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RESUMEN

Introduccién: La pardlisis de Bell es un problema ambulatorio cuyo diagndstico suele ser sencillo
debido a que se dispone de un amplio diagnostico diferencial enfocado a pardlisis faciales. Esta
caracterizada por un comienzo espontaneo de paralisis facial de forma unilateral o una paralisis aislada,
la cual se asocia a una etiologia incierta y que en la mayoria de los casos se observa mejoria con el paso

de los meses.

Material y métodos: La muestra incluira a pacientes diagnosticados con paralisis de Bell en la ciudad
de Elche. El estudio tendra una duracién de 12 semanas con sesiones semanales de 30 minutos para el
grupo intervencion (N) y grupo placebo (P). Por otro lado, el tratamiento del grupo control tendréa una
duracion de 10 dias. Se van a medir las variables referentes al grado de paralisis facial (escala de House-

Brackmann), contraccién muscular (ecografia), calidad de vida (encuesta de Salud SF-36) y dolor.

Discusién: A través del presente proyecto de estudio se pretende proyectar la posibilidad de poder
aplicar la técnica de neuromodulacion percutanea ecoguiada en el tratamiento de la paralisis de Bell con
el fin de reducir el tiempo de recuperacion de la patologia, evitar posibles secuelas y disminuir los costes

del tratamiento de esta.

Palabras clave: “Transcutaneous Electric Nerve Stimulation”, “Facial Paralysis”, “Peripheral Nervous
Yy

System”, “Electroacupuncture”.



ABSTRACT

Introduction: Bell’s palsy is an outpatient problem, the diagnosis oh which is usually simple due to the
fact that there is a wide differential diagnosis focused on facial paralysis. It is characterized by a
spontaneous onset of facial paralysis unilaterally or an isolated paralysis, which is associated with an
uncertain etiology and in most cases improvement is observed over the months.

Methods: The sample will include patients diagnosed with Bell’s palsy in the city of Elche. The study
will last 12 weeks with weekly sessions of 30 minutes for the intervention group (N) and the sham group
(P). On the other hand, the treatment of the control group will last 10 days. The variables referring to
the degree of facial paralysis (House-Brackmann scale), muscle contraction (ultrasound), quality of life
(Sf-36 Health survey) and pain will be measured.

Discussion: The purpose of this study project is to project the possibility of applying the ecoguided
percutaneous neuromodulation technique in the treatment of Bell’s palsy in order to reduce the recovery
time of the pathology, avoid possible sequelae and reduce the treatment costs.
Keywords: “Transcutaneous Electric Nerve Stimulation”, “Facial Paralysis”, “Peripheral Nervous

System”, “Electroacupuncture”.
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INTRODUCCION

La paralisis de Bell es un problema ambulatorio cuyo diagndstico suele ser sencillo debido a que se
dispone de un amplio diagndstico diferencial enfocado a paralisis faciales. Estd caracterizada por un
comienzo espontaneo de pardlisis facial de forma unilateral o una parélisis aislada, la cual se asocia a
una etiologia incierta y que en la mayoria de los casos se observa mejoria con el paso de los meses.

(Reich SG, 2017).

Esta patologia debe su nombre a Charles Bell, no por ser su descubridor porque se han observado muchas
representaciones en libros y pinturas antiguas acerca de la paralisis facial, sino porque fue el que
descubrié que la paréalisis facial era el resultado de un compromiso en el séptimo nervio craneal.
Demostro a través de una serie de observaciones clinicas y experimentales, que el séptimo nervio craneal

estaba encargado de la musculatura implicada en la expresion facial (Reich SG, 2017).

Un gran numero de etiologias han sido propuestas para esta patologia, como trastornos autoinmunes,
infecciones, accidentes isquémicos y el factor hereditario. Sin embargo, la etiologia més aceptada es que
se genere por causa del virus del herpes simple (HSV-1) cuya entrada se produce por contacto
mucocutaneo; y provoca un edema en el nervio facial causante de la disfuncion observada en los

pacientes que sufren la paralisis de Bell (Vakharia K et al, 2016).

Alrededor del 70% de los casos que sufren dicha pardlisis logran recuperarse completamente y, por otro
lado, en torno al 20% sufren una disminucidn de la funcién de forma permanente. Ademas, los pacientes
con una evolucién de tres meses 0 mayor desarrollan secuelas, entre ellas la mas notable que son las
sincinesias (Kim J et al, 2015). La incidencia de la paralisis de Bell se trata de 20-40 de cada 100.000
personas por afio, destacando gque ambos sexos se ven igualmente afectados y que el ratio es
notablemente superior en personas que superan los 70 afios de edad. Ademas, no existe diferencia en el
lado de la cara que se vea afectado. Por otro lado, los factores de riesgo que han sido asociados con
dicha patologia se tratan de diabetes mellitus, hipertension, edad avanzada, parélisis completa,
disminucién del lagrimeo y embarazo (incidiendo en que es asociado a hipertensién cronica y obesidad

maternal) (Reich SG, 2017).



Hasta el momento la acupuntura (Li Y et al, 2010), el masaje y el entrenamiento de la musculatura
implicada (Choi HJ et al, 2016) han sido las herramientas de eleccion para el tratamiento de muchas
patologias, entre ellas la paralisis de Bell; no obstante, con el paso de los afios han surgido otro tipo de
tratamientos como puede ser la estimulacion eléctrica, la cual consiste en la aplicacion de pequefios

impulsos eléctricos con la finalidad de estimular los musculos débiles o paralizados.

En cuanto a la estimulacidn eléctrica, la corriente tipo TENS es la mas empleada como alternativa a los
tratamientos analgésicos farmacoldgicos convencionales. Su efecto analgésico se debe a la estimulacion
fundamental de los tejidos profundos mediante la estimulacion de las fibras aferentes primarias de gran
diametro AP. De ahi, la necesidad de utilizar intensidades elevadas para alcanzar los tejidos profundos
(Amer-Cuenca J et al, 2010). Por otro lado, los mecanismos fisiolégicos de alta y baja frecuencia son
distintos, aunque ambos se producen a nivel periférico, espinal y supraespinal, y se basan
primordialmente en la activacion de receptores opioides. También se han obtenido conclusiones acerca
de su accion para facilitar la actividad muscular en pacientes con accidentes cerebrovasculares y otros
desordenes neuroldgicos (Amer-Cuenca J et al, 2010). Los tratamientos de estimulacion eléctrica que
se emplean en la actualidad como tratamiento frente a las paralisis faciales son el TENS (electrodos de
superficie), que ha demostrado ser efectivo en la recuperacion de la funcion de la musculatura facial
(Méakela E et al, 2019) y, por otro lado, la electroacupuntura que también ha proyectado poder tener
efectos beneficiosos en la recuperacion de la patologia mencionada (Liu Z et al, 2015). Existen
similitudes entre la electroacupuntura y la neuromodulacion, ya que ambas tienen un procedimiento

basado en la estimulacion eléctrica percutanea a través de agujas.

La neuromodulacién percutanea ecoguiada en la actualidad se ha impuesto como una técnica nueva de
tratamiento para el dolor no opioide, que proporciona estimulacion eléctrica a las fibras nerviosas
periféricas a través de un cable percutdneo conectado a un generador de pulso externo. Estudios
realizados han demostrado la seguridad y efectividad de esta técnica en el tratamiento de dolor crénico,
incluyendo dolor lumbar y dolor neuropatico (lifeld B et al, 2018). Esta novedosa técnica invasiva,
indolora, aséptica y, ademas, ecoguiada que proporciona mayor seguridad en su uso, utiliza un corriente

tipo TENS (baja-media frecuencia). Entre sus beneficios se describe una mejora del trofismo de los



tejidos, reduccion del dolor y la inflamacion, reclutamiento de un mayor nimero de fibras

musculoesqueléticas; ademéas de una mejora en la perfusion, oxigenacion y nutricion de los tejidos.

Teniendo en cuenta la eficacia de tratamientos invasivos de electroestimulacién como es el caso de la
electroacupuntura (Liu ZD et al, 2015; Wang WH et al, 2020) y de la efectividad de la neuromodulacion
en la estimulacion del sistema nervioso periférico (llfeld B et al, 2018; Dedemadi G et al, 2018; Preyer
O et al, 2015; Ramirez | et al, 2018; Rodriguez R et al, 2018; Tudor Kl et al, 2018; Van der Wilt AA et
al, 2019; Vecchioli C et al, 2017; Vecchioli C et al, 2018) el objetivo de este proyecto es desarrollar un
protocolo de intervencion basado en la neuromodulacién con la finalidad de una recuperacion mas rapida

y, por tanto, un menor tiempo de latencia de la enfermedad en pacientes que padecen paralisis de Bell.
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JUSTIFICACION

La paralisis de Bell es una patologia que puede provocar secuelas en la funcidn y en la apariencia de los
pacientes, por tanto, la identificacion y el manejo es crucial para facilitar la recuperacién y evitar
posibles secuelas. Hay gran evidencia acerca de la terapia manual como tratamiento frente a dicha
patologia, no obstante, los tratamientos de electroterapia juegan un papel fundamental mostrando buenos
resultados. Sin embargo, las técnicas eléctricas convencionales que estan siendo utilizadas resultan, en
ocasiones, un inconveniente debido a la falta de precision por no poder acceder directamente a los tejidos
profundos, por esta razén, aplicar unatécnica localizada, controlada y de forma precisa podria revelarnos
unos resultados prometedores. A través del presente proyecto de estudio se pretende proyectar la
posibilidad de poder aplicar la técnica de neuromodulacion percutanea ecoguiada en el tratamiento de
la paralisis de Bell con el fin de reducir el tiempo de recuperacion de la patologia, evitar posibles secuelas

y disminuir los costes del tratamiento de esta.
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OBJETIVOS

OBJETIVO PRINCIPAL
- Estudiar la posibilidad de que la neuromodulacion percutanea pueda resultar como terapia de

eleccion para abordar la Paralisis de Bell.

OBJETIVOS SECUNDARIOS
- Observar a través de los estudios realizados la neuromodulacion disminuye el tiempo de latencia

de la patologia a tratar.
- Proyectar la posibilidad de que se produzca un ahorro en el coste del tratamiento del paciente.

- Evidenciar, en caso de ser necesario, contraindicaciones de la técnica de neuromodulacion en

pacientes con paralisis de Bell.
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MATERIAL Y METODOS

El presente proyecto de investigacion propone un disefio de ensayo clinico en el cual se plantea la
comparativa entre el tratamiento farmacolégico convencional versus la utilizacion de la técnica de
neuromodulacion percutanea ecoguiada en pacientes diagnosticados con paralisis de Bell, La hipotesis
que se contempla es que la aplicacion del tratamiento neuromodulador en el nervio facial durante 12
semanas consecutivas de estudio (a razén de 30 minutos de sesidon por semana) favorecerd una
recuperacion mas temprana de la patologia con la consecuente disminucion de la gravedad de los signos
y un aumento significativo de la calidad de vida. Se evaluard de forma paralela la aplicacion de
tratamiento farmacoldgico para la recuperacion del nervio afecto en un plazo similar de tiempo y se
realizara, de igual manera, un tratamiento placebo a un nimero similar de sujetos que permitan

evidenciar las diferencias entre sistemas.

FUNDAMENTOS DEL ESTUDIO

Para la ocasion se opta por llevar a cabo una busqueda bibliografica en la base de datos Pubmed, donde
las palabras clave utilizadas para realizar la busqueda fueron “Facial Paralysis”, “Electroacupuncture”,
“Peripheral Nervous System” y “Transcutaneous Electric Nerve Stimulation” combinadas mediante el
operador boleano “AND”. Para explicar el proceso de seleccion de los articulos se realizoé un diagrama

de flujo, localizado en el apartado de anexos. (Figura 1. Diagrama de flujo de la basqueda bibliogréfica).

La ecuacion mas general resulté de la combinacion de “Transcutaneous Electric Nerve Stimulation”
AND “Peripheral Nervous System”, que viene representada en el diagrama de flujo, ya que de ella son
extraidos 12 articulos. A posteriori, y por motivo de su especial relevancia, se adjunté un articulo extra
gue fue encontrado a partir de lecturas adyacentes a la principal, cuyo animo era meramente informativo,
pero que resultaron de gran ayuda para perfilar mejor el tema. (Tabla 1. Resultados obtenidos de la

revisién bibliogréfica).
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DISENO

El estudio se enfoca en la realizacion de un ensayo clinico aleatorizado a simple ciego, que se conseguira
mediante la comunicacion a los pacientes de la posibilidad o no de la sensacién de corriente. La
aleatorizacion sera llevada a cabo segun el orden de llegada, de tal manera que se vayan asignando
tratamientos al azar, sin tener en cuenta ningln tipo de factor. Se obtendra de la poblacién afecta de
Elche, que se cifia a los criterios de inclusion y exclusion posteriormente especificados, una muestra
minima compuesta por 42 individuos diagnosticados de Paralisis de Bell. En el Hospital del Vinalop6
(Carrer Tonico Sansano Mora, 14, 03293 Elx, Alicante) se reservara una sala donde seran llevadas a
cabo las sesiones de forma individual y los pacientes seran repartidos en horarios de mafiana o de tarde
intentando respetar las preferencias del paciente para que los diferentes estilos de vida no desembogquen
en una baja adherencia al tratamiento. La muestra se dividird mediante aleatorizacion simple en cada
uno de los tres grupos de estudio establecidos: Grupo intervencion (N), grupo placebo (P) y grupo
control (C). A continuacidn, se desarrolla de forma especifica el procedimiento a seguir en cada uno de

los grupos.

e Grupo intervencion (N): EIl tratamiento de eleccion serd la Neuromodulacion percutanea

ecoguiada. El material necesario para llevar a cabo la intervencidén consistird en: 1. un
electroestimulador 1TO ES-130, el cual emitird corriente tipo TENS y que se programara y
ajustara a los parametros establecidos. 2. un ecégrafo WED-180 portétil que permitira realizar
una neuromodulacién maés especifica del nervio facial atendiendo al recorrido anatémico real
del mismo y pudiendo detectar posibles variaciones individuales de cada uno de los pacientes
de estudio, junto con el “Gel ultrasonidos Supersonic” necesario para la correcta conduccion de
las ondas del ecografo. 3. Agujas de puncion seca (Agupunt 0.25X13) implicitas en el caracter
percutaneo de la técnica de eleccion, 4. Electrodos faciales adhesivos (Kinefis) que permiten el
cierre del circuito de corriente. 5. Camilla, se utilizaran las que proporcione el Hospital del
Vinalopo en la sala que se habilite para la realizacion del proyecto. Los parametros aplicados

consistirian en una frecuencia de 20 Hz (Scaldazza CV et al, 2017; Scaldazza CV et al, 2018),
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una duracion de pulso de 200 pseg (Van der Wilt AA et al, 2017) y la intensidad seré regulada
en funcién de cada paciente, hasta el punto en que note la sensacién de corriente (Kim J et al,

2015).

Tras la primera sesion, donde los pacientes han sido entrevistados y han rellenado documentos
como el consentimiento informado, requisito para su inclusion en el estudio, y la anamnesis
inicial, donde nos proporcionan una idea de la situacion clinica subjetiva en la que se
encuentran, se procede con la explicacion de la sesion de tratamiento mediante la cual se va a

proceder:

El tratamiento del grupo intervencion o neuromodulacion (N) sera llevada a cabo los lunes en
horario de mafiana (9h a 14 h) o bien de tarde (16h a 19h), los pacientes llegaran y se colocaran
en posicion supina en una camilla hidraulica simple que habra preparada. En primera instancia
y con ayuda del ecografo, se observara el punto exacto donde se encuentra la rama principal del
nervio facial; una vez encontrada, se procedera a realizar la puncién con la aguja cerca de dicho
nervio (que actuara como catodo), acompafiada de un electrodo adhesivo que se colocara en el
area intra-temporal alrededor de la apdfisis mastoides (Kim J et al, 2015). Una vez colocados,
seran conectados al electroestimulador, que se configurara con los pardmetros de 20 Hz de
frecuencia y 200 pseg de duracion de pulso; a continuacién, se le explicara al paciente que
tendré que avisar cuando note el paso de corriente, ya que se comenzara a aumentar la intensidad
progresivamente y serd el mismo el que marque este pardmetro. Cuando el paciente confirme
gue nota el paso de corriente, se dejara que la estimulacion eléctrica actle durante 30 minutos,
gue es el tiempo estimado de la duracidn del tratamiento. La intensidad variara intra-sesion
segun la acomodacion que presente el paciente, con un tope maximo de 20 mA (Parthasarathy

et al, 2019)

Grupo placebo (P): El material necesario para llevar a cabo la “intervencion” sera el dispositivo
de ultrasonidos “Kit Mobile Ultrasound” y el ecdgrafo WED-180 portatil junto con el “Gel

ultrasonidos Supersonic”. Se informara al paciente de que es posible que note o no el efecto de
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la corriente pese a que, con el fin de obtener el efecto placebo deseado, el dispositivo estard

apagado en todo momento.

El procedimiento de intervencién que se le aplicara a este grupo es muy similar al del grupo
anterior, colocandose en posicion supina en la misma camilla y explorando la situacion de la
rama principal del nervio facial (con el fin de colocar en esa determinada posicion el cabezal
del ultrasonidos). Una vez localizada, se colocar el cabezal fino del ultrasonidos en la posicion
que ha sido previamente localizada a través del ecografo y con el aparato apagado, se aplicaran
durante 30 minutos movimientos circulares sobre el punto. La pantalla del ultrasonidos se
mantendra en todo momento fuera del campo de vision de los pacientes, con el fin de que no
puedan sospechar de la accion del mismo, ya que antes de comenzar se les advierte de la no

necesidad de notar el paso de corriente.

Grupo control (C): Seguira el tratamiento farmacoldgico convencional establecido por el
facultativo oportuno. Actualmente el tratamiento farmacol6gico recomendado son los
corticoesteroides orales, ya que han demostrado tener un efecto beneficioso frente al edema e
inflamacion, que son los causantes de la compresién del nervio. La accion antiinflamatoria de
este tipo de farmacos, como la prednisolona (Sullivan et al, 2007), que es uno de los méas
empleados, consiguen combatir el proceso inflamatorio y, por consiguiente, facilitar el retorno
de la funcion del nervio facial. Es importante que este tipo de medicamentos sea administrado
antes de que se cumplan las 72 horas desde el comienzo de los sintomas, como afirma la
evidencia cientifica (Baugh RF et al, 2013). El tratamiento farmacol6gico que recibiran
consistira en la toma de 2 capsulas de 25 mg de prednisolona durante el plazo de 10 dias, que
coincide con el tratamiento convencional de los pacientes con pardlisis facial y una vez
cumplido el plazo, se desechara el resto de medicacion y se realizaran las mediciones de las
variables sometidas a estudio, manteniendo el resto de fechas correspondientes a las mediciones
con el resto de grupos, de tal manera que al grupo control se le realizara una sesion de

mediciones mas que al resto de grupos, debido al corto periodo de tratamiento.
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El estudio seré llevado a cabo en el Hospital del Vinalop6 (Elche) donde habré una sala reservada para
su realizacion. Dicho estudio tendra una duracion de 12 semanas, en las que los pacientes recibiran una
sesion semanal con una duracion de 30 minutos. Los dias escogidos para las sesiones de tratamiento
seran los lunes, para el grupo intervencion (N), y los miércoles, para el grupo placebo (P); los pacientes
seran citados a una hora compatible con sus horarios referentes al ambito laboral. Los horarios seran de
9h a 14h durante la mafiana y de 16h a 19h durante la tarde, se citaran a 7 pacientes por cada turno.
Ademas, se dara la opcién de recuperar las sesiones a las que no se haya podido acudir cualquier otro
dia de la semana que no coincida con los miércoles, que se llevara a cabo el tratamiento del grupo
placebo y es importante que no coincidan por el hecho de que puedan ver el material utilizado con otro
grupo, lo que puede generar preguntas y hacer sospechar a los pacientes. Las sesiones correspondientes
con las mediciones se realizaran una semana antes de comenzar el tratamiento, una semana tras finalizar
el mismo y a los cuatro meses de haber el finalizado el tratamiento, manteniendo los mismos dias y
horarios propuestos para el tratamiento, afiadiendo los viernes para las mediciones del grupo control
(C). Este estudio va a ser llevado a cabo por dos fisioterapeutas, uno que se encargara de realizar las

mediciones junto con el analisis de los datos y otro que se encargara de llevar a cabo los tratamientos.

En la primera sesion se pasard una anamnesis adaptada a pacientes con paralisis de Bell, con el fin de
conocer mas profundamente la situacion clinica de los pacientes en todos los grupos y determinar que
esta situacion no difiera mucho entre unos y otros, de manera que los grupos sean lo mas homogéneos
posible (Ramirez-Garcia et al, 2019) (Figura 3. Anamnesis adaptada al paciente con paralisis de Bell)

y serd cumplimentada por ellos mismos.

Por otro lado, como requisito fundamental para la inclusidn de los pacientes en el estudio, se exigira la
entrega del consentimiento informado que se les proporcionard en esta primera sesion donde les
explicaremos el proceso de intervencion, asi como los objetivos de dicha intervencion (Figura 4.
Consentimiento informado grupo neuromodulacién) (Figura 5. Consentimiento informado grupo

placebo).
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POBLACION

El estudio se llevara a cabo con personas que hayan sido diagnosticadas con pardlisis de Bell en la ciudad
de Elche. Actualmente, la incidencia de la paralisis de Bell en Espafia es de 20-25 casos anuales por

cada 100.000 habitantes y Elche, cuenta con una poblacion de 231.127 habitantes.

Para el calculo de la estimacion muestral se empleo el programa estadistico gratuito “G*Power 3.1.9.4”
con la finalidad de obtener el tamafio del efecto de la intervencion (Figura 6. Célculo muestral
G*Power), para poder calcular la muestra minima necesaria para contar con resultados significativos.
Para ello, se introdujeron los datos de referencia de la variable correspondiente al grado de paralisis
facial (escala de House-Brackmann) de un estudio con caracteristicas similares (Kim J et al, 2015) a
través de la media y la desviacion tipica, de tal manera que el programa calcula de forma automatica los
datos de la minima muestra necesaria. La muestra minima que se obtuvo en base a los datos del estudio
citado fue de 28 pacientes, teniendo en cuenta que el estudio contaba con dos grupos; es decir, la muestra
minima necesaria por grupo tendrian que ser 14 pacientes, por esta razon, en el presente estudio se

pretende formar 3 grupos de 14 pacientes, teniendo como minimo una muestra de 42 pacientes en total.

Criterios de inclusion y exclusion

Se incluirian en la muestra del estudio a los sujetos que presenten como maximo una semana de
evolucién desde el comienzo de los sintomas, una puntuacién menor al grado 4 en la escala de
House-Brackmann (Figura 7. Escala de House-Brackmann) y que no presenten otros problemas
médicos o psicologicos, con el fin de que los sintomas de la patologia no se vean agravados o

gue de cara al tratamiento a realizar pueda suponer una barrera.

Por otro lado, se excluiran del estudio a aquellos pacientes en los que su paralisis tenga su origen
a nivel central, que hayan recibido otro tipo de terapias para tratar la patologia, presencia de
otras causas como infecciones o tumores, que no se observe una minima contraccion visible a
nivel electromiografico (denervacion total), mujeres embarazadas, pacientes con marcapasos y
aquellos que tengan una excesiva transpiracién. Ademas, seran excluidos los pacientes que

presenten alergias o dificultades similares con relacién al material empleado.
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El presente proyecto sera presentado al Comité de Etica e Investigacion del Hospital del Vinalopd para

su estudio y autorizacion. Se presentardn igualmente el plan de gastos adscritos, asi como las

necesidades informativas y en cuanto a recursos humanos que se vayan a necesitar (Tabla 2. Costes del

proyecto). Todos los participantes deberan presentar firmado un consentimiento informado para poder

iniciar la participacion en el estudio.

VARIABLES DE ESTUDIO

En la entrevista inicial se realizara la valoracion de los pacientes midiendo las variables escogidas, tras

obtener el consentimiento informado mediante el cual se autoriza la inclusion en el estudio y la

consecuente recogida de los datos para proceder con la investigacion que se pretende. Las variables que

se van a medir son:

Grado de pardlisis facial: se trata de la variable principal del estudio y se va a medir a través de

la escala de House-Brackmann (House JW et al, 1985) (Figura 7. Escala de House-Brackmann).
La escala esta dividida en siete grados, que van desde el grado 1 donde el paciente presenta una
funcion normal de la musculatura facial, hasta el grado 7 donde el paciente presenta una paréalisis
total con ausencia de movimiento facial. En este estudio, uno de los criterios de inclusion
consiste en tener un grado menor a 4 en esta escala, que corresponde con una disfuncion
moderada-grave presentando una debilidad o asimetria desfiguradora donde no existe
movimiento de la region frontal, imposibilidad para cerrar el ojo de forma total, sincinesias y

espasmos faciales.

Contraccion muscular: la contraccién muscular se valorara mediante ecografia (Volk GF et al,

2016), ya que actualmente los ecografos estan equipados con tecnologia que permite calcular el
grosor del muasculo, permitiendo observar la diferencia entre el tono base de la musculatura en
reposo Y el observado tras la contraccién. Ademas, se va a utilizar la ecografia Doppler, que
consiste en una variedad de ecografia basada en el empleo de ultrasonido en la que
aprovechando el efecto Doppler, se visualiza las fotos ondas de velocidad del flujo que atraviesa

determinadas estructuras del cuerpo, destacando los vasos sanguineos. Por esta razon, va a
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resultar de gran utilidad debido a que el consecuente aumento de contraccion muscular esta

relacionado con un aumento de irrigacion sanguinea al masculo.

- Calidad de vida: para medir la calidad de vida se emplea la encuesta de Salud de Forma Corta
36 (SF-36) (Cardenas-Palacio CA et al, 2012) (Figura 8. Encuesta de Salud de Forma Corta
36). Esta encuesta esta dividida en 36 items repartidos de la siguiente manera: 10 items de
funcion fisica, 4 items de rol fisico, 2 items de dolor corporal, 5 items de salud general, 4 items
de vitalidad, 2 items de funcion social, 3 items de rol emocional, 5 items de salud mental y 1

item acerca de la transicion de salud.

- Dolor: esta variable ser& medida mediante una escala visual anal6gica donde el cero
correspondera con la ausencia de dolor y diez el maximo dolor imaginable. La variable
correspondiente del dolor sera medida hasta en 6 ocasiones siendo estas: previo a comenzar el
tratamiento, durante el tratamiento (se realizaran mediciones con respecto a esta variable cada
4 sesiones), al finalizar el tratamiento y la Ultima pasados los 4 meses, junto con el resto de las

variables, con el fin de observar los resultados a largo plazo.

Las variables correspondientes a grado de paralisis facial, contraccion muscular y calidad de vida seran
medidas en tres ocasiones que corresponderan con antes de comenzar el tratamiento, al finalizarlo y
cuatro meses posteriores a la finalizacion del tratamiento. Estas variables seran medidas en los mismos
dias y horarios a los que acudian los pacientes a realizar las sesiones, de tal manera que seran
consideradas sesiones extra, dedicadas Unicamente a recopilar los datos de las variables de grado de
paralisis facial (escala de House-Brackmann), calidad de vida (encuesta de Salud SF-36) y contraccién

muscular (ecografia).

ESTADISTICA Y ANALISIS DE RESULTADOS

Para realizar el calculo de la muestra minima necesaria para obtener resultados significativos en cuanto
a mejora del grado de paralisis facial (House-Brackmann scale), que se trata de la variable principal del
estudio, se han empleado los resultados obtenidos en un estudio de caracteristicas similares donde el
grupo intervencién (tratamiento farmacoldgico junto con estimulacién eléctrica) presenta a los tres

meses una media de 1.2 en la puntuacion de dicha escala y una desviacion tipica de 0.3, en comparacion
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del grupo control (sélo tratamiento farmacol6gico) con una media de 1.6 en la escala y una desviacion
tipica de 0.4 con respecto a la mejora en la variable del grado de la pardlisis facial medida mediante la
escala de House-Brackmann (Kim J et al, 2015). Atendiendo a estos resultados, se calcul6 la “d de
Cohen” mediante el programa estadistico “G*Power 3.1.9.4”, con el fin de obtener el tamafio del efecto
de la intervencién. Tras obtener dichos resultados se obtuvo la muestra minima necesaria (28) para

observar cambios estadisticamente significativos con respecto a la variable principal del estudio.

Mediante el estudio de Kim, se calculé la estimacion muestral para dos grupos (n = 14), sin embargo, el
disefio de este estudio comprende tres grupos, por lo que se crea un tercer grupo “placebo” que consistira

en otro grupo de 14 personas al que se le aplicara el tratamiento detallado anteriormente.

Se llevara a cabo el test de Shapiro-Wilk para analizar la normalidad de todas las variables incluidas
(grado de pardlisis facial, contraccion muscular, calidad de vida y dolor). Un test T para muestras
relacionadas en el caso de variables que presenten una distribucion normal, o si la distribucion no fuese
paramétrica, un test Mann-Withney. Ademas, se realizara tres T test para muestras independientes con
el fin de comparar la media entre los tres grupos y observar los efectos provocados como puede ser el
tiempo de recuperacion de la patologia, con la consiguiente mejora funcional de la musculatura facial y

la ausencia de secuelas.

21



RESULTADOS

Los resultados obtenidos de la revision bibliogréafica se encuentran en el apartado de anexos (Tabla 1.

Resumen de los articulos).

DISCUSION

No procede puesto gue no se han obtenido resultados.

CONCLUSION

No proceden conclusiones puesto que es el proyecto de un estudio que todavia no ha sido realizado.
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ANEXOS

DIAGRAMA DE FLUJO

BASE DE DATOS PUBMED

PALABRAS CLAVE

Transcutaneous Electric Nerve Stimulation Peripheral Nervous System

RESULTADOS DE LA BUSQUEDA

n=1480

ENSAYOS CLiNICOS

RESULTADOS DE LA BUSQUEDA
TRAS LA FILTRACION
n=79

TRAS REVISION ABSTRACTS

n=22

ARTICULOS DE INTERES

n=19

6 articulos excluidos por

1 articulo incluido manualmente limitacién de acceso

ARTICULOS INCLUIDOS

n=13

Figura 1. Diagrama de flujo de la busqueda bibliogréafica
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ANAMNESIS

Medicacion

Mombre y apellidos

Fecha de inicio Tiempo de evolucidn

Dolor v Disgeusia

AVD

sensibilidad

Boca seca
@ Hiperacusia
("‘\ Lesionas cornealas

/

A

Problema principal

3y
\

Perdida del lagrimeo

segun el pacients

Y A

Funcional

Orbicular de los lsbios; compresor Dilatsdor de Is nar; canino Mirtiforme; cusdrado de ks DEros;
] elevmcor del labic sup borls de 12 barba
A\ _ " '
KA\
L —~— \ Funcion débil

e

Bucinador; cigomaticos Risorio N I

I Mo funcional

AF

Orbicular de los parpados occipitofrontal Ausencia fl_,ln(_‘,iljrl

Figura 2. Anamnesis adaptada al paciente con paralisis de Bell
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CONSENTIMIENTO INFORMADO

1.- Intervencion ¥ objetivos.

El estudio tendra wna duracion de 12 semanas a razon de vna sesion semanal que sera realizada los lunes
(en turno de mafiana de 9h a 14h o de tarde de 16h a 19h), ademas de tres sesiones dedicadas a la realizacién
de mediciones de las variables implicadas en el esmudio (grade de paralisis facial contraccion mmscunlar,
calidad de vida v dolor) que se realizaran una semana antes de comenzar el tratamiento, tna semana después
de finalizarlo v coatro meses posteriores a la finalizacion del tratamiento con el fin de observar los
resultados a largo plazo. La intervencion consistird en la aplicacién de la innovadora técpica de
nenromedulacion percutinea ecogniada mediante 1a cual se precisara de agnjas, un estinmlador eléctrico v
un ecdgrafo, con el fin de que la técnica se realice de forma segura en todo momento.

La intervencion consistira en observar a través del ecografo el recormdo de la rama prineipal del nervio
facial para introducir 1a agwja cerca del nervio y estimmlarle. recalcando que en el momento de la puncién
se va a estar observando fodo el proceso a través del ecdgrafo con el fin de que sea realizado de forma
segura, ¥ posteriormente, se aplicara estinmlacion eléctrica durante un periodo de 30 nunutos.

El objetivo de dicha intervencidn es el de producir una recuperacion mas rapida del nervio v, con ello,
estimmlar 1la mmsculatura facial gque se hava perdido fiuncionalidad por culpa de la parilisis de Bell.

1.- Proteccion de datos personales v confidencialidad.

La informacién sobre sus datos personales vy de salud serd tratada atendiendo a las garantias que establece
la Ley de Proteceion de Datos de Cardcter Personal y la legislacion sanitaria.

Por tanto. usted tiene la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién v
oposicion al tratamiento de datos de caricter personal. con respecto a la normativa aplicable.

Por tanto, soy conocedor/a que mi parficipacion en el estudio es voluntaria, v que soy Libre de revocar el
consentiniento en cualgquier momento, sin necesidad de dar explicaciones.

De este modo, otorgo mi consentimiento para que el fisioterapenta:
........................................................................ conn®de colegiado ...

utilice la informacion derivada de los datos que corresponden con la patologia por la que he side incluide
en el estudio, Gnicamente con fines de investigacion manteniendo siempre el anonimato

v la confidencialidad de mis datos.

La informacion vy el presente documento se me ha facilitado con suficiente antelacion para poder leerla con
calma v escoger mi decision de forma libre ¥ responsable.

Por ello.

DI DHER. -ttt s et s e e s s £ S £ £ 4R e et ee £t et e
manifiesto estar satisfecho/a con la informacion recibida v CONSIENTO colaborar en la forma qoe se
explica.

En N de de

Fdo ;

Figura 3. Consentimiento informado grupo neuromodulacion
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CONSENTIMTENTO INFORMADO

1.- Intervencion y objetivos.

El estudio tendri una doracidn de 12 semanas a razon de una sesién semanal que serd realizada los miéreoles
{en turno de mafiana de ha 14h o de tarde de 16h a 19h), ademas de tres sesiones dedicadas a la realizacién
de mediciones de las variables implicadas en el esmudio (grado de paralisis facial contraccién muscular,
calidad de vida v dolor) que se realizaran una semana antes de comenzar el tratamiento, una semana después
de finalizarlo v coatro meses posteriores a la finalizacidn del tratamento con el fin de observar los
resultados a largo plazo. La imtervencion consistira en la aplicacion de estinmlacion eléctrica de forma
superficial con ayuda de un aparato de ultrasonidos v vn ecdgrafe, que ayude a concretar el punto concreto
el cual se pretende estimmular.

La intervencidn consistira en observar a través del ecografo el recorrido de la rama principal del nervio
facial para colocar el cabezal de ultrasomdos en el punto sobre el cual hay que incidiv para disminnir el
margen de etror, ¥ consistira en realizar movimientos circulares sobre el punto detectado.

El objetivo de dicha intervencion es el de producir una recuperacién mas rapida del nervio v, con ello,
estimmlar la mmseulatura facial que se haya perdido fincionalidad por culpa de la paralisis de Bell.

1.- Proteccidn de datos personales v confidencialidad.

La infermacion sobre sus datos personales v de salud sera tratada atendiendo a las garantias que establece
la Ley de Proteccion de Datos de Caracter Personal y la legislacion sanitaria.

Por tanto. usted tiene la posibilidad de ejercitar los derechos de acceso, rectificacion cancelacion v
oposicion al tratamiento de datos de caracter personal. con respecto a la normativa aplicable.

Por tanto, soy conocedor/a que mi participacion en el estudio es voluntaria, v que sovy libre de revocar el
consentimiento en cualguier momento, sin necesidad de dar explicaciones.

De este modo, otorgo nu consentimiento para que el fisioterapenta:
........................................................................ conn®de colegiado ...

utilice la informacion derivada de los datos que corresponden con la patelogia por la que he sido incluido
en el estudio, tnicamente con fines de investigacion manteniendo siempre el anonimato

v la confidencialidad de mis datos.

La informacion v el presente documento se me ha facilitado con suficiente antelacidn para poder leerla con
calma vy escoger mi decision de forma libre v responsable,

Por ello.

manifiesto estar satisfecho/a con la informacion recibida v CONSIENTO colaborar en la forma que se
explica.

Fdo.

Figura 4. Consentimiento informado grupo placebo
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el
HA_ CONSORT 2010 lista de comprobacién de la informacion que hay que incluir al comunicar un ensayo clinico aleatorizado *

Seccionftema "ﬁnm item de la lista de comprobacion 21:[;2;:;) e
Titulo y resumen
1a Identificado como un ensayo aleatorizado en el titulo
1b Resumen estructurado del disefio, métodos, resultados y conclusiones del ensayo (para una orientacion especifica, véase
“CONSORT for abstracts™)
Introduccidn
Antecedentes y 2a Antecedentes cientificos y justificacién
objetivos 2b  Objetivos especificos o hipétesis
Métodos
Disefio del ensayo 3a Descripcion del disefio del ensayo (p. ej., paralelo, factorial), incluida la razén de asignacion
3b Cambios importantes en los métodos después de iniciar el ensayo (p. ej., criterios de seleccion) y su justificacion
Participantes 4a Criterios de seleccién de los participantes
4b Procedencia (centros e instituciones) en que se registraron los datos
Intervenciones 5 Las intervenciones para cada grupo con detalles suficientes para permitir Ia replicacién, incluidos cémo y cuando se
administraron realmente
Resultados 6a Especificacién a priori de las variables respuesta (o desenlace) principal(es) y secundarias, incluidos come y cudndo se
evaluaron
6b Cualquier cambio en las variables respuesta tras el inicio del ensayo, junto con los motives de la(s) modificacion(es)
Tamafio muestral 7a Como se determind el tamaiio muestral
7b Si corresponde, explicar cualquier andlisis intermedio y las reglas de interrupcién
Aleatorizacion:
Generacién de 8a Método utilizado para generar la secuencia de asignacion aleatoria
la secuenccia 8b  Tipo de aleatorizacion; detalles de cualquier restriccién (como blogues y tamafio de los bloques)
Mecanismo de 9 Mecanismo utilizado para implementar la secuencia de asignacién aleatoria (como contenedores numerados de modo
ocultacion de la secuencial), describiendo los pasos realizados para ocultar la secuencia hasta que se asignaron las intervenciones
asignacion
Implementacion 10 Quién genero la secuencia de asignacion aleatoria, quién selecciond a los participantes y quién asigno los participantes a las
intervenciones
Enmascaramiento 11a  Si se realizd, a quién se mantuvo cegado después de asignar las intervenciones (p. ej., participantes, cuidadores,
evaluadores del resultado) y de qué modo
11b  Si es relevante, descripcion de la similitud de las intervenciones

Figura 5. Guia CONSORT para la elaboracidn de ensayos clinicos
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i, G'Power3.194
File Edit View Tests Calculator Help

Central and noncentral distributions  Protocol of power analyses

() nll=n2

critical t =2.05553
Mean group 1 0
0.3 4
Mean group 2 1
0.2 4
o SD o within each group 0.5
o= ® nl=n2
Test family Statistical test Mean group ‘l 1.6
|llesls ~ ‘ ‘ Means: Difference between two independent means (two groups) ~ ‘
Type of power analysis Meal"l group 2 ] 2
A priori: Compute required sample size - given o, power, and effect size ~ ‘
Input Parameters Output Parameters SD o group ]
Tail(s) Two ~ Noncentrality parameter & 2.9933258
Effectsized |  1.1313708 Critical t 20555294 SD o group 2
o err prob 0.05 Df 26
Power (1-B err prob) 0.8 Sample size group 1 14
Allocation ratio N2 /N1 1 Sample size group 2 14 I .
. Calculate Effect sized
Total sample size 28
Actual power 0.8215263

Calculate and transfer to main window

Close

X-Y plot for a range of values :|

Figura 6. Calculo muestral G*Power
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Escala de gradacién de la funcién muscular facial (House-Brackmann)

GradoI | Funcién normal en todos los territorios

Grado II | Disfuncién leve. Ligera o leve debilidad de la musculatura, apreciable tan solo en la inspeccion
meticulosa. En reposo, simetria normal. No sincinesias ni contracturas ni espasmos fadiales

Grado III | Disfuncién moderada. Diferencia dara entre ambos lados sin ser desfigurante. Incompetencia para
el cierre palpebral completo; hay movimiento de region frontal, asimetria de la comisura bucal en
movimientos maximos. En reposo, simetria y tono normal

Grado IV | Disfuncién moderada-grave. Debilidad o asimetria desfiguradora. En reposo simetria y tono normal.
No hay movimiento de region frontal; imposibilidad para cerrar el 0jo totalmente. Sincinesias.
Espasmo fadal

Grado V | Disfuncién grave. Tan solo ligera actividad motora perceptible. En reposo, asimetria

Grado V1 | Pardlisis total. No hay movimiento facial. Pérdida total del tono

Figura 7. Escala de House-Brackmann
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Tabla1. Contenido de las escalas del SF-36

Significado de las puntuaciones de 0 a 100
Dimensién N2 de tems «Peor» puntuacion (0) «Mejor» puntuacién (100)
Funcidn fisica 10 Muy limitado para llevar a cabo lodas las actividades fisicas, Lleva a cabo todo tipo de actividades fisicas incluidas las més
incluido bafiarse o ducharse, debido a la salud vigorosas sin ninguna limitacion debido a la salud
Rol fisico 4 Problemas con el trabajo u otras actividades diarias debido  Ningin problema con el trabajo u otras actividades diarias
a la salud fisica debido a la salud fisica
Dolor corporal 2 Dolor muy intenso y extremadamente limitante Ningtin dolor ni limitaciones debidas a él
Salud general 5 Evalta como mala la propia salud y cree posible que empeore Eval(a la propia salud como excelente
Vitalidad 4 Se siente cansado y exhausto todo el tiempo Se siente muy dindmico y lleno de energia todo
¢l tiempo
Funcion social 2 Interferencia extrema y muy frecuente con las actividades Lleva a cabo actividades sociales normales sin ninguna
sociales normales, debido a problemas fisicos interferencia debido a problemas fisicos o emocionales
0 emocionales
Rol emocional 3 Problemas con el trabajo y ofras actividades diarias debido  Ningdn problema con el trabajo y otras actividades diarias
a problemas emocionales debido a problemas emocionales
Salud mental 5 Sentimiento de angustia y depresion durante todo el tiempo  Sentimiento de felicidad, tranquilidad y calma durante todo
¢l tiempo
Item de Transicion de salud 1 Cree que su salud es mucho peor ahora que hace 1 afio Cree que su salud general es mucho mejor ahora que hace
1 aifo

Figura 8. Encuesta de Salud de Forma Corta 36
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Tabla 1. Resumen de los articulos

umbral a 20 Hz facilita la
recuperacion funcional en la
recuperacion de pacientes con
paralisis de Bell.

(experimental) que recibié tratamiento médico +
estimulacién eléctrica y otro (control) que solamente
recibi6 tratamiento médico.

El tratamiento dirario consistia en colocar 2 electrodos
de superficie, el catodo en la rama principal del nervio
facial y el &nodo en la apéfisis mastoides. La corriente
se aumenté hasta que el paciente pudo sentir la
estimulacion.

Pardmetros:
Intensidad = 1,4 mA (media)
Duracién pulso = 10 mseg (media)

Frecuencia = 20 Hz

completamente tras 3 meses, sin embargo,
hubo 5 pacientes del grupo control que no
habian recuperado la funcién facial 6 meses
después.

« En el grupo experimental hubo una mejora
en la funcién facial tras dos semanas (desde
el comienzo de la paralisis) y el tiempo de
la recuperacion fue significativamente
menor.

* Tras las 2 primeras semanas (desde el
comienzo de la pardlisis) se observé una
diferencia significativa del grupo
experimental en la escala de House-
Brackmann (HB), que persistié durante 6
meses. Por otro lado, inicialmente la
puntuacién de la SB era muy parecida, no
obstante, la estimulacion eléctrica mostraba
una tendencia hacia una pronta
recuperacion, pero los resultados no fueron
significativos.

AUAI'NO(;% Y OBJETIVOS METODOLOGIA RESULTADOS CONCLUSION
llfeld B et al, Investigar el uso de una nueva Se trata de una muestra de 7 pacientes que se enfrentaa | * 86% sujetos el dolor medio diario en las 2 Este estudio sugiere que la estimulacion
2018 modalidad de tratamiento, la su primera operacion de artroplastia de rodilla, primeras semanas era <4 en la NRS for pain | nerviosa percutanea perioperatoria podria
estimulacion nerviosa percutanea unilateral. En la muestra hay hombres y mujeres, con (0-10). reducir el dolor postoperatorio, un pronto cese
(PNS), en el control del dolor severo una media de edad de 68 afios. o de los opioides y acelerar el proceso de
y duradero posterior a una artroplastia . y ) L . Ma_yorla sujetos (4/7_) han cesado el uso de recuperacion.
total de rodilla. La intervencion consiste en aplicacion de la opioides durante la primera semana.
estimulacién eléctrica percutanea, a través de dos agujas o »
(0,2 mm), de los nervios ciatico y femoral 7 dias antes * Sensibilidad gruesa y la funcion motora se
de la cirugia, durante un total de 6 semanas (se han mantenido con la estimulacion,
desconectd durante la operacion y se hacia también permitiendo la estimulacion durante la
cuando los pacientes se duchaban). terapia fisica y AVD.
Parametros: * 12 semanas tras operacion 6/7 sujetos
mejoran <10% en el SMWT en
Intensidad = 20 mA comparacion de la fase preoperatoria.
Duracién pulso = 200 pseg * Puntuacion WOMAC mejor6 un 85% con
. respecto a la fase preoperatoria.
Frecuencia = 100 Hz
Kim Jetal, Determinar si la estimulacion 60 pacientes con pardlisis de Bell (una semana desde su | * Todos los pacientes del grupo La SCLES aplicada en la porcion extra-
2015. eléctrica continua por debajo del comienzo). Se formaron 2 grupos de 30 personas, uno experimental excepto uno, se recuperaron temporal del nervio facial, previa a la

degeneracion Walleriana resulta una
recuperacion mas rapida en la funcion facial y
minimiza las secuelas tras sufrir la paralisis de
Bell.
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AUTOR Y

ARO OBJETIVOS METODOLOGIA RESULTADOS CONCLUSION
Li-an L et al, Usar diferentes ondas de Muestra de 129 pacientes con paralisis de Bell fueron « Ratio de curacion fue de 68°9% (31/45), La EA consigue una eficacia clinica
2013. electroacupuntura para tratar la divididos en 3 grupos aleatorios en funcion del 60% (24/40) y 65°9% (29/44) en el grupo significativa en la paralisis facial periférica, sin
parélisis facial periférica y evaluar los | tratamiento que iban a recibir (45 onda continua, 40 de onda continua, onda dispersa y onda embargo, dicha mejora no se asocia al tipo de
tres tipos de onda de onda dispersa y 44 onda intermitente). Se utilizé la intermitente, respectivamente. onda empleada.
electroacupuntura (onda continua, escala de HB para medir el grado de paralisis facial.
onda dispersa y onda intermitente). . . * Los resultados muestran que no hay
Se seleccionaron diferentes puntos de acupuntura donde | diferencia significativa entre los 3 grupos.
se introdujeron las agujas. En los 3 tratamientos se
empled corriente con frecuencia 5-10 Hz, con la
intensidad aceptada por los pacientes durante 30
minutos. El tratamiento fue aplicado una vez al dia, 5
dias seguidos y 2 dias de descanso, durante un periodo
de 4 semanas.
Makel& E et Estudiar la factibilidad de la Muestra de 24 pacientes con paralisis facial periférica * En sujetos en los que el movimiento La estimulacion eléctrica tiene el potencial para
al, 2019. estimulacién eléctrica con electrodos fueron incluidos en el estudio. La severidad de la voluntario era practicamente inexistente, la restaurar la funcion de la musculatura facial,

de superficie para la reanimacion de
diferentes musculos faciales en
sujetos con paralisis facial periférica.

paralisis fue individualmente evaluada a través de la
Sunnybrook facial grading system (SFGS).

La musculatura escogida para estimular fue el masculo
frontal, el cigomatico mayor, el orbicular de los labios y
el orbicular de los ojos.

Para la estimulacion del frontal, cigomatico mayor y
orbicular de los labios se empleé una onda de un
segundo de duracion de corriente bifésica rectangular
con una duracién de fase de 0,4 msy una frecuencia de
250 Hz. Por otro lado, para el orbicular de los ojos se
aplicaron los mismos pardametros excepto por la
duracién de pulso, que en este caso fue de 0,08 ms.

estimulacion eléctrica produjo un
movimiento que fue mejor en amplitud, en
comparacion con el del esfuerzo voluntario
en 10 de 18 sujetos en el musculo frontal, 5
de 14 sujetos en el musculo cigomatico
mayor y 3 de 8 sujetos en el musculo
orbicular de los labios.

« La estimulacion eléctrica mejoro el
parpadeo en 8 de 22 sujetos en comparacion
con sus parpadeos espontaneos.

incluso cuando las paralisis faciales son de
varios afios de evolucion y cuando la
musculatura no tiene funcionalidad clinica,
siempre que el masculo no se encuentre
completamente denervado.
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Pefia E et al, Establecer la eficacia del PTNS en la Muestra de 55 pacientes (44 mujeres y 11 hombres) con | < Al finalizar el tratamiento, se observo una | EI PTNS es un tratamiento efectivo para la
2016. incontinencia fecal. incontinencia fecal (FI). A todos los pacientes se les reduccion en la escala de Wexner en incontinencia fecal, ya que los pacientes que
aplicé PTNS mediante una aguja colocada 3-4 cm comparacion del inicio en més del 50% de sufren de incontinencia fecal pasiva o de
encima del maleolo interno y un electrodo de superficie | los pacientes (36/55) y tras 6 meses sin urgencia pueden beneficiarse de esta terapia
cerca del arco plantar de la pierna homolateral. recibir tratamiento, el 52% (29/55) seguia con mejoras que han sido reflejadas en la
. . L. teniendo buena continencia, ademas de puntuacion de la escala Wexner y en la calidad
PTNS fue aplicada durante 15 minutos a la maxima presentar mejores resultados en la escala de vida.
intensidad (0-9 mA) sin causar respuesta motora y, tras Wexner.
este tiempo, se aplicaron otros 15 minutos subiendo 1
mA. Los sujetos recibieron una sesion semanal durante « El nmero medio de incontinencias
un periodo de 12 semanas consecutivas. semanales también se vio notablemente
i reducido, pasando de 4 episodios a 1.
Parametros:
] « El tiempo que los pacientes podian
Intensidad = 0-9 mA contener la necesidad de ir al aseo tuvo una
Duracién pulso = 200 piseg notaple mejor_a pasando de 2 m_inutos de
media a 11 minutos, postratamiento.
Frecuencia = 20 Hz o o
« El nimero de episodios de urgencia diaria
se redujo de una media de 3 episodios a uno
solo.
Parthasarathy | Estudiar la eficacia de la Muestra de 20 pacientes diagnosticados con paralisis de | * 17 de los 20 pacientes mostraron una La electroacupuntura tiene un rol significativo
Setal, 2019 electroacupuntura para modificar y Bell fueron incluidos en el estudio. notable mejora y 3 cierta mejora pero no tan | en la fase aguda de la paralisis de Bell sin

mejorar la paralisis muscular.

La escala de House-Brackmann fue utilizada para
evaluar a los pacientes antes y después del tratamiento,
se considerd significativa que una mejora de mas de un
punto.

importante.

« 3 pacientes sufrieron un minimo sangrado
en determinados puntos, que fue
solucionado aplicando presion.

« El lagrimeo del ojo ceso6 en todos los
pacientes.

» La mayoria de los pacientes se mostraron
satisfechos de acuerdo con la puntuacion
partha.

muchos efectos secundarios.
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Preyer O Comparar la eficacia del PTNS frente a Muestra de 36 pacientes divididos en 2 grupos (uno que | * En ambos grupos se produjo una mejora EI PTNS y la tolterodina son efectivos en la
etal, 2015. | latolterodina en el tratamiento de se trata con PTNS y otro con tolterodina). en la calidad de vida, destacando mejores reduccion de episodios de incontinencia y
mujeres con OAB. 3 L ., resultados (no significativos) en el grupo mejora de la calidad de vida de los pacientes,
Al grupo que se trat6 con PTNS, se le aplico una sesion | 41540 con PTNS. pero no en la frecuencia de miccion. Ademas,
semgnql de _30 minutos con un electrodo adhe_snvo en la . . S . el PTN'S tiene menos efectos secundarios.
region inferior del maleolo interno y una aguja en la « El nimero de incontinencias diarias se vio
zona superior de dicho maleolo y, al grupo de notablemente reducido, pero de forma muy
tolterodina, se le prescribié 2 pastillas (2 mg) al dia de parecida en ambos grupos, sin embargo, el
dicho medicamento. Ambos grupos fueron examinados numero de micciones no sufrio alteraciones.
durante 3 meses y para medir se utiliz6 una escala .o | .
visual analogica para la calidad de vida (QoL-VAS), el | * Por ultimo, el tratamiento con tolterodina
niimero de incontinencias sufridas en tanto en un dia generd en 9 pacientes efectos secundarios
como durante tres. como boca seca y mareos, mientras que_e:I
PTNS produjo dolor en la zona de puncién
a 3 pacientes del grupo correspondiente.
Ramirez- Evaluar la no inferioridad de la técnica Muestra de 68 pacientes con vejiga hiperactiva * Se produjo una reduccion en la frecuencia | Se ha demostrado que no existe inferioridad en
Garcia l et | de estimulacion eléctrica transcutanea en | diagnosticada y diagndstico urodinamico de detrusor de micciones, sin diferencias significativas la frecuencia diaria de una técnica respecto a la
al, 2018. comparacion con la terapia percutanea, hiperactivo, ademas de persistentes sintomas tras la entre ambos grupos. otra y, ademas, se ha observado una mejora en

con respecto la eficacia en la mejora de
los sintomas y la calidad de vida en
pacientes con vejiga hiperactiva.

primera linea de tratamiento. Se dividieron en 2 grupos
de forma aleatoria (terapia percutanea y terapia
transcutanea).

En el grupo de terapia transcutanea se empleé un
electrodo de superficie 5 cm sobre el maleolo interno y
otro en el calcaneo homolateral. Por otro lado, el grupo
de terapia percutanea utiliz6 una aguja 5 cm por encima
del maleolo interno y un electrodo de superficie en el
calcéaneo homolateral. El tipo de corriente utilizada fue
bifasica simétrica y las sesiones fueron recibidas por
ambos grupos una vez a la semana (30 minutos),
durante un periodo de 12 semanas.

* Disminucion en el numero de episodios de
urgencia y fuga, la diferencia entre ambos
grupos no fue significativa.

* Mejora significativa en la calidad de vida,
sin diferencias entre grupos.

* La adherencia al tratamiento result6
ligeramente superior en el grupo tratado con
terapia transcutanea, no se hallaron
diferencias significativas.

los episodios de incontinencia de urgencia'y en
la calidad de vida. Estos resultados y su sencilla
aplicacion abocan a que quiza la técnica
transcutanea deberia liderar frente a la
transcutanea.
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Rodriguez | Evaluar la respuesta anal manométrica Muestra de 32 pacientes con incontinencia fecal (28 * Disminucion media significativa en la PTNS fue asociada con una disminucién
Retal, tras PTNS percutanea en pacientes con mujeres y 4 hombres) con edad media de 60 afios. escala de Wexner y un incremento en la significativa en la puntuacion de Wexner y un
2019. incontinencia fecal (FI). . . longitud del canal anal en reposo, sin aumento en la longitud funcional del canal anal
Todos los pacientes fueron tratados con PTNS mediante | ,pseryar otras alteraciones en los en reposo. La mejora en la escala de Wexner
sesiones semanales de 30 minutos durante un periodo de | narametros manométricos. fue correlacionada con un incremento en la
8 semanas. Para la evaluacion de los pacientes se presion en reposo en el tedrico area de la unién
empled la escala de Wexner y un estudio completo de anorectal.
22 parametros manomeétricos, que fue llevado a cabo
antes y de dos a cuatro semanas posteriores al
tratamiento.
Tudor KI El objetivo de este estudio es evaluar la Muestra de 74 pacientes (52 mujeres, 22 hombres) con  Reduccion de la frecuencia de miccion La estimulacion nerviosa percutanea en el
etal, 2018. | seguridad, eficacia y el impacto en la una media de edad de 56 afios. Todos los pacientes diaria. nervio tibial parece resultar una prometedora

calidad de vida de la estimulacion
nerviosa percutanea del nervio tibial en
pacientes neurolégicos que padecen
sintomas de vejiga hiperactiva.

incluidos presentaban trastornos neuroldgicos.

El protocolo estandar incluia una sesién semanal
durante 12 semanas, de 30 minutos de duracion, en la
que se estimulaba el nervio tibial mediante una aguja
introducida con un angulo de 60° aproximadamente, 5
cm por encima del maleolo interno y ligeramente
posterior a la tibia.

Parametros:
Intensidad = 0.5-9 mA
Duracién pulso = 200 pseg

Frecuencia = 20 Hz

» Disminucion en los episodios de
incontinencia diarios.

» No hubo diferencias significativas entre
los pacientes con vejiga hiperactiva
idiopatica o neurogénica.

posibilidad en pacientes con desérdenes
neuroldgicos que presentan sintomas, frente a
los tratamientos que se han incluido en primera
linea.
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Van der Evaluar los efectos del PTNS en el Muestra de 59 pacientes con incontinencia fecal fueron « Proporcién mas alta de pacientes en el PTNS puede ofrecer una pequefia ventaja en el
Wilt AA et tratamiento de la incontinencia fecal. divididos en 2 grupos en funcion del tratamiento grupo PTNS (13/29) que en el grupo manejo clinico de la Fl pero es
al, 2019. recibido (grupo PTNS y grupo placebo). placebo (6/30) mostraron una reduccién de insuficientemente significativo para afirmarlo.
o . - al menos un 50% en el nimero medio de FI La cave seria identificar a los pacientes que

A ambos grupos se les realiz6 el mismo procedimiento, | nor semana. pudiesen beneficiarse del uso de dicha técnica.

que consisti6 en colocar una aguja en direccion craneal

con respecto al maleolo interno posteriormente fue « El nimero medio absoluto de episodios de

conectada a un generador, pero solo se aplico la FI por semana se vio reducido en el grupo

estimulacion al grupo intervencién. Durante las 6 PTNS, pero no en el grupo placebo.

primeras semanas del tratamiento, los pacientes . o

recibieron dos sesiones semanales y, las siguientes 3 * Las puntuaciones en la CCF-FI disminuy6

semanas, recibieron una sesion semanal completando un | Significativamente en ambos grupos, pero

total de 15 sesiones. en mayor medida en el grupo PTNS.

Parametros: « La puntuacion del compon,ente mental

agregado de la SF-36 mejor6 en el grupo

Duracién pulso = 200 pseg PTNS y no en el grupo placebo.

Frecuencia = 20 Hz
Vecchioli Comparar la eficacia, seguridad, calidad | Muestra de 60 mujeres con OAB fueron divididas en « El nimero de micciones diarias no mostré | Este estudio demuestra la efectividad del PTNS
Cetal, de vida y satisfaccion del paciente en dos grupos (grupo Ay grupo B). En el grupo A, el diferencias significativas al comparar los y ES con PFMT en mujeres con OAB, pero se
2017. pacientes tratados con dos terapias tratamiento consistié en sesiones de una hora, tres veces | resultados tras ambas terapias. observan mejoras significativas mediante el

diferentes para sintomas de OAB.

a la semana (30 minutos dedicados a la estimulacién y
30 minutos al entrenamiento del suelo pélvico).

La estimulacion eléctrica se emple6 en el modo a corto
plazo con la sonda vaginal y consisti6 en 30 segundos a
frecuencia de 20 Hz, y otros 30 segundos a 5 Hz,
durante 30 minutos.

En el grupo B, a las pacientes se les aplicé PTNS dos
veces a la semana durante 30 minutos, en un periodo de
6 semanas.

« La nocturia y la incontinencia de urgencia
mostraron mejoras en ambos grupos, con
diferencias significativas solo en el grupo
tratado con PTNS.

« El volumen de la miccién mejor6 en
ambos grupos con resultados mas evidentes
en el grupo tratado con PTNS.

« PTNS se mostr6 superior en las pacientes
tratadas con PTNS con respecto al grupo A.

tratamiento de PTNS.
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Vecchioli Evaluar la eficacia y la durabilidad a Muestra de 105 pacientes con sintomas de OAB » Todos los tratamientos fueron efectivos en | La combinacién de PTNS con solifenacina ha
Cetal, largo plazo de la solifenacinay PTNS divididas en 3 grupos de 35 pacientes (grupo A, grupo el tratamiento de los sintomas. mostrado mayor efectividad y mas durabilidad
2018. administrados de manera individual o By grupo C). que ambos tratamientos de forma individual.

combinada en el tratamiento de mujeres
con sindrome de OAB.

El grupo A, los pacientes tomaron solifenacina (5 mg)
una vez al dia durante 12 semanas; en el grupo B, se
empled PTNS una vez por semana (30 minutos) durante
un plazo de 12 semanas; y en el grupo C, se empled
PTNS una vez a la semana (30 minutos) y 5 mg de
solifenacina a dias alternos, ambas terapias durante 8
semanas.

La aguja fue colocada 6-8 cm hacia craneal con respecto
al maleolo interno y ligeramente posterior de la tibia.
(Parametros: Intensidad = 0,5-9 mA / Frecuencia = 20
Hz).

* PTNS mostr6 un mayor efecto frente a la
solifenacina, no obstante, la terapia
combinada fue més efectiva que cualquiera
de los tratamientos de forma aislada.

» Combinacion de ambos tratamientos
mostré una mayor duracién de la
efectividad que PTNS o solifenacina.
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Tabla 2. Costes de los materiales del proyecto

Tabla de costes asociados al material de estudio
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