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RESUMEN

La pardlisis facial es un padecimiento que cursa con cambios funcionales y
estéticos, que tiene ademas repercusiones fisicas y psicologicas. La toxina
botulinica se ha utilizado con éxito para la correccion de la asimetria facial en
pacientes con esta patologia. El objetivo del presente estudio fue identificar los
beneficios de la aplicacién de la toxina botulinica en pacientes con asimetria de
tejidos blandos faciales secundaria a pardlisis facial permanente. Se realiz6 un
ensayo clinico a 7 pacientes de entre 18 a 70 afios que acudieron a consulta
externa de Cirugia Plastica y Reconstructiva del Centro Médico Nacional “20 de
Noviembre” con diagnostico de paralisis facial permanente, a los cuales se les
aplicé, en una sola sesion, toxina botulinica (vial de 100 Ul) a dosis dependiente
del grado de asimetria facial de cada paciente (en promedio 35 Ul; 5 Ul en cada
punto seleccionado) en los siguientes musculos: frontal, orbicular de los ojos,
elevador nasal y labio superior, cigoméatico mayor, cigomatico menor y risorio. El
resultado fue evaluado subjetivamente a través de una evaluacién visual analoga
y objetivamente a través de sesidon fotografica a los 7, 14, 28, 56, y 90 dias
posteriores a la aplicacion de la toxina. Los pacientes mostraron mejoria subjetiva
moderada y resultados positivos en los pardmetros objetivos (distancia de
comisura a trago, de comisura a canto externo y de comisura a canto interno, y de

ala nasal a canto interno y externo) sobre todo a los 28 y 56 dias de la aplicacion.



ABSTRACT

Facial paralysis is a condition that courses with functional and aesthetic changes
impacting physical and psychological aspects. Botulinum toxin has been
successfully used for the correction of facial asymmetry in patients with this
disease. The objective of this study was to identify the benefits of the application of
botulinum toxin in patients with soft tissue facial asymmetry secondary to
permanent facial palsy with and without prior surgical management. A series of 7
patients aged 18 to 70 years attending outpatient of Plastic and Reconstructive
Surgery service of the "20 of November" National Medical Center with diagnosis of
permanent facial paralysis which have been treated in a single session with
botulinum toxin type A (100 IU vial), dose dependent on the degree of facial
asymmetry in each patient (on average 35 IU; 5 Ul in each selected point) in the
following muscles: front, orbicularis oculi, levator nose and upper lip, zygomatic
major, zygomatic minor and risoruis. The outcome was assessed subjectively
through a visual analogue assessment and objectively through photo shoot at 7,
14, 28, 56, and 90 days the application of the toxin. The patients showed
moderate subjective improvement and positive results in the objective parameters
(distance from oral corner to tragus, oral corner to external and internal corner of
the eye, and nasal wing to the internal and external corner of the eyes), specially
at 28 and 56 days after application.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

A pesar de que existen diversos procedimientos entre ellos quirdrgicos que han
sido utilizados para disminuir la asimetria en pardlisis facial, el resultado no
siempre es satisfactorio, dejando una asimetria residual.

En la actualidad se ha usado toxina botulinica como tratamiento
minimamente invasivo para disminuir esta asimetria facial. En México no hay
publicaciones de uso y eficacia de la toxina botulinica en pacientes con esta
patologia.

En el Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” aun no se cuentan con
datos estadisticos y objetivos del efecto de la toxina botulinica para disminuir la
asimetria de tejidos blandos faciales secundaria a paralisis facial permanente.

¢,Cuadl es la eficacia de la toxina botulinica en la disminucion de la asimetria

facial en pacientes con paralisis facial permanente?



MARCO TEORICO

La pardlisis facial es un padecimiento que cursa con cambios funcionales y
estéticos que tiene repercusiones tanto fisicas como psicolégicas (1), la
afectacion de las funciones de masticacion, deglucion y fonacion y el desbalance
estatico y dinamico pueden afectar la habilidad del paciente para expresar sus
emociones, percibir su propia imagen y su estado emocional. El nervio facial es
responsable de establecer el balance funcional entre las fuerzas sinérgicas y
antagonicas que actuan sobre la dinamica de los musculos faciales; es
responsable de mantener el tono muscular en estado de relajacion y para el
control de movimientos miméticos de la cara tanto voluntarios como involuntarios.

En estado estatico, la asimetria facial secundaria a paralisis del nervio
facial presenta como caracteristicas clinicas ausencia de arrugas en el lado
afectado, pérdida del surco nasogeniano y de los surcos de la comisura bucal y
de la ceja, descenso de la comisura labial y del ala nasal. Con el movimiento
intencionado, el lado no paralizado presenta una reaccion hipercinética, lo que
acentla la asimetria. Existe una relacion directamente proporcional entre la
duracién de la paralisis y la asimetria facial causada por aumento de la fuerza de
la musculatura del lado no afectado. Durante la animacion de la musculatura se
presenta desviacion de los labios, nariz y 0jos. En casos severos, esta desviacion
puede llegar incluso a la rotacion facial (2).

La paralisis del nervio facial tiene etiologia diversa y se ha asociado a
traumatismo, alteraciones vasculares cerebrales como aneurisma de la arteria
cerebelosa posteroinferior, tumores cerebrales como gliomas o astrocitomas,
infecciones como mastoiditis u otitis y neuropatias periféricas y centrales como
neuropatia diabética, Guilliain-Barré, esclerosis mdultiple y sindrome de Ramsay-
Hunt entre otros. Con mucho, la etiologia mas frecuente es la lesidon
postquirdrgica asociada a procedimientos como resecciéon de neurinoma del
acustico o parotidectomia. En el estudio de Dominguez Carrillo menciona, en una
serie de 780 casos, siete zonas de lesion: zona | o nuclear, zona Il o de meato
auditivo interno, zona lll o del ganglio geniculado, zona IV o del estapedio, zona V

o de la cuerda del timpano, zona VI o del agujero estilomastoideo (que es la zona



mas frecuentemente afectada en este estudio) y zona VII o de las ramas
terminales (3).

Dentro del tratamiento de la paralisis facial permanente con el fin de
mejorar la simetria facial se han desarrollado diversos procedimientos quirdrgicos
que van desde simples tracciones, con el fin de equilibrar la asimetria facial, y que
son conocidas también como técnicas estaticas (interposicion y traccion con
fascia ant6loga, hilos rusos, gorotex, etc.) y otras que pretenden dotar de cierta
movilidad del lado afectado, como anastomosis hipoglosofacial, colgajos
fasciomusculares, y recientemente técnicas mas complejas, que buscan dar
movilidad voluntaria al lado afectado, consiguiéndose incluso sonrisas
espontaneas, conocidas como técnicas dinamicas (4).

A pesar de que estos procedimientos quirdrgicos han sido utilizados para
disminuir la asimetria facial, el resultado no siempre es satisfactorio, dejando una
asimetria residual. En la actualidad hay estudios en la literatura mundial de
utilizacién de toxina botulinica como tratamiento minimamente invasivo para
disminuir esta asimetria facial como se describe en el articulo de De Maio (5). En
México no hay reportes de uso y eficacia de la toxina botulinica en pacientes con
esta patologia.

La toxina botulinica se ha utilizado con éxito para la correccién de la
asimetria facial en pacientes con esta patologia. Los primeros usos de la toxina
botulinica se remontan a 1977 cuando se utilizé en oftalmologia para correccion
del estrabismo y se usa desde 1989 para el tratamiento de sincinesias
secundarias a disfuncién del nervio facial (6). También ha demostrado su utilidad
en correccidon de blefaroespasmo, espasmo hemifacial, torticolis, disfonia
espastica, distonia focal, nistagmo, entropion y para la induccion de ptosis
palpebral protectora.

La toxina botulinica es una sustancia neurotéxica sintetizada por
Clostridium botulinum con siete serotipos (A-G), pero los serotipos A, B y E son
los Unicos causantes de botulismo. Los serotipos A y B son los Unicos con usos
terapéuticos demostrados y el tipo A es la mas utilizado (7). La toxina botulinica
actua en la placa neuromuscular fijandose de manera irreversible a los receptores
presinapticos, bloqueando la liberacion de acetilcolina, inactivando la unién

neuromuscular de manera prolongada. El serotipo A es el mas potente en
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humanos (8). La toxina botulinica puede aplicarse para debilitar el lado
hipercinético en la pardlisis facial (2).

La placa neuromuscular comienza a debilitarse después de 2 a 4 dias
posteriores a la aplicaciéon y llega a su zenit al cabo de 7 a 10 dias cuando la
placa neuromuscular esta inactivada de manera irreversible. La actividad
muscular se recupera de 4 a 6 meses después de la aplicacién por la formacién
de nuevas uniones neuromusculares (9).

Los usos de la toxina botulinica en la practica clinica se han expandido
gracias al conocimiento molecular de la sustancia y sus diferentes mecanismos de
accion, situandola como un medio complementario a la cirugia para disminuir la
asimetria facial (2).

La evaluacion clinica de la asimetria facial previa a la administracion de
toxina botulinica requiere la exploracion completa de los nervios craneales dado
que la regeneracion aberrante del nervio facial produce sincinesias en el lado
afectado (10). Se ha utilizado una herramienta para la evaluacion clinimétrica
facial en relacién a la calidad de vida de los pacientes con pardlisis facial previa y
posteriormente a la administracion de toxina botulinica. Se ha demostrado
beneficio en el control de las discinesias faciales con aplicacion de toxina
botulinica tipo A (11). Se ha evidenciado el beneficio de la aplicacion de toxina
botulinica en pacientes con pardlisis facial con aumento del indice de funcion y
bienestar social a los 6 meses después de la aplicacion y con incremento
significativo de la calidad de vida de los pacientes (12).

La toxina botulinica se ha utilizado en dosis que varian desde 5 a 12 Ul
(13) y hasta 100 Ul (5). Este amplio rango de dosis se ha utilizado con intencién
de disminuir la incidencia de efectos adversos como ptosis palpebral no deseada,
logoftalmos inducido, signos fisicos de exposicion corneal, diplopia, debilidad de
otros musculos faciales, epifora, edema y asimetria facial secundaria a debilidad
de la musculatura facial (13).

El uso de toxina botulinica requiere el conocimiento anatémico preciso y
entrenamiento riguroso para su aplicacion debido a la complejidad anatomica de
la cara y de los musculos de la expresion facial. La aplicacién en los tercios medio
e inferior de la cara tienen como indicacion la elevaciéon de la punta nasal,

disminucién de las arrugas periorales y desaparicion de la sonrisa gingival,
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desvanecimiento del surco nasogeniano, arrugas labiales y mentonianas,
disminucién de hipertrofia de los maseteros, bruxismo (14).

El objetivo de su aplicacién es la recuperacion de la simetria en estado
dindmico y estatico como alternativa minimamente invasiva en el tercio medio e
inferior de la cara (5). En el tercio superior de la cara se ha utilizado en casos de
regeneracion aberrante de fibras nerviosas de la rama superior del nervio facial,
con inyeccion a nivel del orbicular del ojo, demostrando mejoria clinica en un
periodo de 13 semanas en promedio con complicaciones menores (15).

En resumen, el uso de la toxina botulinica ha demostrado disminucion
importante de las hipercinesias, en la mayoria de los casos con mejoria de
moderada a significativa, a los 180 dias después de la aplicacion, lo que resulta
en aumento de la satisfaccion de los pacientes en relacién de su apariencia y

consecuentemente en su calidad de vida (5,16).



JUSTIFICACION

Los pacientes con paralisis facial permanente presentan un desbalance funcional
entre las fuerzas sinérgicas y antagonicas que actian sobre la dindmica de los
musculos faciales provocando una asimetria facial, por lo tanto el empleo de la
toxina botulinica sobre la musculatura sana disminuye de forma temporal la fuerza
ejercida y de esta manera la asimetria facial en reposo y durante la gesticulacion.

Con el uso de toxina botulinica se espera reducir los procedimientos
invasivos quirdrgicos que tienen es general una eficacia limitada para el paciente
con paralisis facial, con lo anterior se espera reducir los dias hospitalarios, reducir
los costos y mejorar los beneficios para el paciente.

De forma subsecuente se espera ofrecer un tratamiento con minima
invasion con posibilidad de aplicarse en forma subsecuente o como
reforzamiento. Se espera de esta forma mejorar la apariencia y la autoestima del

paciente.



HIPOTESIS

La toxina botulinica aplicada sobre la musculatura del lado sano en casos de
pardlisis facial permanente disminuira en forma significativa la asimetria facial por

su efecto sobre la hipercinesia muscular.



OBJETIVOS

A. OBJETIVO GENERAL

Determinar la eficacia de la toxina botulinica sobre la asimetria facial en pacientes

con pardlisis facial permanente

B. OBJETIVOS ESPECIFICOS
Determinar la eficacia de la toxina botulinica aplicada para disminuir la asimetria
facial sobre la apariencia y satisfaccion del paciente por medio de escala visual
analoga.
Determinar la eficacia de la toxina botulinica aplicada para disminuir la asimetria

facial sobre medidas objetivas de reduccion de distancia de asimetria facial

durante el reposo y la gesticulacion de forma directa y en fotografia.
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TIPO DE ESTUDIO

Ensayo clinico no controlado.

A. DISENO

Se realiz6 un estudio prospectivo, experimental, descriptivo, longitudinal y abierto
de pacientes que acudieron a la Consulta Externa del Servicio de Cirugia Plastica
y Reconstructiva en el Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” con diagnostico
de pardlisis facial permanente a los cuales se les aplicé una sola dosis de toxina

botulinica para reducir la asimetria facial.

B. UNIVERSO

Pacientes de edad entre 18 y 70 afios que acuden a consulta externa de Cirugia
Plastica y Reconstructiva con diagnéstico de paralisis facial permanente.

C. CRITERIOS DE SELECCION:
Criterios de inclusioén:

Pacientes con diagnostico de pardlisis facial permanente, unilateral de origen
central o periférico.

Edad entre 18 y 70 afios.

Que cuenten con consentimiento informado.

Criterios de exclusion:

Pacientes con hipersensibilidad conocida al complejo de neurotoxina de tipo A de

Clostridium botulinum o a cualquiera de los excipientes de la formulacion.

Criterios de eliminacion:
Pacientes que abandonaran el estudio y la consulta.
Pacientes que se perdieron en el periodo de seguimiento.
Pacientes que retiraron su consentimiento informado.

11



1)

1)

2)

1)

2)

D. DEFINICION DE VARIABLES

Variables Independientes:

Dosis asignada a cada paciente
a) Categoria: numérica
b) Unidades: administracion de toxina botulinica a dosis de 5 Ul en cada

punto a tratar.

Variables Dependientes:

Evaluacion subjetiva de la dinamica facial por medio de la escala visual
analoga.

a) Categoria: ordinal

b) Unidades: nivel de percepcion a través de la escala visual analoga.
Evaluacion objetiva con medida directa y fotografia de comisura- canto
externo, comisura — canto interno, comisura — trago, base del ala nasal a
canto interno y base del ala nasal a canto externo

a) Categoria: numérica

b) Unidad: milimetros

Otras variables consideradas:
Edad

a) Categoria: numérica

b) Unidades: afios

c) Escala: numérica continua
Motivo de la pardlisis

a) Categoria: numérica

b) Unidades: origen

c) Escala: numérica

12



MATERIAL Y METODO

A los pacientes que acuden a Consulta Externa del Servicio de Cirugia Plastica y
Reconstructiva en el Centro Médico Nacional “20 de Noviembre” con diagnostico
de pardlisis facial permanente de origen central o periférico a los cuales se les
aplicé (en un lapso menor a 7 dias) una sola dosis de toxina botulinica. Se
obtuvieron datos generales, historia clinica y medidas iniciales tanto objetivas
(diferencia estatica-dinAmica de medidas objetivas planteados en el apartado de
variables) como subijetivas (apariencia y satisfaccion).

Se les dio seguimiento por 90 dias con valoracion intermedia a los 7, 14, 28
y 56 dias. En la primera consulta se ingresa al paciente al estudio, firma de
consentimiento informado asi como la aplicacibn de encuesta de indice de
discapacidad facial. La aplicacion de la escala visual analoga de nivel de
satisfaccion y apariencia fue a partir de la segunda consulta y en cada consulta
subsecuente durante el periodo de estudio. Se realizaron medidas directas y
mediante fotografia del lado sano antes de la aplicacion de la toxina botulinica y
en cada consulta subsecuente durante el periodo de estudio (ver anexos hoja de
recoleccion de datos y archivo fotografico).

La aplicacién de la toxina botulinica al paciente que fue candidato a este
tratamiento se describe a continuacion:

Con el paciente sentado, se seleccionan y marcan los diferentes grupos
musculares a tratar y que estén ejerciendo hipercinesia en el lado facial sano.

Se reconstituye la toxina botulinica vial de 100 Ul con dilucion en 1ml de
solucion salina al 0.9%, con una concentracion final de 0.01ml por unidad. Se
utilizaran jeringas de 1ml con aguja de 27G x 13mm graduada de 0 a 100
unidades para garantizar la precision del volumen y dosis. La aplicacion se realizd
con la aguja en inclinacion a 45° de la piel en areas previamente seleccionadas
por via intramuscular. Se utilizaron 5 Ul (0.05ml) por punto seleccionado en los
siguientes musculos: frontal, orbicular de los ojos, elevador nasal y de labio
superior, cigomatico mayor, cigomatico menor y risorio.

Se le indico al paciente no recostarse en las siguientes 2 horas después de

la aplicacion.
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ASPECTOS ETICOS

El presente estudio se realiz6 con estricto cumplimiento a las Buenas Préacticas
Clinicas y a los lineamientos éticos de la Declaracibn de Helsinki y sus
enmiendas, asi como los establecidos en el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Investigacion para la Salud y fueron sometidos a la
evaluacion y autorizacion por las comisiones de Investigacion y ética del Centro
Médico Nacional 20 de Noviembre.

El riesgo se considera mayor al minimo por la intervencion farmacologica.
Todas las reacciones adversas significativas, particularmente reacciones
alarmantes que pudieran ocurrir durante el estudio tengan o no alguna relacion
con la administracion del medicamento seran inmediatamente comunicadas al
Comité de Investigacion y Etica del CMN 20 de Noviembre del ISSSTE.
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BIOSEGURIDAD

Los desechos biolégicos se manejaron de acuerdo a la norma oficial mexicana
087. ECOL-SSA1-2002. Proteccibn ambiental - Salud ambiental - Residuos
peligrosos bioldgicos-infecciosos — Clasificacion y especificaciones de manejo.

Los residuos del vial de la toxina botulinica se inactivaron usando una solucién

diluida de hidréxido de sodio.
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RECURSOS Y LOGISTICA

A. RECURSOS HUMANOS

Dr. Javier Rivas Jiménez — médico adscrito del servicio de Cirugia Plastica y
Reconstructiva. Investigador responsable de este estudio. Encargado de verificar
la validez y veracidad de los datos asi como organizar la entrega de los

resultados.

Dr. Carlos A. Olivares Herrera — médico residente de Cirugia Plastica y
Reconstructiva. Responsable de la recoleccion de datos y la administracion del

producto bioldgico asi como del analisis estadistico.

B. RECURSOS MATERIALES

Vial de Toxina Botulinica tipo A de 100 Ul cada uno (un vial por paciente)
Jeringa de 1ml (dos jeringas por paciente)

Guantes de Latex (un par por paciente)

Algodon (las necesarias)

Alcohol (el necesario)

Hojas de recoleccion de datos (100 hojas)

Equipo de computo personal

Lapiz y boligrafo
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RESULTADOS

De un total de 7 pacientes el promedio de edad fue de 46 afos, de los cuales el
71 % fueron mujeres (CUADRO 1Y 2).

Cuadro 1. Promedio de edad

Media

DE

Edad

46.57 11.646

Cuadro 2. Frecuencia por sexo

Frecuencia | %
Femenino 5 71.4
Masculino 2 28.6
Total 7 100.0

El motivo de la pardlisis facial més frecuente fue el neurinoma del acustico

con el 43% (Cuadro 3), y el lado afectado predominante fue el lado derecho con

el 71% (Cuadro 4).

Cuadro 3. Causas de pardlisis

Frecuencia | %
Reseccion de colesteatoma 1 14.3
Angioma cavernoso 1 14.3
Parotidectomia 1 14.3
Neurinoma del acustico 3 42.9
Perforacion timpénica 1 14.3
Total 7 100.0

Cuadro 4. Lado facial afectado

Frecuencia | %
Izquierdo 2 28.6
Derecho 5 714
Total 7 100.0
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El 57% de los pacientes habian recibido tratamiento estatico de la paralisis
facial y el 43% no habia recibido tratamiento alguno. (Cuadro 5).

Cuadro 5. Tratamiento quirdrgico

Frecuencia %
Estético 4 57.1
Ninguno 3 42.9
Total 7 100.0

Las dosis utilizadas en los 7 pacientes dependieron de la evaluacion inicial
y la hipercinesia ejercida en el lado sano, seleccionando los siguientes musculos:
frontal, orbicular de los ojos, elevador del ala nasal y labio superior, cigomatico
menor, cigomatico mayor y risorio. La dosis promedio utilizada fue de 37 Ul, con
una minima de 30 y maxima de 50 Ul (Cuadro 6).

Cuadro 6. Dosis aplicadas

Paciente ul
1 40

2 35

3 50

4 30

5 30

6 30

7 50

media 37.85
Desviacion estandar | 9.06

Minima 30
Maxima 50
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En cuanto a los resultados obtenidos tras la aplicacién de toxina botulinica

en la apariencia subjetiva se muestra una tendencia moderada a la mejoria en

aproximadamente el 50 % de los pacientes durante el tiempo de observacion,

con mejoria significativa en un aproximado de 25 % para los dias 28 y 56, y

mejoria significativa en 70 % de los pacientes en el dia 90. (Cuadro 7 y grafica 1).

Grafica 1. Apariencia subjetiva
80.00%
70.00%
60.00%
[ B NINGUNA
50.00% —f
OLEVE MEJORIA
40.00% [—
B MODERADA MEJORIA
S| DI SIGNIFICATIVA MEJORIA
20.00% — OEMPEORO
10.00% [—
0.00%
1 2 3
Cuadro 7. Apariencia subjetiva
Dias 7 14 28 56 90
Valor % % % % %
Ninguna 0 0 0 0 0
Mejoria leve 57.1 28.6 14.3 14.3 28.6
Mejoria moderada 42.9 57.1 57.1 57.1 71.4
Mejoria significativa 0 14.3 28.6 28.6 0
Empeor6 0 0 0 0 0
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En cuanto a satisfaccion subjetiva en todos los casos fue satisfecho. Para
los dias 28 y 56 mas del 25 % refirieron como muy satisfechos, sin embargo esta
no aparece para el dia 90. El 100 % de los pacientes se encuentran satisfechos
para el dia 90. (Cuadro 8, Grafica 2).

Grafica 2. Satisfaccion subjetiva
120.00%
100.00%
80.00% —— —
 INSATISFECHO
60.00% —— —
LI SATISFECHO
40.00% —— —— @MUY SATISFECHO
20.00% | ] l -
0.00%
1 2 3 4 5
Cuadro 8. Satisfacciéon subjetiva
Dias 7 14 28 56 90
Valor % % % % %
Insatisfecho 0 0 0 0 0
Satisfecho 100 100 71.4 71.4 100
Muy satisfecho 0 0 28.6 28.6 0




Con respecto a las variables objetivas la diferencia entre comisura a canto
interno se redujo en forma estadisticamente significativa (p=.001) respecto a
antes de la aplicacion, siendo mas evidente a los 28 y 56 dias, con una tendencia
a aumentar en distancia para el dia 90. (Cuadro 9 y Grafica 3).

Cuadro 9. Diferencia comisura a canto interno

Media (mm) DE
Antes de aplicacion 5.29 .756
7 dias 5.29 756
14 dias 4.71 951
28 dias 3.71 1.254
56 dia 3.71 1.254
90 dias 4.57 .535

P =.001 prueba de Friedman
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La diferencia entre comisura a canto externo esta se redujo en distancia en
forma estadisticamente significativa (p=.001) con respecto a antes de la
aplicacion, siendo mas evidente a los 28 y 56 dias, con una tendencia a

aumentar para el dia 90. (Cuadro 10 y Grafica 4).

Cuadro 10. Diferencia comisura a canto externo

Media (mm) DE
Antes de aplicacién 8.71 756
7 dias 8.00 577
14 dias 7.57 976
28 dias 5.57 1.618
56 dia 5.86 1.676
90 dias 6.71 1.113

P =.001 prueba de Friedman

GRAFICA 4.- DIFERENCIA COMISURA CANTO EXTERNO
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La diferencia en distancia entre comisura a trago esta se redujo en forma
estadisticamente significativa (p=.001) con respecto a antes de la aplicacion,
siendo mas evidente a los 28 y 56 dias, con una tendencia a aumentar la
distancia para el dia 90. (Cuadro 11 y Grafica 5).

Cuadro 11. Diferencia comisura a trago

Media (mm) | DE
Antes de aplicacion 11.71 1.113
7 dias 11.14 1.215
14 dias 10.86 1.345
28 dias 8.29 1.890
56 dia 8.29 1.799
90 dias 10.86 3.338

P =.001 prueba de Friedman

GRAFICA 5.- DIFERENCIA COMISURA A TRAGO
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La diferencia en distancia entre el ala nasal al canto interno se redujo en
forma estadisticamente significativa (p=.001) siendo mas evidente a los 28 y 56
dias, con una tendencia a aumentar esta distancia para el dia 90. (Cuadro 12 y
Grafica 6).

Cuadro 12. Diferencia del ala nasal al canto interno

Media (mm) DE
Antes de aplicacion 13.43 1.134
7 dias 13.2857 95119
14 dias 10.5714 1.13389
28 dias 9.1429 .89974
56 dia 8.8571 1.06904
90 dias 9.2857 1.38013

P =.001 prueba de Friedman

GRAFICA 6.- DIFERENCIA ALA NASAL A CANTO INTERNO
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La diferencia entre ala nasal y canto externo se redujo en distancia en
forma estadisticamente significativa (p=.001) con respecto a antes de la
aplicacion siendo més evidente a los 28 y 56 dias, con una tendencia a aumentar
para el dia 90 (Cuadro 13 y Gréfica 7).

Cuadro 13. Diferencia entre ala nasal y canto externo

Media (mm) DE
Antes de aplicacion 7.4286 1.27242
7 dias 7.4286 1.27242
14 dias 5.5714 97590
28 dias 5.0000 1.00000
56 dia 5.0000 1.00000
90 dias 5.8571 1.06904

P =.001 prueba de Friedman

GRAFICA 7.- DIFERENCIA ALA NASAL CANTO EXTERNO
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DISCUSION

La aplicacion de toxina botulinica para mejorar la simetria en estado estéatico y
dinamico como alternativa minimamente invasiva para el tratamiento de paralisis
facial, en diversos estudios ha demostrado disminucién importante de las
hipercinesias, en la mayoria de los casos con mejoria de su aspecto facial de
moderada a significativa, y por consiguiente en una mayor satisfaccion de los
pacientes en relacion de su apariencia y consecuentemente en su calidad de vida.

El objetivo inicial del estudio de Identificar los beneficios de la aplicacion de
la toxina botulinica en pacientes con asimetria de tejidos blandos faciales
secundaria a paralisis facial permanente se hace evidente en el presente estudio
donde se obtiene una mejora en la apariencia del paciente y una muy buena
satisfaccion de los resultados estéticos percibidos por el paciente; sobre todo los
dias 28 a 56; de igual forma una reduccion de la asimetria valorada de forma
objetiva hace evidente la eficacia del tratamiento sobre todo a los dias 28 a 56.

Sin embargo esta mejoria no es permanente, observando que a partir del
dia 90 la asimetria tiene una tendencia a regresar a su punto inicial, de igual
forma la apariencia y satisfaccion del paciente se reduce en la escala analoga. El
efecto temporal de la toxina botulinica esta descrito que comienza a tener
resultados entre los dias 7 y 14 posterior a su aplicacion, el efecto consecutivo es
temporal, y se reporta que el periodo de eficacia se encuentra entre los 120 a 180
dias; explicado por la neurotizacion de la placa neuromuscular y a que hay nueva
regeneracion neuronal hacia el musculo temporalmente paralizado, el cual vuelve
a reinervarse y por tanto recuperando su funcion.

En la literatura mundial hay estudios del uso de la toxina botulinica en
pacientes con paralisis facial permanente sin el antecedente quirdrgico de
suspension facial y con resultados satisfactorios. En nuestro estudio la evaluacion
fue tanto subjetiva como objetiva con resultados también satisfactorios. La
eficacia de la aplicacion de toxina botulinica posterior a un tratamiento estatico
muestra mejoria hacia la correcciéon de la asimetria, este mismo efecto sucede en
pacientes sin tratamiento quirdrgico previo con lo que el prondstico de mejoria es
por si solo debido a la aplicacién de la toxina. Al aplicar ambos tratamientos; el

estatico y la aplicacion de toxina botulinica, se espera un mejor resultado debido a
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que el procedimiento quirdrgico mejora la posicion de tejidos del lado afectado y la
toxina disminuye la hipercinesia del lado sano, obteniéndose un efecto agonista,
gue finalmente impacta en la apariencia y satisfaccion del paciente.

Las dosis de toxina botulinica fueron individualizadas por cada paciente,
para cada grado de paralisis y region tratada, aun no se cuenta con datos propios
de aumento de la eficacia dependiente de la dosis, o que dosis mayores a las

utilizadas mejoren el prondéstico.

27



CONCLUSIONES

1. Dosis de 35 Ul de toxina botulinica son eficaces para mejorar la asimetria
en el tratamiento de la pardlisis facial permanente.

2. La toxina botulinica en paralisis facial permanente muestra su mayor
eficacia entre los 28 y 56 dias posteriores a su aplicacion. La eficacia del
tratamiento disminuye a los 90 dias posteriores a su aplicacion.

3. La utilizacién de toxina botulinica esta indicada en pacientes con paralisis
facial unilateral permanente con o sin antecedente de procedimientos
quirudrgicos, para mejorar la asimetria facial. Se trata de una técnica no
invasiva, con un nivel adecuado de satisfaccion de los pacientes y que por
lo tanto, mejora la calidad de vida y autoestima de los mismos.
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ANEXO 1. Archivo fotografico

Fotografia 1. Se sefialan los puntos de aplicacion de TB-A en la fotografia de la
izquierda y el resultado en la simetria facial posterior al tratamiento a los 28 dias.

Fotografia-Z. Paciente en gesticulacion donde se evidencia la
asimetria facial. Derecha: mejoria objetiva posterior a la
administracionde TB-A.
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Fotografia 3. Mediciones desde el ala nasal hasta los cantos interno y
externo del ojo del lado no afectado. Derecha: posterior a la aplicacionde
TB-A a los 56 dias.

Fotografia 4. Medicion desde el ala nasal hasta los cantos interno y
externo del lado no afectado en gesticulacion. Derecha: aspecto a los
56 dias posterior a la aplicacion de TB-A.
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Fotografia 5. Medicion desde el ala nasal hasta el canto externo, de la
comisura hacia el canto externo y de la comisura al trago. Derecha: aspecto
a los 56 dias posteriores a la aplicacion de TB-A.

Fotografia 6. Mediciones desde ala nasal hasta canto externo, desde comisura hasta
canto externo y de comisura hasta trago. en gesticulacion. Derecha: aspecto dinamicc a
los 56 dias posteriores a la aplicacicnde TB-A.
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ANEXO 2.

Escala visual analoga aplicada sobre la percepcion de la apariencia facial.

o o T
we N\ @d V(@ \( @@ \( oo
2 2= )=

-1 0 1 2 3
Valor Significado
-1 Detrimento
0 Sin cambios
1 Mejoria leve
2 Mejoria moderada
3 Mejoria significativa

Escala visual analoga aplicada sobre la satisfaccion del paciente.
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Valor Significado
0 Insatisfecho
1 Satisfecho
2 Muy satisfecho




Anexo 3.

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

REGISTRO

NOMBRE

EDAD

PESO

CAUSA DE PARALISIS FACIAL

LADO DE LA PARALISIS

SEXO

7 DIAS

14

28

56

90

APARARIECIA

SATISFACCION

COM-CANINT

COM-CANEXT

COM-TRAGO

ALA-CANINT

ALA-CANEXT

Dosis aplicada y grupos musculares seleccionados:

Frontal:
Orbicular:

Elevador del ala nasal y elevador de labio superior:

Cigomatico menor:
Cigomatico mayor:
Risorio:
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Zonas de Aplicacion
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Musculos Faciales: Frontal (FRO) Corrugador (COR) Procerus (PRO) Orbicular superior ojo (OCS) Orbicular inferior ojo (OCI)

Dilatador nasal (DIN) Compresor nasal (COM) Elevador labio (LLA) Zigomatico mayor (ZYJ) Zigomatico menor (ZYN) Risorio (RIS)
Orbicular superior boca (OOS) Orbicular inferior boca (OOI) Depresor angulo boca (DAO)
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REALIZO
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Anexo 4.
CONSENTIMIENTO INFORMADO

Numero participante

Nombre: Edad Sexo

Se le invita a Usted a participar en el protocolo de estudio clinico llamado UTILIDAD DE LA
TOXINA BOTULINICA EN LA MEJORIA DE LA SIMETRIA FACIAL EN PARALISIS FACIAL
PERMANENTE, a realizarse en el Centro Médico Nacional 20 de Noviembre del ISSSTE de
Ciudad de México, en el periodo septiembre de 2011 a enero de 2012, cuyo objetivo es identificar
los beneficios de la aplicacion de la toxina botulinica tipo A en pacientes con asimetria de tejidos
blandos faciales secundaria a paralisis facial permanente u otras patologias.

En caso de que Usted acepte participar voluntariamente en el estudio, el procedimiento a realizar
en su persona sera la administracion de una dosis entre 30 y 100 Ul del farmaco toxina botulinica
tipo A en la musculatura facial no afectada por la pardlisis que le ha sido diagnosticada.

Los posibles efectos secundarios en su persona consecuentes de la administracién del
medicamento serd n: temporalmente pueden paralizar grupos de mdusculos cercanos a la
aplicacion; en el sitio de aplicacion del medicamento pueden presentar dolor, sensibilidad a la
presién y hemorragia; ademas de resequedad ocular, descenso del parpado superior o inferior,
debilidad muscular, hormigueo, cefalea, resequedad de la boca, rash cutaneo y lesion infligida.
Los cuales han demostrado ser de efecto temporal y ceder completamente con la suspension del
farmaco, mas los inherentes a cualquier farmaco que sea administrado por vez primera. En caso
de presentarse, tales efectos adversos recibiran tratamiento médico oportuno, adecuado y
suficiente por parte de nuestra institucion.

Los beneficios que se ofrecen para su persona son mejoria de la simetria facial.

Se hace de su conocimiento que Usted puede decidir libremente participar y/o retirarse del estudio
en el momento que Usted lo desee sin que esto influya sobre el tratamiento habitual que le ofrece
el hospital para su patologia de base. Los datos y resultados obtenidos del estudio seran
manejados de manera enteramente confidencial y Usted tendrd acceso a ellos en caso de
solicitarlo. Una vez conociendo la informacién anterior, yo

Sr(a). ,
habiendo recibido informacion suficiente y bastante sobre el estudio propuesto, libremente
autorizo a los médicos Dr. Javier Rivas Jiménez y Dr. Carlos Alejandro Olivares Herrera a que me
incluyan en este estudio reservandome el derecho de abandonarlo en cualquier momento de asi
desearlo, para lo cual se me ha otorgado datos de contacto de los investigadores abajo
sefialados.

Paciente

Testigo Testigo

Dr. Javier Rivas Jiménez Dr. Abel Archundia Garcia Dr. Carlos A.Olivares Herrera
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