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RESUMEN

La toxina botulínica tipo A ha sido ampliamente utilizada más de 20 años; una opción en el tratamiento de la espasticidad en 
parálisis cerebral, tras la adecuada valoración, busca limitar la progresión de problemas ortopédicos, contracturas fi jas y dilatar 
la necesidad de cirugía, con el fi n de mejorar su funcionalidad, calidad de vida del niño y de sus cuidadores, la literatura médica 
documenta que el efecto generalmente dura hasta el tercer o cuarto mes de su aplicación, el propósito de este estudio es evaluar 
la variabilidad del efecto de la toxina botulínica tipo A (TBA) en los diferentes estadios de espasticidad. Material y métodos: 
Estudio experimental, tipo ensayo clínico longitudinal, sin grupo control, realizado en un universo de 235 pacientes, comprendidos 
entre 1 y 17 años, con diagnóstico de parálisis cerebral espástica, sometidos a un único procedimiento de infi ltración de TBA 
multinivel de acuerdo al examen clínico previo, y como medida de resultado principal la escala modifi cada de Ashworth, al mes, 
tercer y sexto mes. Resultados: Se observó efecto signifi cativo de la TBA en la espasticidad en el primer (p > 0.002) y segundo 
control (p > 0.017); al sexto mes de seguimiento el 68.84% de los pacientes retornaron al estadio anterior, intervención, frente al 
31.36% que retuvo el efecto del medicamento. Conclusión: Los hallazgos muestran variabilidad en la duración del efecto de la 
TBA, existiendo relación inversa a mayor grado de espasticidad, punto importante para decidir una nueva intervención, de ahí la 
importancia de la evaluación individualizada, de los objetivos planteados como del tratamiento integrativo.
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ABSTRACT

Botulinum toxin type A, has been widely used for more than 20 years; an option in the treatment of spasticity in Cerebral Palsy, 
after adequate assessment, seeks to limit the progression of orthopedic problems, fi xed contractures and dilate the need of 
a surgery, in order to improve its functionality, quality of life of the child and also of those who take care of them, the medical 
literature documents that the effect usually lasts until the third or fourth month after its application, the purpose of this study is to 
evaluate the variability of the effect of botulinum toxin type A (BTA) in the different stages of spasticity. Material and methods: 
Experimental study, longitudinal clinical trial type, without control group, carried out in a universe of 235 patients, between 1 and 
17 years old, with diagnosis of spastic cerebral palsy, submitted to a single infi ltration procedure of multilevel TBA according to 
the previous clinical examination, and as the main outcome measure was the Ashworth Modifi ed Scale, at the fi rst, third and sixth 
months. Results: Signifi cant effect of TBA was observed in spasticity, in the fi rst control (p 0.002) and second control (p 0.017); 
at the sixth month of follow-up 68.84% of patients returned to the stage before the application compared to 31.36% who retained 
the effect of the medication. Conclusion: The fi ndings show variability in the duration of the effect of the BTA, existing inverse 
relationship to greater level of spasticity, important point to decide a new application, here the importance of the individualized 
evaluation of the objectives set as integrative treatment.
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INTRODUCCIÓN

La parálisis cerebral (PC) se defi ne como un síndrome 
provocado por un noxa que actúa en un momento puntual 
del neurodesarrollo, provocando una encefalopatía estáti-
ca con manifestaciones dinámicas por la maduración del 
sistema nervioso en el crecimiento musculoesquelético, 
siendo característica central la alteración del tono, movi-
miento y postura, acompañados de trastornos sensoriales, 
perceptivos, cognitivos, comunicativos, de comportamiento 
y epilepsia; lo que conduce a complicaciones y exigencias 
funcionales. Es la enfermedad invalidante más común en 
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los niños con una incidencia entre 2-2.5/1,000 nacidos 
vivos1-3.

La espasticidad es una complicación importante de PC, 
fenómeno dinámico que varía con el reposo y movimiento 
y que clínicamente se percibe como una resistencia al mo-
vimiento, inicialmente alta, para ir posteriormente disminu-
yendo4, tiene componentes tanto neurógenos (hiperactividad 
del refl ejo de estiramiento) como mecánicos (según la ley de 
Delpech afectan el crecimiento óseo por contracturas fi jas)3. 
La literatura dice que la frecuencia de casos es 70-80%, 
evoluciona a la cronicidad, se modifi ca con el desarrollo 
del niño convirtiéndose en uno de los mayores problemas a 
resolver y predispone a enfermedades del brazo de palanca; 
sobre la base de estos datos, la espasticidad interfi ere en 
el aprendizaje de patrones fi siológicos del movimiento y 
retroalimentación requerida para reorganizar los engramas 
motores1,5.

Existen varias herramientas aplicadas durante la explora-
ción física del niño con PC espástica, como la escala modifi -
cada de Ashworth (EMA), que valora el grado de espasticidad 
muscular con puntuación de 0 a 4; la escala modifi cada de 
Tardieu, que mide la reacción del músculo a diferentes veloci-
dades, con puntuaciones de 0 a 43; el sistema de clasifi cación 
de la función motora gruesa (Gross Motor Function Classifi -
cation System) [GMFCS] con cinco niveles, que estandariza 
los movimientos voluntarios y mide los cambios de la función 
motora gruesa durante el tiempo6,7.

El uso de la toxina botulínica en niños con PC espásti-
ca representa una intervención terapéutica importante; en 
general ha sido utilizada ampliamente más de 20 años, de-
mostrando una opción de tratamiento seguro antiespástico, 
actúa bloqueando la liberación de acetilcolina en la unión 
neuromuscular produciendo debilidad muscular localizada 
aproximadamente en 3 a 6 meses, nunca debe ser conside-
rado como tratamiento independiente, la terapia ocupacional 
y la fi sioterapia desempeñan un papel especial ya que habrá 
mejores oportunidades terapéuticas durante el periodo del 
efecto de la TBA, incluso frente al placebo los resultados han 
sido superiores5,8-11.

Las dosis deben estar basadas en el peso corporal total 
del niño, tamaño del músculo y grado de severidad de la 
espasticidad; las unidades y dilución de toxina botulínica 
son específi cas para cada uno de los preparados y no son 
intercambiables, con Dysport oscila entre 10-30 U/kg, dosis 
máxima por sesión de 1,000 U (peso mayor 40 kg); con 
Botox el promedio de la dosis 5-25 U/kg, la selección de los 
músculos más adecuados para la inyección depende de las 
diferentes posturas anormales, los métodos utilizados para 
localizarlos incluyen el conocimiento anatómico, electro-
miografía y ultrasonido6,9.

La aplicación debe iniciar en etapas de mayor crecimiento 
1-4 años, con edad promedio de siete años, y cuando todavía 

son contracturas dinámicas, pues las que están estructural-
mente fi jas difícilmente pueden ser tratadas, por lo tanto, al 
decidir si el tratamiento con toxina botulínica tipo A (TB-A) 
está indicado, éste debe ser cuidadosamente diferenciado 
durante el examen clínico5,12,13.

Por todo ello, el tratamiento, tras la adecuada valoración, 
busca limitar la progresión de problemas ortopédicos, con-
tracturas fi jas y dilatar la necesidad de cirugía, con el fi n de 
mejorar su funcionalidad, calidad de vida del niño y de sus 
cuidadores14.

Como indica la literatura internacional, la TXB-A forma 
parte del manejo terapéutico desde hace varios años, en Ecua-
dor se usa el preparado, pero no contamos con experiencias ni 
resultados registrados, es por eso que en este trabajo se planteó 
como objetivo evaluar la variabilidad de respuesta clínica del 
tratamiento con toxina botulínica tipo A, en pacientes que 
presentan parálisis cerebral espástica.

MATERIAL Y MÉTODOS

El presente estudio es experimental, tipo ensayo clínico 
longitudinal, sin control, realizado en un universo de 235 
pacientes comprendidos entre 1 y 17 años de edad; aten-
didos en el Servicio de Consulta Externa de Fisiatría del 
Hospital «Dr. Roberto Gilbert Elizalde», en la ciudad de 
Guayaquil, durante el periodo octubre 2014-mayo 2017. 
Abandonaron el estudio 15 casos (10 por inasistencia a 
controles subsecuentes y 5 por falta de cumplimiento a la 
terapia física), determinando que el estudio se realice en 
220 pacientes.

Se defi nieron como criterios de inclusión: pacientes con 
diagnóstico de PC espástica en cualquiera de sus formas 
clínicas, edad entre 1 y 17 años, que hayan fi rmado el con-
sentimiento informado por el padre o tutor, EMA inferior a 
4 y contracturas reductibles. Como criterios de exclusión se 
consideró a los pacientes que no pudieron acudir a controles 
subsecuentes, PC de origen extra piramidal, reacción o resis-
tencia al medicamento y uso de aminoglucósidos.

El estado del tono muscular se evaluó en los miembros 
superior e inferior según el caso, a través de la escala de 
Ashworth modifi cada6 que consta de 5 puntos y califi ca la 
resistencia (aumento de tono) de los músculos al movimiento 
pasivo. La motricidad gruesa se valoró a través del sistema 
de clasifi cación de la función motora gruesa «Gross Motor 
Function Classifi cation System» [GMFCS], que se basa en 5 
niveles de clasifi cación7.

El grupo de pacientes fue sometido a un único procedi-
miento de infi ltración, los músculos que se inyectaron fueron 
elegidos de acuerdo al examen clínico previo y a las escalas 
mencionadas. El preparado que se usó fue toxina botulínica 
500 u [Dysport®], dosis de manejo, 30 U/kg, con dilución 
del medicamento en 2.5 mL de cloruro de sodio al 0.9%. El 
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procedimiento se realizó en el quirófano mediante sedación 
y para su aplicación se utilizó la técnica de la palpación 
muscular y el movimiento de la aguja. Como protocolo de 
manejo de TBA se envió a terapia física con duración de 30-
40 minutos por sesión.

El estado del tono muscular se clasificó de la siguiente 
manera: 1 Leve aumento del tono, 1+ Ligero aumento del 
tono (menos de la mitad del arco de movilidad), 2 Au-
mento más notable del tono muscular en la mayor parte 
del arco de movilidad, 3 Incremento moderado del tono, 
los movimientos pasivos son difíciles;15 la función motora 
gruesa de cada paciente con GMFCS se clasificó en las 
siguientes categorías: Nivel I Marcha sin restricciones, 
Nivel II Marcha sin soporte, con limitaciones para andar 
fuera de casa o comunidad, Nivel III Marcha con soporte u 
órtesis, Nivel IV Movilidad independiente limitada, Nivel 
V Totalmente dependiente7.

En todos los casos se realizó una evaluación previa al 
tratamiento, el primer, tercer y sexto mes de la aplicación 
del TBA, misma que fue realizada por médicos fi siatras y 
residentes de la especialidad, lo cual permitió realizar grupos 
comparables frente al efecto del medicamento.

La recolección de los datos se hizo en formularios tipo 
cuestionario diseñado para tal efecto en los que se consigna-
ron, además, las variables de edad, sexo y diagnóstico.

La información recolectada fue ingresada en una base de 
datos diseñada en el software estadístico IBM SPSS Statistics 
v. 23 para su tabulación y análisis.

Para el análisis descriptivo de los datos se utilizó el 
promedio, mediana y desviación estándar. Para determinar 
asociación entre variables se utilizó Chi cuadrado de Pearson 
(variables nominales), según correspondiera; y Tau b o c de 
Kendal para variables ordinales; todas ellas con un nivel de 
confi anza del 95%.

El estudio se realizó en conformidad con los principios 
éticos de la Declaración de Helsinki 52. Asamblea General 
Edimburgo, Escocia, octubre 2000. El protocolo de trabajo 
fue aprobado por el Comité de Ética de Investigación en Seres 
Humanos del Hospital «Dr. Roberto Gilbert Elizalde».

RESULTADOS

La edad media en el momento del tratamiento de los 220 
pacientes que cumplieron con los criterios de inclusión fue 
6.24 (DE 4.19), la forma clínica más frecuente fue cuadriplejia 
94 pacientes (42.73%), le sigue en frecuencia hemiplejia 66 
pacientes (30%) y demás características del grupo en estudio 
(Cuadro 1).

Los parámetros clínicos de espasticidad mejoraron 
significativamente posterior a única aplicación de TBA, 
así como hubo disminución de la puntuación en la gran 
mayoría de los casos, medida a través de la escala de 

Ashworth modificada (Cuadro 2); sin embargo, se notó 
regresión al estado inicial, anterior al tratamiento, a medida 
que aumentaba el número de meses en el seguimiento y en 
el grupo con mayor puntuación3 del tono muscular; es así 
que de éstos, sólo 7.81% retuvo el efecto del medicamento 
al tercer control, frente a los otros grupos cuyo porcentaje 
fue mayor (Cuadro 3).

DISCUSIÓN

Después de analizar los resultados obtenidos, se observó 
efecto signifi cativo de la TBA en la espasticidad, en el 
primer (p > 0.002) y segundo control (p > 0.017), respues-
tas similares se evidenciaron en otros estudios como el de 
García et al., hay que recalcar que el seguimiento realizado 
en ese estudio fue de cuatro meses16; otro estudio como el 
de Bar-On et al., encontró respuestas signifi cativas a TXB-A 
entre 14 y 90 días14.

Camargo et al. encontraron en su estudio que la mayoría de 
sus pacientes retornaban a los 180 días a estadios anteriores 
a la colocación de TBA17, en nuestro estudio hubo también 
variabilidad en la duración del efecto a partir del tercer control, 
sobre todo en el grupo con puntuación en la EMA de 2-3, de 
los cuales el 66.93 y 92.19% respectivamente, retornaron al 
estado basal, no existiendo el mismo resultado en aquellos con 

Cuadro 1. Características de los pacientes en estudio.

Género Hombre 117 53.20%

Mujer 103 46.80%

Edad 1-5 años 110 50.0%

6-10 años  69 31.4%

11-15 años  34 15.5%

> 16 años   7 3.2%

Diagnóstico Hemiplejia  66 30%

Diplejia  59 26.80%

Triplejia   1 0.50%

Cuadriplejia  94 42.70%

GMFCS Nivel I  44 20%

Nivel II  21 9.50%

Nivel III  30 13.60%

Nivel IV  36 16.40%

Nivel V  89 40.50%

Fuente: Pacientes a quienes se le aplicó TBA en el Hospital «Dr. 
Roberto Gilbert Elizalde»; GMFCS = Gross Motor Function Clas-
sifi cation System.
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puntuación +1, en donde el 74.07% presentaron aún respuesta 
clínica al medicamento. La duración media del efecto clínico 
de la TBA oscila entre tres y seis meses, por ello el intervalo 
mínimo aconsejado de infi ltración es de tres meses, tanto 
en niños como en adultos, no son adecuados intervalos más 
cortos, ya que los resultados son imprecisos y aumentan la 
posibilidad de aparición de anticuerpos6. Específi camente la 
TBA comienza a hacer su efecto generalmente entre 48 a 72 
horas después de la inyección y alcanza su máxima efectivi-
dad alrededor de 2 a 3 semanas, persistiendo hasta los cuatro 
meses, sin embargo, en muchos casos el efecto ganado persiste 
por periodos más prolongados4.

CONCLUSIÓN

En conclusión, nuestros hallazgos indican que el efecto de 
TBA perdura hasta los seis meses pero en pacientes con 
puntuaciones mínimas; en tanto que, para los otros grupos el 
efecto en tiempo es menor, aspecto importante para decidir 
el tiempo de una nueva intervención, ahí la importancia de 
la evaluación individualizada, sin dejar de lado los objetivos 
que apoyaran el logro de motores fundamentales, así como las 
expectativas de sus familiares. La terapia física y ocupacional 
desempeña un papel especial, ya que habrá mejores oportu-
nidades terapéuticas durante el periodo del efecto de TBA.

Cuadro 2. Cambios en la puntuación del tono muscular posterior a la aplicación de TBA.

Grado

Control

1+ Hiperto-
nía leve 
(n = 27) %

2 Hipertonía 
marcada 
(n = 129) %

3 Considera-
ble aumento 

del tono mus-
cular (n = 64) % Total % p

Primer 
control

1 Hipertonía 
leve

26 96.30   4 3.10  0 0.00  30 13.64

1+ Hipertonía 
leve

 1 3.70  96 74.42  0 0.00  97 44.09

2 Hipertonía 
marcada

 0 0.00  29 22.48 43 67.19  72 32.73 0.000

3 Considerable 
aumento del 
tono muscular

 0 0.00   0 0.00 21 32.81  21 9.55

Segundo 
control

1 Hipertonía 
leve

27 100.00   3 2.33  0 0.00  30 13.64

1+ Hipertonía 
leve

 0 0.00 100 77.52  1 1.56 101 45.91

2 Hipertonía 
marcada

 0 0.00  25 19.38 48 75.00  73 33.18 0.000

3 Considerable 
aumento del 
tono muscular

 0 0.00  1 0.78 15 23.44  16 7.27

Tercer 
control

1 Hipertonía 
leve

20 74.07  0 0.00  0 0.00  20 9.09

1+ Hipertonía 
leve

 7 25.93 44 34.11  0 0.00  51 23.18

2 Hipertonía 
moderada

 0 0.00 84 65.12  5 7.81  89 40.45 0.000

3 Considerable 
aumento del 
tono muscular

 0 0.00  1 0.78 59 92.19  60 27.27

Fuente: Pacientes a quienes se le aplicó TBA en el Hospital «Dr. Roberto Gilbert Elizalde». TBA = Toxina botulínica tipo A.
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Cuadro 3. Grupos que sí o no retienen el efecto durante el seguimiento.

Grado

Efecto
1 Hipertonía 
leve (n = 27) %

2 Hipertonía 
marcada 
(n = 129) %

3 Considerable 
aumento del 

tono muscular 
(n = 64) % Total % p

Tuvo 
efecto 
mes 1

Sí 26 96.30 100 78.74 43 67.19 169 76.82
0.002

No  1 3.70  29 22.83 21 32.81  51 23.18

Mantuvo 
efecto 
mes 3

Sí 27 100.00 103 81.10 49 76.56 179 81.36
0.17

No  0 0.00  26 20.47 15 23.44  41 18.64

Retiene 
efecto 
mes 6

Sí 20 74.07  44 34.65  5 7.81  69 31.36
0.000

No  7 25.93  85 66.93 59 92.19 151 68.64

Fuente: Pacientes a quienes se le aplicó TBA en el Hospital «Dr. Roberto Gilbert Elizalde».


