta con dientes con facetas planas antagdnicos con los
margenes agudos.

Positivo (1) Negativo (0)

Leve (1) moderado (2) severo (3)

Evaluar mordida cruzada anterior (mm)

Positivo (1) Negativo (0)

Evaluar mordida cruzada posterior (mm)

Positivo (1) Negativo (0)
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ANEXO 2

CARTA CONSENTIMIENTO BAJO INFORMACION PARA LA REALIZACION DE
PROYECTO DE INVESTIGACION

En la ciudad de Tlalnepantla, Estado de México a de de

y con fundamento en los articulos 80 y 81 del Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica en las normas y
procedimientos de la medicina en general y en los lineamientos y politicas propias de la
Fundacién Teletén México AC. Se otorga la presente:

Autorizacién y consentimiento informado para la realizacion del proyecto de investigacion,
que otorgan, como el “paciente”, el (la) menor
con numero de expediente

y con diagnaostico de y como responsable
de “el paciente”; el (la) sefior (a) expresamente
a Fundacion Teletdn México A.C (en lo sucesivo “la fundacion”), y al profesional del area
meédica , en los siguientes

términos:

I.  Titulo del proyecto de investigacion: Eficacia del uso de toxina botulinica en pacientes
con bruxismo del CRIT Estado de México.

II.  Aceptamos y autorizamos que se lleve a cabo la investigacion de “el paciente”, que se
hace referencia en el punto anterior.

Ill.  Aceptamos y autorizamos que se administre a “el paciente” cualquier sustancia o
medicamento (toxina botulinica tipo A), que de acuerdo a la opinién del médico
investigador sera necesaria para la realizacidén del proyecto de investigacion.

Toda vez que “la fundacién” no es el responsable de la produccion y contenido de las

sustancias o medicamentos, la liberamos de toda responsabilidad que derive o que

pueda derivarse de la aplicacion en la persona de “El paciente”, asi como de efectos
secundarios que pudiera causarle a “El paciente”.

IV.  Manifestamos que el profesional del area médica (investigador nos ha informado
veraz y oportunamente del proyecto de investigacion lo siguiente:

a) La explicaciéon de lo que supone la experiencia y las posibles consecuencias o
riesgos que pueden derivarse de la participacion de “El paciente” y su familia en la
investigacion.

b) La descripcion de los objetivos de investigacion: Evaluar la eficacia del uso de
toxina botulinica en pacientes con bruxismo del CRIT Estado de México.

c) Las caracteristicas basicas del disefio de investigacion: aplicacion de toxina
botulinica en musculos temporales y maseteros, realizar encuesta de datos
clinicos y sintomatologia.

d) Los posibles efectos secundarios: reaccién alérgica al farmaco; dolor en sitio de
aplicacion, debilidad temporal en musculatura tratada.
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VI.

VILI.

e) Los posibles beneficios son: disminucién de la sintomatologia, disminucién del
dolor.

f) Los procedimientos y/o pruebas son: aplicacion via intramuscular de toxina
botulinica, y aplicacidn de encuesta de signos y sintomas previo a la aplicacion y
posterior a las 3 semanas y a los 3 meses.

g) Revision del expediente clinico de “El paciente”.

h) Entiendo ademas los beneficios que el presente estudio posee para el cuidado y
tratamiento de “El paciente”

i) Preguntar en cualquier momento de la investigacion las dudas que surjan,

Es de nuestro conocimiento que seremos libres de retirarnos de la presente

investigacion en el momento en el que asi se desee o0 bien de no contestar algun

cuestionamiento sin que se afecte la atencién que recibimos de “la fundacién” como
paciente.

Aceptamos y autorizamos a “la fundacién” a usar y explotar los resultados segun

convenga a los intereses de “la fundacion”, y que tenga como objetivo la investigacion

y avance de la ciencia.

Por lo anterior en este acto, cedemos a favor de “la fundacion” en ningun caso y bajo

ningun concepto tendra la obligacién de pagarnos cantidad alguna o regalias u

otorgarnos algun apoyo econoémico.

Que se nos ha explicado en forma expresa, clara y precisa el contenido del presente

documento, asi como sus alcances y fines.

PACIENTE RESPONSABLE DEL
PACIENTE

Nombre, Firma y/o huella Nombre y Firma Parentesco de “El paciente”

PROFESIONAL DEL AREA MEDICA
INVESTIGADOR

Nombre
Cedula profesional/ Especialidad

TESTIGO TESTIGO

Nombre y firma Nombre y firma
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