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RESUMEN

INTRODUCCION Y OBJETIVO

La sialorrea es un sintoma potencialmente discapacitante en pacientes afectados
por diversas enfermedades neurolégicas como paralisis cerebral, ocasionando
problemas fisicos y psicosociales que pueden repercutir en la calidad de vida del
paciente y su familia. Su etiologia puede ser atribuible a causas agudas o cronicas,
y debe abordarse de forma multidisciplinaria. Los enfoques conductuales y las
terapias conocidas hasta ahora rara vez son curativos, mientras que los
medicamentos en su mayoria tienes efectos secundarios. En la ultima década se ha
probado la administracion de toxina botulinica en las glandulas demostrando ser un
meétodo seguro, con resultados excelentes y con minimos efectos secundarios.

El objetivo de este estudio es determinar el efecto de la aplicacién de la toxina
botulinica en la produccién de saliva en pacientes pediatricos con alteraciones

neurologicas.

METERIAL Y METODOS

Es un estudio retrospectivo analitico. Cuasiexperimento longitudinal (de antes y
después). En el servicio de rehabilitacidon del hospital de pediatria de Centro Médico
Nacional siglo XXI se ha llevado a cabo desde el 2013 la administracién de toxina
botulinica en glandulas salivales en pacientes con sialorrea secundaria a problemas
neurolégicos. Se realizo registro de la administracion de la toxina de manera
detallada llevando seguimiento de los efectos positivos y negativos de ésta. Se
incluyeron a los pacientes que se les administro toxina botulinica en las glandulas
salivales, siendo evaluados mediante la escala de severidad y frecuencia método
que se aplica a los cuidadores principales de los pacientes previo a la aplicacion de
toxina y a los 30 dias posteriores con el fin de evaluar la disminucién de la

produccion de saliva.

Se incluyeron pacientes entre 2 y 17 afos, con secuelas neurologicas que
condicionan sialorrea grave (numeros 3 y 4, respectivamente de la escala de

severidad y frecuencia de sialorrea), se incluyeron todos los pacientes desde que



se inicio la aplicacion de la maniobra y se considerd cada aplicacion como un evento

a evaluar.

RESULTADOS

En cinco afnos se obtuvo una muestra total 32 aplicaciones en 32 pacientes, todos
cumplieron con los criterios de inclusién. La mediana de edad en afios fue de 8 (2-
16); siendo las mujeres la poblacion mas frecuente en 18 (56.2%).

Las causas fueron paralisis cerebral infantil en 20 pacientes (62.5%), y el resto
corresponden a alteraciones neuroldgicas de otra etiologia (37.5%) dentro de las
cuales se presentd sindrome de nifio hipoténico (9.37%), Cri Du Chat (9.37%),
sindrome dismoérfico (6.25%) y Sindrome de Gomez-Lépez- Fernandez.

La diferencia en los resultados antes y después de la maniobra fueron
estadisticamente diferentes a favor de la disminucion de la calificacion de la escala

con prueba pareada de Wilcoxon, con p<0.001.

CONCLUSION

En nuestro estudio se demostré que la terapia con toxina botulinica representa una
mejoria estadistica en la evaluacidn de la sialorrea por la Escala de valoracién de
Severidad y frecuencia. Son necesarios mas estudios aleatorizados que
demuestren la utilidad de la toxina botulinica en nifios, asi como el uso de escalas

de evaluacion para guiar el tratamiento.



TITULO

Evaluacion de la sialorrea en pacientes pediatricos con secuelas neuroldgicas

posterior al tratamiento con toxina botulinica en un servicio de rehabilitacion.

MARCO TEORICO

Definicion de Sialorrea en la infancia

La sialorrea o incontinencia salival es la falta de descenso de la saliva hacia el tracto
digestivo y su salida por la boca. La sialorrea es comun durante el desarrollo de los
lactantes y tiende a disminuir alrededor de los 15 a los 36 meses de edad cuando
se establece la continencia salival y es considerada anormal cuando se presenta

después de los 4 afos. (1)

Epidemiologia y etiologia de Sialorrea en la infancia

Un cierto grado de sialorrea es normal durante la infancia, hacia los 5 0 6 meses de
edad, la produccién de saliva llega a su maximo nivel. El babeo se hace evidente
por la habilidad limitada del bebe para deglutir toda la produccion de saliva, la falta
de dientes frontales para contenerla y la deficiente adaptacion de la boca en

apertura oral. Hacia los dos afos, con la madurez oral motora, el babeo desaparece.

Las causas fisiolégicas de hipersalivacion pueden deberse a la erupcidén de los
dientes 0 en caso de nausea; también se presenta ante estimulos tactiles o
gustativos detectados en la lengua y en otras areas de la boca, estas aferencias
activan los nucleos salivatorios en tallo cerebral; a su vez, éstos pueden ser
activados desde nucleos salivatorios en areas superiores del cerebro. De esta forma,
ante el olor o la sensacion del alimento en la boca, se incrementa la produccién de
saliva, también los pensamientos anticipatorios placenteros o dolorosos pueden

incrementarla.

Las causas patoldgicas de sialorrea pueden ser esofagicas (estenosis, presencia



de cuerpo extrano, ingestion de causticos o acidos corrosivos); gastricas (reflujo
gastroesofagico, por estimulo del acido estomacal sobre el eséfago); orofaringeas
(infecciones agudas, tonsilitis, abscesos amigdalinos, dafio epiglético, trauma
directo). Una gran variedad de medicamentos pueden causar aumento en la
produccion de saliva (morfina, pilocarpina, metacolina, haloperidol,
benzodiacepinas, clozapina), sustancias quimicas (envenenamiento con mercurio,
intoxicacién con cocaina o fenciclidina); en un recién nacido puede deberse a

sindrome de abstinencia, si la madre era consumidora de sustancias.

En pacientes con retraso mental, se presenta sialorrea hasta en un 10%, debido al
retraso en el desarrollo y coordinacion de los musculos involucrados en la deglucion,
deglucion infrecuente e insuficiente de saliva, y falta de conciencia de la

incompetencia de la cavidad oral (deficiente cierre labial, protrusion lingual).

La sialorrea ocurre en aproximadamente el 10% de los nifios con retraso mental, en
ellos se encuentra relacionado a un retraso en el desarrollo del movimiento y
coordinacion de la deglucion, a una deglucion ineficiente e infrecuente, a falta de
conciencia de la incompetencia oral y el cierre incompleto de los labios durante la

deglucion.

Otras causas de sialorrea son alteraciones del sistema nervioso central y
enfermedades neuromusculares. En cuanto a las enfermedades neuromusculares
y hereditarias, se encuentra la disautonomia familiar (Sindrome de Riley-Day), la

enfermedad de Willson (degeneracion hepato-lenticular) y Sindrome de Rett. (2).

En el caso de nifios con paralisis cerebral, se estima que del 25 al 35% presentan
sialorrea y, que, en el 10 % de ellos, es grave. Esto puede deberse a disfuncion en
la fase oral y faringea de la deglucion; deficiente percepcion sensorial de la salida
de saliva por la boca, deficiente cierre labial, protrusion lingual o movimientos
descoordinados de la lengua, falta de coordinacién entre los musculos de la faringe

y el esfinter esofagico superior, y alteraciones en el tono muscular de éste ultimo,



falta de coordinacién de los musculos de cabeza y cuello, asi como control cefélico.

Se ha visto que en nifios, la causa mas comun de sialorrea es la paralisis cerebral
infantil, con una prevalencia hasta del 40 % de los pacientes. Del grupo de pacientes
con paralisis cerebral, los que presentan la forma discinética, pueden tener una
frecuencia de sialorrea de hasta un 83.3%, asi como los portadores de la forma

ataxica, hasta en un 68.7%. (3)

Fisiopatogenia

La secrecion de saliva en nifios, antes de la pubertad, es alrededor de 750-900ml
de saliva por dia, alcanzando 1000-1500ml en la adultez; su secrecion esta regulada
por el sistema nervioso autbnomo mediante acetilcolina, sobre los receptores

glandulares.

Las glandulas salivales que producen la mayor cantidad de saliva, son la parétida,
submandibular y sublingual, sin embargo, existen otras pequefias glandulas en la
mucosa de la cavidad oral, labios, lengua, el paladar, supraglotis, senos paranasales
y en la orofaringe, que también participan en la produccién de saliva. En estado de
“reposo”, cerca del 75% de la saliva es producida por las glandulas submandibulares
y submaxilares como una mezcla de liquido seroso y mucoide, el cual sirve como
lubricante de la cavidad oral; ante el estimulo alimentario, la produccién de saliva
se incrementa hasta 5 veces mas y la glandula parétida (que es la de mayor
tamano), es la que produce la mayor cantidad de saliva para el proceso alimenticio.
En resumen, las glandulas salivales secretan la saliva (que es un material sero-
mucoso), que tiene como funcion lubricar la cavidad oral, participar en la digestion,
la inmunidad y el mantenimiento de la homeostasis en el cuerpo humano.

La glandula parétida se encuentra en la region preauricular, a lo largo de la
superficie posterior de la mandibula y esta dividida por el nervio facial en un lébulo
superficial y un Iébulo profundo. La glandula submandibular es la segunda glandula
salival mas grande, se encuentra en el triangulo submandibular, posterolateral al

musculo milohioideo. La glandula sublingual es la mas pequefia de las tres y se



encuentra en el piso anterior de la boca. La produccion de saliva esta en relacion al
volumen de la glandula y se controla sistema nervioso auténomo (simpatico y
parasimpatico). La secrecion salival se regula a través de un arco reflejo: las
aferencias se reciben a través de quimiorreceptores en las papilas gustativas y
mecanorreceptores en el ligamento periodontal aferente, transmitiendo los impulsos
hacia los nucleos salivales del bulbo a través de los nervios craneales V, VI, IXy X.
Las eferencias parasimpaticas se transmiten a través del VIl nervio craneal hacia
las glandulas submandibulares, sublinguales y otras glandulas menores, y el IX

nervio craneal hacia la glandula parétida (4).

El paso de la saliva de la cavidad oral al es6fago depende de muchos factores,
incluyendo las capacidades cognitivas y mentales, requiriéndose un mecanismo de
deglucion intacto, sensibilidad oral, cierre de la boca y capacidad de mantener la
cabeza erguida. La sialorrea que se presenta enfermedades neuroldgicas,
generalmente es debida a una alteracion en la primera fase de la deglucion. La
continencia salival depende de un mecanismo complejo, consciente o autbnomo, en
el que se genera peridodicamente una presion negativa en los recesos sublingual y
gingivo-labial inferior, transportando la saliva hacia la cavidad oral media; a
continuacion llega a los recesos hipofaringeos y tras la retraccion de la lengua, al
tocar pared posterior de la faringe, se desencadena el automatismo de deglucion.
Se ha documentado que en un ciclo de 24 horas ocurren alrededor de 600

degluciones de saliva.

La presencia de sialorrea patolégica puede deberse a un pobre control de la cabeza,
apertura oral constante, deficiente cierre labial, mal control de la lengua (protrusion,
movimientos anormales, alteracion del tono muscular), reflejo anormal de mordida
y alteraciones sensoriales intraorales. Las alteraciones en la primera fase de
deglucién, no solo provocaran incontinencia y/o estancamiento de la saliva, sino
también acumulo de secreciones rinosinusales y de restos alimentarios en la

hipofaringe, con riesgo de aspiracion por falsa via (5).



Comorbilidades

Independientemente de la causa, el babeo crénico puede causar morbilidad e
impactar en aspectos sociales y calidad de vida.

En el ambito social, en la escuela y en el hogar, el nifio con sialorrea puede dafiar
materiales de ensefianza, como libros y muebles, generando mayor carga de
atencion y estrés psicosocial en los cuidadores. Esta condicion puede provocar
aislamiento y verglienza, afectando su autoestima; interfiere con las relaciones
intrapersonales con amigos y familiares (6). Van der Burg et al, informaron que en
adultos, familiares y companeros de nifios con paralisis cerebral y sialorrea, ésta
ultima genera rechazo, incluso en los padres. Hockstein et al documentan que el
babeo interfiere con la educacién y aumenta el requerimiento del nivel de atencion.
Dichos estudios sugieren que la sialorrea podria estar asociada con una mala

calidad de vida entre los nifios con esta condicion (7).

La sialorrea anterior (salida por boca), genera una condicién antihigiénica, se asocia
a olor desagradable, el humedecimiento cronico de la piel, irrita y predispone a
dermatitis e infecciones alrededor de la boca y barbilla, incrementa el riesgo del
desarrollo de caries dentales, alteraciones en la denticidn, e incluso si la pérdida de
fluidos es importante, ésta puede llevar a deshidratacién (8). Si se asocia a
presencia de reflujo gastroesofagico, se estimulan los receptores pH localizados en
la mucosa del eséfago distal y se incrementa o agrava la produccion de saliva. (9)

La sialorrea posterior (flujo de saliva hacia la faringe) aumenta sustancialmente el
riesgo de neumonia por aspiracion, con la subsecuente estancia hospitalaria
prolongada y en casos severos, atencion en la unidad de cuidados intensivos (UCI),
ventilacion mecanica invasiva, sobre todo si se asocia a disfagia y alteraciones en

la deglucion (10).



Diagnéstico y evaluacion de la sialorrea

El Consenso Internacional Europeo sobre la evaluacion e intervencion, para
sialorrea en pacientes pediatricos y adultos, publicado en 2010 (que se enfoca en
la evaluacion post-tratamiento con toxina botulinica); sugiere que el abordaje se
debe centrar en cuan perturbador es el babeo en las actividades generales de la

vida diaria y la calidad de vida del paciente.

La evaluacion comienza con una historia clinica detallada con antecedentes
familiares, historia perinatal, desarrollo neurolégico, edad de presentacion,
cronicidad, severidad, factores precipitantes, sintomas y signos asociados, uso de
medicamentos y el estado psicologico. El objetivo es planear una intervencion
adecuada, para lograr bienestar social y psicolégico o bien lograr una meta médica

(evitar aspiracion). El abordaje y las evaluaciones deberan ser multidisciplinarias

(11).

La evaluacion puede realizarse por métodos subjetivos y objetivos; sin embargo,
debido a que la intensidad de la sialorrea varia a lo largo del dia, es dificil establecer
un método preciso. Las diferentes formas de medir incluyen: recoleccion de saliva
en bolsas o copas en el menton (copa Lashley); el pesaje de baberos y el uso de
rollos dentales de algoddn absorbente insertados en la cavidad bucal, sin embargo,
continuan siendo métodos imprecisos. Las medidas subjetivas incluyen la Escala
de impacto de babeo, la Escala de frecuencia y severidad y una escala analoga

visual, las cuales se basan en las observaciones del cuidador (12).

Durante la ultima década ha sido utilizado un método para la cuantificacion de saliva
llamado Drooling Quotient (DQ), se realiza mediante observacién directa,
cuantificando el numero de episodios de babeo que ocurren en dos sesiones. Es un
método objetivo confiable y validado para la medicion de la sialorrea; sin embargo;
este no es factible en todos los pacientes debido al largo periodo de evaluacion que
se requiere para obtener una puntuacién exacta y a su dificultad para realizarlo en

pacientes con enfermedad neuromuscular grave y en pacientes con agitacion



severa. Muchos clinicos, optan por otros métodos (a menudo subjetivos) como la
Escala de Severidad y Frecuencia, en el que se pide a los padres que califiquen la

severidad y la frecuencia de babeo (13).

La Escala para la severidad y frecuencia de la sialorrea es un método disefiado por
Thomas-Stonell y Greenberg en 1988, que se aplica a los cuidadores primarios.
Esta escala se utiliza para medir de manera subijetiva la salivacién, calificando dos
categorias: severidad y frecuencia de babeo. La severidad de babeo considera un
dominio de 5 niveles que varia de 1(seco) a 5 (babeo profuso) y la frecuencia utiliza
un dominio de 4 niveles que van desde 1 (sin babeo) a 4 (babeo constante). Los
puntajes de las categorias de gravedad y frecuencia se agregan entonces para dar
una calificaciéon combinada de babeo de 2 a 9 (14). Este método subjetivo se
considera util ya que puede medir los cambios en el babeo segun la evaluacién de
los padres y/o cuidadores primarios, mientras que parece conservar la misma
validez y confiabilidad que el cociente de babeo (DQ). Otra ventaja de la escala de
Severidad y Frecuencia es que consume menos tiempo que el DQ y es mas facil de

usar en la clinica para evaluar el efecto de las intervenciones (15).

Tratamiento para la Sialorrea

El manejo debe ser multidisciplinario incluyendo médicos de rehabilitacion,
neurélogos, otorrinolaringélogos, pediatras, gastroenterélogos, neumodlogos,
dentistas, ya que los nifilos con problemas neuroldgicos y sialorrea a menudo cursan
con diferentes discapacidades y morbilidades. El pediatra identifica a los nifios que
pueden beneficiarse del abordaje de sialorrea, atencion a los problemas médicos

coexistentes y la optimizacion de medicamentos.

El tratamiento incluye terapia oral-motora y el tratamiento postural, para mejorar el
tono de la musculatura oral-facial, aumentar la conciencia sensorial y desarrollar o
mejorar el control voluntario del movimiento; sin embargo, la evidencia sobre su
beneficio es muy limitada, particularmente en nifos con discapacidades graves; la

experiencia clinica sugiere que este enfoque solo es aplicable a nifios con disfuncion



oral de leve a moderada, buenas habilidades cognitivas y un alto nivel de motivacién.
Otras intervenciones son el uso de dispositivos intraorales, que pueden ser muy
efectivos en algunos nifos, normalmente en aquellos con dificultades leves a
moderadas. Estos estimulan los movimientos activos de los labios, la lengua y el
paladar, moviendo la saliva hacia la parte posterior de la cavidad oral para favorecer
la deglucion. Por el riesgo de aspiracion o bloqueo de la via aérea estos no son

adecuados para pacientes con limitaciones severas (16).

En cuanto al tratamiento con medicamentos, se han probado agentes
anticolinérgicos como atropina, benztropina o escopolamina, bromuro de ipratropio
administrados de manera oral o transdérmica; sin embargo, todos ellos con
limitaciones relacionadas a dificultades para su administracion y efectos
secundarios sistémicos como vision borrosa, xerostomia estrefiimiento y retencién

urinaria (17).

La indicacién de tratamiento quirurgico se establece cuando no hay respuesta a
medidas conservadoras, cuando no hay buen apego del paciente o sus familiares
al tratamiento motor oral, déficit intelectual grave. Las opciones quirurgicas son la
denervacion selectiva, la reseccion o ablacién de las glandulas, la ligadura de sus
conductos o la recolocacion de los mismos. Estas técnicas presentan resultados
variables; no exentas de complicaciones, son invasivas y no son de facil aceptacion

por los padres. (13).

Toxina botulinica y su uso en la sialorrea

La toxina botulinica es una proteina secretada por una bacteria anaerobia gram-
negativa, Clostridium botulinum, ésta proteina es un inhibidor de la liberacion de
acetilcolina, y funciona como agente que bloquea la unidbn neuromuscular, con una
gran variedad de indicaciones médicas y cosméticas. Las toxinas se han categori-
zado en 7 serotipos con distintos antigenos (tipos A, B, C, D, E, Fy G), de los cuales
el tipo A se reconoce como el mas potente y el mas estudiado en el uso clinico, la

tipo B es la Rimabotulinumtoxin B, la cual no se comercializa en México. La toxina



botulinica tipo A esta disponible comercialmente para uso terapéutico, en México:
Abobotulinumtoxin A (Dysport®), incobotulinumtoxin A (Xeomeen®), y Onabotuli-
numtoxin A (Botox®), cada una tiene cierta potencia y no son intercambiables entre
ellas; tienen distintas especificaciones de almacenamiento, uso, preparaciéon y do-
sificacion; asi como otras caracteristicas de inmunogenicidad, potencia, y radios de
equivalencia. Un ejemplo de su potencia relativa, es que Botox puede ser de 3 a5

veces mas potente por unidad, que Dysport (18, 19).

La toxina botulinica esta formada es una cadena polipeptidica que consta de una
cadena pesada de 100-kd unida por un puente disulfuro a una cadena ligera de 50-
kd. La cadena ligera es una endopeptidasa que tiene la capacidad de unirse a sitios
especificos de la proteina SNARE, la cual es un complejo de fusién sinaptica esen-
cial para la fusién de vesiculas y posterior liberacion de acetilcolina a la hendidura
sinaptica. Como resultado de la unién de la toxina, a la proteina SNARE, se bloquea
la liberacion de acetilcolina en la union neuromuscular, resultando en paralisis
flacida temporal; a nivel glandular genera una denervacion parasimpatica e impide
la secrecion glandular (20). Este proceso es reversible con el tiempo, mediante la
reinstauracion de la actividad vesicular en las terminaciones nerviosas (reinerva-

cion), lo cual se presenta por lo general 3-5 meses después de la aplicacion.

En la dultima década, se ha utilizado la toxina botulinica de tipo A inyectada en las
glandulas salivales como manejo efectivo de la sialorrea. En el 2004, Jongerius y
colaboradores publicaron el primer estudio realizado en nifios con paralisis cerebral
infantil y sialorrea severa, tratados con inyecciones de toxina Botulinica (21). El
tratamiento con toxina botulinica tiene muchas ventajas sobre los métodos de
terapia mas antiguos: efecto secundario limitado, perfil de seguridad adecuado y su
naturaleza es minimamente invasiva. Ademas, tiene el beneficio agregado de
disminuir el riesgo de neumonia por aspiracién recurrente en pacientes con

problemas neurolégicos.



Dosis y Sitio de aplicaciéon de la Toxina Botulinica

La dosis recomendada depende de la marca comercial, para Botox ® y Xeomeen ®
se utilizan de 10-50 unidades por glandula (parétida y submandibular), para
Dysport® la dosis va de 15 a 75 U por sitio de aplicacion; en glandula parétida
pueden ser hasta 3 sitios de aplicacion. El consenso internacional de infiltracion de
toxina botulinica en glandulas salivales y articulos relacionados demuestran que
existe reduccion de produccion de saliva desde la 22 semana post infiltracion,
encontrando un pico de reduccién entre la 42 y 82 semanas (11).

Las inyecciones con toxina botulinica se administran en las glandulas parétida y
submandibular, ya que son las que mas contribuyen a la produccién de saliva. El
nervio facial atraviesa la glandula parétida por lo que se debe tener cuidado al
aplicar el medicamento. Dentro de las técnicas de inyeccion esta descrita y bien
avalada la realizada bajo control ecografico. Las inyecciones que se realizan sin

anestesia local son bien toleradas por todos los pacientes (anexo 1) (22)

Hay poca informacion disponible para proporcionar una recomendacion sobre el
momento optimo de reintervencion, pero probablemente deberia haber un intervalo
de 4 a 6 meses entre cada tratamiento. El fabricante de BOTOX aconseja un

intervalo minimo de 3 meses.

Efectos adversos de la administracion de la toxina

En el sitio de administracién: Dolor (no severo) en el sitio de la inyeccion ya sea
durante el procedimiento, o debido a hinchazoén de las glandulas (horas) o formacién
de hematoma (dias) después del procedimiento, hematoma en la region
periglandular causado por sangrado de la piel o tejido subcutaneo, sangre Intraoral
causada por sangrado intraglandular / transductal, inflamacién de la glandula que
generalmente se resuelve en 2 horas, infeccion, posibilidad teérica de traumatismo

en el nervio facial al inyectar la parétida.

Sistémicos: xerostomia, que puede dificultar la deglucién de alimentos sdlidos;



engrosamiento de la saliva debido a un aumento de la concentracion de mucinas y
proteinas; por difusion de la toxina en tejidos adyacentes puede causar alteraciones
en la masticacion y deglucion. Por ello, se recomienda cuidar la alimentacion,
fluidificando el alimento y vigilar problemas para deglutir liquidos, sobre todo durante
la semana posterior a la inyeccion. También puede causar problemas para articular
lenguaje, se ha llegado a reportar diarrea, sindrome semejante a gripa, somnolencia,

e incluso incremento transitorio de la salivacion (11, 23).

ANTECEDENTES

Las consecuencias clinicas de la sialorrea se presentan como pérdida hidrica
significativa en los casos graves; falta de aclaramiento esofagico (puede favorecer
la esofagitis si se acompana de reflujo); inundacion de la hipofaringe complicando
la deglucion de alimentos y favoreciendo los atragantamientos y los accidentes
respiratorios; dermatitis del mentén y cuello continuamente humedecidos, etc. Otra
area que considerar son las consecuencias psicosociales como la
hiperdependencia de cuidadores, imagen negativa de si mismo y hacia el exterior,
limitacion de acceso al uso de objetos e incluso de las tecnologias para la
comunicacion (juguetes, utensilios), por el riesgo de mojar y deteriorar los
instrumentos. Por todo ello, se han realizado multiples modalidades de intervencién

para tratar de controlar la incontinencia salival, con resultados variables.

La administraciéon de toxina botulinica (TB) para tratar la sialorrea, fue descrita por
primera vez en 1997 por Bushara en pacientes con esclerosis lateral amiotréfica
(ELA). Desde entonces, han sido publicados multiples estudios prospectivos y
algunos ensayos clinicos aleatorizados que concluyen que la infiltracion de toxina
botulinica, fundamentalmente toxina botulinica tipo A, en sus distintas formas de
presentacion disponible (Botox®, Dysport® Xeomeen®), infiltrada de forma
percutanea en las glandulas parétidas y submandibulares, es una técnica segura y

eficaz en el tratamiento de la sialorrea en el nifo.

Esta potente neurotoxina, es producida por la bacteria Clostridium botulinum,



funciona reduciendo la produccion de saliva mediante la inhibicion de la secrecion
de acetilcolina en la unién presinaptica de las glandulas salivales. Este efecto
también fue descrito en el 2000 por Pal y colaboradores, en pacientes con

Enfermedad de Parkinson.

El primer estudio que encontramos fue realizado en pacientes con paralisis cerebral
1991 a 2001, y reportado en 2002, con un rango de edad de 8 a 21 afos, se
aplicaron dosis de 10, 20, 30 y hasta 40 unidades de toxina A, (Onabotulinum), en
parotidas y glandulas sublinguales, concluyendo que aplicaciéon de la toxina era
potencialmente segura, minimamente invasiva, y sin los efectos adversos de los

anticolinérgicos sistémicos. (24)

En el ano 2004 por Jongerius y colaboradores en Europa en una poblacién de 46
pacientes (entre 3 y 17 afios) en el cual se comparé el efecto de la toxina botulinica
A versus parches de escopolamina en pacientes con sialorrea severa presentando
una mejoria significativa en las 2 a 8 semanas con el uso toxina botulinica. Las
inyecciones de toxina botulinica muestran menos efectos secundarios que el

tratamiento con escopolamina transdérmica. (21).

En 2010, se publicé un articulo fase I, con el uso de Botox ® en poblaciéon pediatrica
con discapacidad neurolégica, donde se probé su efectividad en la disminucion de
severidad y frecuencia de la sialorrea en 9 nifios, con resultados positivos también

en su calidad de vida. (25)

En Korea en el ano 2012 Seuk Jeung y colaboradores, estudiaron en 17 pacientes
la disminucion de sialorrea tras 9 meses de administracion de toxina A, se evaluo
mediante la escala de Severidad y Frecuencia y the Teacher Drooling Scale y los
resultados fueron que Doce de los 17 casos (70.5%) mostraron mas del 50% de
reduccion de la sialorrea basal. Con ambas escalas se demostré mejoria a las 2

semanas, 1, 2, 4, 6 y 9 meses de seguimiento (p <0.05). (26).



Un metaanalisis realizado por la Universidad de York en el 2012 revis6 todos los
ensayos controlados aleatorizados con placebo con 181 pacientes, concluy6 que la
toxina botulinica disminuye la severidad de babeo en pacientes con sialorrea con
significacién estadistica tanto en adultos como en poblaciones pediatricas. Los
efectos secundarios fueron limitados, siendo los mas comunes el aumento del
espesor de la saliva (3,9%), disfagia (3,3%), xerostomia (boca seca) (3,3%) y
neumonia (2,2%). (27)

En México en 2014 Arellano Saldana en el INR realizé un ensayo clinico controlado
doble ciego en pacientes pediatricos de 4 a 16 anos con diagnostico de paralisis
cerebral infantil y sialorrea profusa o severa. En él compara la aplicacion de toxina
botulinica contra uso de placebo en una poblacion de 21 pacientes todos con
paralisis cerebral infantil, realizé valoracion con la escala de severidad y frecuencia
basal y a las 4 y a las 8 semanas, encontrando significancia estadistica a las 8
semanas de aplicacion. Se concluy6 de acuerdo a los resultados obtenidos, que la
aplicaciéon de la toxina botulinica en las glandulas submaxilares es una alternativa
terapéutica con minima invasién para el manejo de la sialorrea profusa en los
pacientes pediatricos con paralisis cerebral, lo cual tiene una repercusion positiva a
nivel del paciente y su familia, con la posibilidad de lograr su integracién social,

educativa y emocional (28).



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La sialorrea representa una patologia muy relevante en nuestro centro, puesto que
es una unidad de referencia de gran cantidad de Hospitales del sur de la republica
mexicana, de estados como Chiapas, Guerrero, Morelos y Querétaro para la
atencion de pacientes con enfermedades complejas que requieren atencion

multidisciplinaria.

La presencia de sialorrea genera morbi-mortalidad en los nifios con dafo
neuroldgico. La aspiracion saliva con y sin restos alimentarios son causales de
neumonia por aspiracion; los componentes de la saliva lesionan la piel; la pérdida
de fluido y electrolitos dan lugar a mayor concentracion de la orina y estrefimiento;

en la esfera social genera aislamiento y rechazo.

Por lo anteriormente mencionado, es importante conocer el efecto de la
administracion de toxina botulinica, ya que, disminuye la posibilidad de infecciones
respiratorias recurrentes por aspiracién, disminuye el numero y/o frecuencia de
hospitalizaciones y su impacto econémico; ademas de mejorar la aceptacion social

del paciente.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual sera la diferencia entre la sialorrea (medida por la escala de Severidad y
Frecuencia) antes y después (un mes) de la aplicacion de la toxina botulinica en
pacientes pediatricos con secuelas neuroldgicas durante el periodo correspondiente

a enero del 2013 a noviembre del 20177

OBJETIVOS GENERAL

Determinar el efecto de la aplicacion de la toxina botulinica en la sialorrea
evaluada mediante la escala de Severidad y Frecuencia en pacientes pediatricos

con secuelas neuroldgicas.



HIPOTESIS

Existira una diferencia en la mediana de calificacién de la escala de severidad y
frecuencia de la sialorrea en el periodo de 1 mes en pacientes pediatricos con

secuelas neuroldgicas que recibieron terapia con toxina botulinica.

JUSTIFICACION

Magnitud

En el Servicio de rehabilitacion del Hospital de Pediatria se atiende a pacientes con
trastornos neurolégicos que condicionan sialorrea, en su gran mayoria son
pacientes con paralisis cerebral que han sido referidos para su rehabilitacidon
incluyendo aplicacion de toxina botulinica en diversos musculos para mejorar la

movilidad.

La sialorrea es un sintoma potencialmente incapacitante en pacientes afectados por
diversas enfermedades neurolégicas como la paralisis cerebral, ocasionando
problemas fisicos y psicosociales que pueden tener un efecto negativo en la calidad
de vida. Su etiologia puede ser atribuible a causas agudas y crénicas, y su manejo

debe darse de forma multidisciplinaria.

Los datos existentes acerca de la prevalencia de la sialorrea han sido estudiados
en nifos con paralisis cerebral la cual es del 58%, y s6lo en el 33% es profusa. Esto
puede tener una repercusion en el estado fisico y emocional, asi como en la calidad

de vida del paciente y su familia (29).

Factibilidad

El hospital de Pediatria de CMN Siglo XXI cuenta con un area de rehabilitacion con
médicos especialistas en medicina fisica y fisioterapeutas con gran experiencia en
el manejo de pacientes con trastornos neurolégicos de diversas etiologias que
condicionan alteraciones motrices y trastornos en la deglucién, asi como sialorrea.

Se cuenta ademas con un area especial con equipamiento de alta tecnologia,



medicamentos y métodos de rehabilitacion dirigidos a este tipo de pacientes.

En el servicio de rehabilitacion se ha realizado desde el 2013, la evaluacion de la
sialorrea mediante la Escala de Severidad y Frecuencia y la aplicacion de toxina
botulinica en las glandulas salivales, desde entonces se ha llevado un registro de

administracién de la misma, asi como de dosis y efectos adversos.

Trascendencia

Sera de gran utilidad para el servicio de Rehabilitacion conocer el impacto de la
utilizacion de toxina botulinica para la sialorrea, maniobra que se ha llevado a cabo
desde el 2013 en este servicio, asi como para conocer y aplicar nuevas técnicas de
administracion de la toxina, implementar nuevos métodos de evaluaciéon y

seguimiento de estos pacientes.

La evidencia de la utilidad de la aplicacién de toxina botulinica para sialorrea en
nifios con trastornos neuroldgicos aun no es suficiente, por lo que la realizacion de
este tipo de estudios ofrecera consistencia y fundamento a la literatura para

complementar la informacion de las revisiones sistematicas.

Vulnerabilidad

La aplicacion de toxina botulinica en pacientes con dafio neuroldgico y sialorrea es
una intervencion habitual que no implica riesgos para la condicion general del
paciente; sin embargo, las escalas de medicion de sialorrea que se han aplicado en

el servicio de rehabilitacion de éste hospital son cualitativas y subjetivas.



METODOLOGIA

DISENO

Estudio retrospectivo analitico. Cuasiexperimento longitudinal (de antes y después).

UNIVERSO DE ESTUDIO

Pacientes de ambos sexos entre 2 a 17 afos con secuelas neurolégicas que
condicionen sialorrea, evaluados mediante la escala de Severidad y Frecuencia en
el servicio de rehabilitacion del Hospital de Pediatria CMN siglo XXI en el periodo

de enero del 2013 a septiembre 2017.

Criterios de inclusion:

1) Ambos sexos con trastornos neurolégicos que condicionan sialorrea.

2) Pacientes con sialorrea evaluados mediante la escala de Severidad y
Frecuencia.

3) Atendidos por el servicio de Rehabilitacion del Hospital de Pediatria de CMN
Siglo XXI.

4) Con aplicacion de toxina botulinica en glandulas salivales.

Criterios de exclusion:

1) Contraindicaciones generales o enfermedades que se agraven con la admi-
nistracion de la toxina botulinica como miastenia gravis y sindrome de Lam-
bert-Eaton.

2) Consumo de farmacos anticolinérgicos durante los 3 meses previos a la
administracion de la toxina botulinica.

3) Intervencién quirurgica maxilofacial previa que interfiera con la produccion o

el flujo de saliva.

Criterios de Eliminacion.

1) Pacientes que no completaron apropiadamente las evaluaciones



programadas para la medicion de la sialorrea.

TAMANO DE LA MUESTRA

Fueron incluidos todos los pacientes desde que se inicié la aplicacion de la maniobra,

se considerd cada aplicacion como un evento a evaluar, por lo que el muestreo fue

de inclusiéon de casos consecutivos hasta la fecha.

TABLA DE VARIABLES
VARIABLE DEFINICION
CONCEPTUAL
SEXO Variable
biolégica y
genética que

EDAD

GRUPO ETAREO

TRASTORNO O
SECUELA
NEUROLOGICA

ZONA
APLICACION

DE

divide a los seres
humanos en dos
posibilidades
solamente: mujer
u hombre.
Tiempo que ha
vivido una
persona u otro
ser Vivo
contando desde
su nacimiento.
Personas que
comparten la
misma edad o
generacion.

Enfermedad del
sistema nervioso
central y
periférico.

Sitio anatémico
donde se

DEFINICION
OPERACIONAL
Registro del género
del paciente segun

el expediente.

Tiempo transcurrido
desde el nacimiento
hasta la dltima
consulta médica.

Clasificacion segun
la OMS por etapas

del desarrollo en
relacion a los afos
de vida
transcurridos:

lactante, preescolar,
escolar y
adolescente.

Enfermedad del

cerebro, la médula
espinal, los nervios
craneales y
periféricos, las
raices nerviosas, el
sistema nervioso
auténomo, la placa
neuromuscular, y los
musculos.
Sitio

registrado

anatoémico
en el

TIPO DE

VARIABLE
Cualitativa,
nominal.

Cuantitativa de
intervalo

Cualitativa,
ordinal

Cualitativa,
nominal,
independiente

Cualitativa,
nominal,

ESCALA DE
MEDICION
1 Mujer
2 Hombre

Meses.

1. Lactante

2. Preescolar
3. Escolar

4. Adolescente

Retraso mental
Paralisis
cerebral infantil.
Encefalopatia
hipoxico -
isquémica.

Glandula
Parétida



CON TOXINA
BOTULINICA

RESPUESTA A
LA APLICACION
DE LA TOXINA
BOTULINICA

administra
Toxina Botulinica
a dosis estandar.

Efecto posterior

a la
administracion
de Ila toxina
botulinica en
glandulas
salivales.

expediente clinico
donde se aplicé
Toxina Botulinica a
dosis estandar.

Evaluacién de la
sialorrea por médico
tratante de acuerdo
a la escala de
severidad y
frecuencia posterior
a la aplicacion de
toxina botulinica.

independiente

Dependiente,
cualitativa.

Glandula
Submandibular
Glandula
Sublingual
Severidad
1,2,3,4,5
Frecuencia
1,2,3,4.



EVALUACION DE LA SIALORREA EN EL SERVICIO DE REHABILITACION

En el Servicio de rehabilitacion de Centro Médico Nacional Siglo XXI se atienden
a gran numero de pacientes con alteraciones neuroldgicas (PCI, retraso mental,
sindrome de Down) referidos de otros hospitales o enviados por otras
especialidades para su atencidn en rehabilitacion.

Se realiza la evaluacion de la sialorrea por solicitud de los familiares o como
parte de la evaluacién en pacientes con paralisis cerebral infantil ya que es un
sintoma que acompafia a esta enfermedad en un 58%.

La primera evaluacién se realiza a los padres del paciente o al cuidador primario
mediante la Escala de Severidad y frecuencia, método que ha demostrado ser
de utilidad ya que es econdmico, facil y rapido de aplicar y se basa en la
observacion de los padres.

Se seleccionan a los pacientes candidatos a administracion de toxina botulinica
con un puntaje en la Escala de Severidad y frecuencia de 4 en frecuencia,
constantemente (todo el dia) y 4 y 5 en severidad, severo (salivacion que se
extiende y humedece la ropa) y profuso (manos y objetos), respectivamente.

El sitio de aplicacion de la toxina se muestra en la imagen 1.

La cita de seguimiento y revaloracion posterior a la aplicacion de toxina
botulinica se realiza un mes después, ya que es el pico de accion de la toxina.

La revaloracion se realiza mediante la escala de Severidad y Frecuencia. Se
considera éxito de la aplicacién cuando hay un descenso del 50% con respecto
al puntaje basal.

Se da seguimiento al paciente, con cita de revaloracion a los 4 meses, para
considerar nueva aplicacion de toxina botulinica, ya que es el tiempo reportado
de duracion de los efectos de ésta.

Se lleva un registro de cada uno de los pacientes a los que se les administré
toxina botulinica asi como de cada una de las evaluaciones, dosis y sitio de

administracion, asi como enfermedad de base.



DESARROLLO DEL ESTUDIO

- Se realizé la compilacién de los pacientes con sialorrea a los que se les aplico
la toxina botulinica en el periodo de enero del 2013 a septiembre 2017.

- Se realizé mediante la revision de expediente clinico electronico, un registro de
pacientes con sialorrea a los cuales se aplico toxina botulinica, el sitio de
aplicacion de la misma, asi como el puntaje obtenido posterior a un mes de su
aplicacion.

- Se realizo el registro de la evaluacién un mes posterior a la aplicacion de toxina
botulinica lo cual se efectua de manera rutinaria en la consulta de seguimiento
del servicio de rehabilitacion con la escala de Severidad y Frecuencia.

- Se utilizé hoja de recoleccion de datos con fecha, nombre, edad y sexo,
administracion de toxina, sitio, dosis. Evaluacién con la escala de severidad y

frecuencia al mes, presencia de efectos secundarios. (Anexo 1).



Esquema de desarrollo del estudio

Criterios de
seleccion para
ingresar al estudio

Pacientes con Medicién con escala
Sialorrea y secuelas 30 dias después de severidad y
neurclogicas frecuencia

Medicion con escala
de severidad y
frecuencia

ANALISIS ESTADISTICO.

Estadistica descriptiva: las variables cualitativas se expresaron en frecuencias
absolutas y porcentajes; las variables cuantitativas se evaluaron para determinar la
normalidad de la distribucidn de los datos y de acuerdo de ella se reportaron con

medidas de tendencia central (media, mediana).

El analisis estadistico se realizdé con el software SPSS version 20.0 (SPSS®)
Llevamos a cabo la prueba de rangos con signo de Wilcoxon para evaluar las
diferencias en observaciones pareadas. Una p<0.05 fue considerada significativa.
La eficacia de la inyeccion de toxina botulinica se calificé cuando la respuesta al

tratamiento super6 el 50% de reduccion la Escala de Severidad y Frecuencia.



ASPECTOS BIOETICOS

De acuerdo al reglamento de la ley general de salud para la investigacion en el

articulo 17 seccion B se considera, que debido a que es una terapéutica utilizada

de manera rutinaria en el servicio y que esta comprobada la seguridad del farmaco

y las dosis, se considera de riesgo minimo. Por lo que de acuerdo a este reglamento

no requiere consentimiento informado.

Con base en el principialismo medico se garantizaron con las siguientes actividades:

Autonomia: aunque los pacientes presentaron discapacidad intelectual, se
aplico el principio del criterio del mejor interés de acuerdo a las decisiones
tomadas por el cuidador primario quien otorg¢ la firma para el consentimiento
bajo informacion. Se guardd la confidencialidad de los sujetos de estudio,
asignandoles un identificador alfa numérico que mantuviera anonimato al
investigador responsable y al analista de datos.

Justicia: todos los pacientes que cumplan criterios de inclusion, segun el
protocolo del servicio son candidatos a recibir la terapéutica, el estudio no
tiene ninguna relacion con la aplicacion del mismo.

Beneficencia: Los sujetos de estudio recibiran una vigilancia estrecha
durante la aplicacion de la misma. En caso de determinarse los beneficios de
esta practica se estableceran protocolos que puedan ser aplicados en
poblaciones fuera del servicio de Rehabilitacion.

No maleficencia: La practica es segura y se ha comprobado que no

compromete el estado del paciente.



RESULTADOS

En cinco afos se obtuvo una muestra total 32 aplicaciones en 32 pacientes, ningun
paciente fue excluido del estudio ya que todos cumplieron con los criterios de
inclusion. La mediana de edad en afios fue de 8 (2-16); siendo las mujeres la
poblacién mas frecuente en 18 (56.2%).

En relacidn a la etiologia, las causas fueron paralisis cerebral infantil en 20 pacientes
(62.5%), y el resto corresponden a alteraciones neuroldgicas de otra etiologia
(37.5%) dentro de las cuales se presentd sindrome de nifio hipotonico (9.37%), Cri
Du Chat (9.37%), sindrome dismorfico (6.25%) y Sindrome de Gdémez-Loépez-
Fernandez. El resto de las caracteristicas se muestra en la tabla 1.

La glandula pardétida fue infiltrada con toxina en el total de la poblacién, seguido de

la glandula submaxilar en 25 (78.1%) pacientes.

Analisis del efecto de la toxina botulinica

En la evaluacion inicial, la mediana de severidad y frecuencia fueron de 4 (3-5)
puntos y 4 (3-5) respectivamente, con una mediana total de 8 (7-10) puntos.

La evaluacion segun el instrumento escala de Severidad y Frecuencia al mes fue
de 2 (1-3) para severidad y 2 (1-3) para frecuencia.

La diferencia en los resultados antes y después de la maniobra fueron
estadisticamente diferentes a favor de la disminucion de la calificaciéon de la escala

con prueba pareada de Wilcoxon, con p<0.001 (grafica 1).



TABLA DE RESULTADOS

Tabla 1: tabla descriptiva de resultados
Variables Frecuencia/mediana Porcentaje/rangos
n=32
Sexo
Hombre 14 46.8%
Mujer 18 56.2%
Edad ( anos) 8 2-16
Diagnéstico
PCI 20 62.5%
Sindrome de nifio 3 9.37%
hipotonico
Cri Du Chat 3 9.37%
Retraso Mental 2 6.25%
Sindrome de Gomez 2 6.25%
Lopez-Fernandez
Sindrome dismorfico 2 6.25%
Toxina botulinica 90 40-400
(unidades)
Evaluacién inicial
Severidad 4 3-5
Frecuencia 4 3-5
Total 8 7-10
Evaluacion (un mes)
Severidad 2 1-3
Frecuencia 2 1-3
Total 4 3-5
Glandula (aplicacion)
Parétida 32 100%
Submaxilar 25 78.1%
Sublingual 13 40.6%

*PCI: Paralisis Cerebral Infantil

Al aplicar la prueba de Wilcoxon se encuentra que hay diferencia estadisticamente
significativa.



Comparacion de medianas basal y 1mes de: severidad, frecuencia y resultado total
de sialorrea en pacientes a quienes se les aplico toxina botulinica
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DISCUSION

La sialorrea es la perdida involuntaria de saliva que usualmente ocurre en nifios, se
considera que, si persiste después de los 4 anos de edad, esta asociada con
desordenes neuroldgicos que involucran incoordinacion neuromuscular en la
deglucién y a discapacidad intelectual. La prevalencia de sialorrea en pacientes con
PCI en los ultimos reportes va desde un 10 a un 58%, con lo que podemos decir
que de cada 3 pacientes con paralisis cerebral existe uno con algun grado de

sialorrea (30).

En nuestro estudio, hasta un 62.5% de los pacientes con sialorrea tienen paralisis
cerebral, el resto de pacientes cursan con otros padecimientos neurolégicos que
afectan los mecanismos de deglucién. Esto representa un problema médico
relevante dado sus implicaciones directas con la salud del paciente sobre todo
relacionado a la salud respiratoria; afecta su desarrollo socio-emocional y el

contribuye al desgaste del del cuidador primario.

La sialorrea ocurre en nifios con disfagia severa en la fase faringea. Estos nifios
tienen mayor riesgo de aspiracion de saliva lo cual puede causar neumonias
recurrentes que generan pulmonar cronico. Park y colaboradores en el 2011
documentaron, con salivograma, dos casos de aspiracion de saliva hacia el arbol
bronquial; con este método se demostrd la reduccion de aspiracion de saliva,

posterior a la administracion de toxina botulinica en las glandulas salivales (31).

Hay estudios que reportan hasta un 88% de la produccidén de saliva, tras la
aplicacion de toxina botulinica, lo cual se refleja en la disminucién de
hospitalizaciones por neumonia e infecciones de vias respiratorias, asi como en el
uso de baberos (32,33,34)

La toxina botulinica se ha utilizado como tratamiento en distintos padecimientos
neuromusculares, en 1997 Bushara mencionaba, por primera vez, los beneficios

generados por la aplicacion de la toxina botulinica tipo A para disminuir la sialorrea



en pacientes con esclerosis lateral amiotrofica (35).

En el 2011 se publicé una revisidon en Cochrane, donde se evalua el tratamiento
con toxina botulinica en pacientes con sialorrea. En ésta revision, se encontré un
estudio controlado aleatorizado (Jackson, 2009) en el cual se inyecté toxina
botulinica B en las glandulas parétidas y submandibulares en 20 pacientes con
enfermedad de motoneurona y esclerosis lateral amiotréfica, mostrando resultados
positivos a las 4 semanas, con bajo riesgo de sesgo y sin eventos adversos
significativos tras su administracion, sin embargo se concluyé que son necesarios
mas estudios del uso de toxina botulinica en glandulas salivales para el tratamiento

de sialorrea y generar mejores mecanismos de medicion (36).

La sialorrea puede ser evaluada por métodos objetivos y subjetivos, en nuestro
estudio se utilizé la escala propuesta en el afio de 1988 por Thomas y Stonell y
Greenberg (La Escala de Severidad y Frecuencia) la cual ha mostrado ser la forma
mas rapida y precisa de medicion que puede ser usada para guiar el tratamiento de
sialorrea segun lo publicado en el International Journal of Pediatric
Otorhinolaryngology en el afio 2015 (37). En este estudio de tipo prospectivo de una
cohorte, se compararon dos métodos subjetivos y un método objetivo para la
evaluacion del tratamiento con toxina botulinica en 155 nifios con sialorrea, los
resultados mostraron que existe elevada asociacién entre ellos (37). En nuestro
pais, en el Instituto Nacional de Rehabilitacidn, se ha demostrado la utilidad de la
escala de Thomas-Stonell-Greenberg (La Escala de Severidad y Frecuencia) para
evaluacion y seguimiento de la sialorrea después del tratamiento con toxina
botulinica (28).

Los resultados obtenidos en nuestro estudio, permiten confirmar comunicaciones
previas sobre la efectividad de la toxina botulinica tipo A para el tratamiento de la
sialorrea; sin embargo, nuestras principales limitaciones son el caracter
retrospectivo del estudio, por lo que en ocasiones, no estaban documentadas todas

las variables a evaluar; el pequefio tamafo de la muestra y el método de evaluacién



de la sialorrea el cual es subjetivo; y aunque se ha utilizado en estudios en la
poblacion latinoamericana, aun no cuenta con validez externa e interna bien

fundamentada.

Seria interesante en el futuro ampliar esta investigacion, con un estudio prospectivo,
aleatorizado, en el que se pudiera realizar comparacion de métodos de evaluacion

y asi determinar el mejor método de seguimiento para la aplicacién de toxina.

CONCLUSIONES

La administraciéon de toxina botulinica como tratamiento para sialorrea severa ha
mostrado ser un método seguro y eficaz, con minimas complicaciones. La escala
de severidad y frecuencia es una herramienta de utilidad para la evaluacion inicial y
posterior al uso de toxina botulinica en estos pacientes, sin embargo es subjetiva.
En nuestro estudio se demostrd que la terapia con toxina botulinica representa una
mejoria estadistica en la evaluacion de la sialorrea por la Escala de valoracion de
Severidad y frecuencia. Son necesarios mas estudios aleatorizados que
demuestren la utilidad de la toxina botulinica en nifios, asi como el uso de escalas

de evaluacién para guiar el tratamiento.
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ANEXOS

Anexo1. Protocolo de inyeccion de toxina botulinica.




NOMBRE:

ANEXO 2

HOJA DE RECOLECCION DE DATOS

FECHA

EDAD:

SEXO:

DIAGNOSTICO:

Calificacion inicial

Zona de aplicacion
de
Toxina

Calificacion
30 dias después
Efectos Adversos

ANEXO 3

Parétida Sublingual Submandibular

ESCALA DE SEVERIDAD Y FRECUENCIA DE THOMAS STONELL &

GREENBERG.

Frecuencia
1

2

3

4
Severidad

AON-

Nunca

Ocasionalmente
Frecuentemente (parte del dia)
Constantemente (todo el dia)

Seco (nunca babea)

Leve (solo los labios estan humedos)

Moderado (humedos labios y barbilla)

Severo (salivacion que se extiende y humedece la
ropa)

Profuso (manos y objetos)



ANEXO 4

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Actividades 2017 2018

Mar Abr Mayo Jun Jul Ago | Sept oct Ene | Feb
Elaboracion del * *
titulo

Elaboracion del
marco teorico.
Introduccion y
justificacion.
Hipotesis
Busqueda y
revision
Bibliografica.
Recoleccion de
datos

Analisis de Datos
Redaccién de
trabajo final.
Entrega de
protocolo. Revision.
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