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2. RESUMEN

La paralisis cerebral espastica es una condicion neuroldgica que afecta el control motor
y la movilidad, impactando la calidad de vida de quienes la padecen. Dentro del
abordaje terapéutico, la toxina botulinica tipo A permite una reduccion significativa de
la espasticidad y favorece una mejor funcionalidad. Sin embargo, ain se requiere
mayor evidencia sobre los resultados clinicos en estos pacientes. Este estudio tiene
como objetivo determinar la asociacion entre la toxina botulinica tipo A y los resultados
clinicos en pacientes con paralisis cerebral espastica del Departamento de Medicina
Fisica y Rehabilitacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia, 2023-2025. Esta
investigacion de tipo observacional, retrospectivo y longitudinal incluird a 108
pacientes pediatricos con paralisis cerebral espastica. Se registraran variables
demograficas, clinicas y de tratamiento mediante una ficha disefiada para tal fin.
Ademas del registro de escalas validadas (Ashworth modificada, Tardieu modificada,
GMFCS) y de los efectos adversos para medir los resultados clinicos. El analisis
estadistico se aplicaran pruebas de asociacidén, como t de Student segun corresponda.
Se considerara un nivel de significancia del 5 %.

Palabras clave: Toxina botulinica tipo A, paralisis cerebral, espasticidad muscular



3.  INTRODUCCION

La paralisis cerebral (PC) abarca un conjunto de alteraciones motoras del desarrollo
que no progresan con el tiempo y que se originan en el cerebro del feto o del recién
nacido, persistiendo a lo largo de la vida. A nivel global, su prevalencia es 2,1 por cada
1,000 nacidos vivos, siendo menor en paises de ingresos altos y considerablemente
mayor en contextos con recursos limitados (1). En los paises en vias de desarrollo, su
incidencia puede alcanzar hasta un 3,4% (2). En el contexto nacional, no se cuenta con
cifras exactas sobre la incidencia de pardlisis cerebral. No obstante, segtiin datos de la
Oficina de Estadistica e Informética del Instituto Nacional de Rehabilitaciéon (INR),
entre enero y agosto del afio 2024 se registraron 854 consultas médicas y 4,830 sesiones
de terapia dirigidas a pacientes con diagnostico PC (3) La PC de tipo espastico es la
forma mas comun, abarcando mas del 70% de los casos. Esta se caracteriza
principalmente por un aumento en el tono muscular, problemas en el control del
movimiento y dificultades en la coordinacion de brazos y piernas (4). Las guias
internacionales recomiendan que las intervenciones se centren en los objetivos del nifio
y su familia, mediante actividades estimulantes. En este contexto, el manejo de la
espasticidad es clave para prevenir deformidades y favorecer la movilidad y autonomia
funcional (5,6). En el abordaje farmacologico de la espasticidad se utilizan
medicamentos como las benzodiacepinas, el baclofeno y la toxina botulinica tipo A
(TBA). Esta ultima se considera una de las terapias mas relevantes en el tratamiento de
trastornos neurologicos que presentan espasticidad, aumento del tono muscular o

distonia focal (7). Con el fin de facilitar la comprension del presente estudio, se



presentara evidencia cientifica que respalde y fundamente esta investigacion: Murgia
et al. (8), observaron que la aplicacion de TBA, guiada por ultrasonido en los musculos
isquiotibiales, produjo una puntuacién media de 1,7 = 0,6 en la Escala de Ashworth
Modificada (MAS) (p = 0,01). Asimismo, se registraron mejoras en el d&ngulo popliteo
con un promedio de 41,3 + 7,0 (p = 0,001), en el angulo popliteo modificado con 32,9
+ 10,4 (p = 0,001), en la extension pasiva de rodilla con 4,0 £ 4,2 (p = 0,05), y en la
prueba de caminata de 10 metros (1I0MWT), con un tiempo promedio de 12,6 + 4,8
segundos (p = 0,05). Por su parte, Yadav et al. (9), se evidenci6é que la aplicacion de
TBA, guiada mediante referencias anatomicas, gener6 mejoras clinicas y funcionales
estadisticamente significativas. Las puntuaciones de la Medida Canadiense del
Desempefio Ocupacional (COPM) mostraron incrementos significativos tanto a los 3
como a los 6 meses posteriores al tratamiento. De igual manera, se registraron
diferencias significativas en las puntuaciones de la Escala MAS y la Escala de Tardieu
Modificada (MTS) en las articulaciones del codo, antebrazo y mufieca a los 3 meses,
también con valores de p < 0,05. Por otro lado, Aktas et al. (10), la aplicacion de TBA
logré un rango de movimiento funcional en el 80% de los casos con contractura en
flexion de cadera, 45% en aduccion de cadera, 84% en flexion de rodilla y 77% en
equino de tobillo. Ademas, la prueba de Ely, positiva en el 60% de los pacientes con

contractura en extension de rodilla, se volvid negativa tras el tratamiento.

A continuacion, se presentardn las definiciones de las variables principales: La PC
espastica es la forma mas prevalente dentro de los subtipos de paralisis cerebral. La

espasticidad, entendida como un tipo de hipertonia, se presenta clinicamente a través



de contracturas dinamicas. Estas contracturas, sumadas a la disminucion en la actividad
fisica del paciente, generan alteraciones estructurales y morfologicas en el musculo
afectado, lo que conduce al acortamiento del musculo y del tendon, formando lo que
se conoce como contracturas fijas. Si estas no son abordadas de manera oportuna,
pueden evolucionar hacia deformidades musculoesqueléticas progresivas (11). La TBA
se ha consolidado como un tratamiento fundamental en el abordaje de la espasticidad,
especialmente por su capacidad de generar quimiodenervacion al actuar sobre las
neuronas presinapticas. Su mecanismo de accion consiste en bloquear la liberacion de
acetilcolina en la placa motora terminal, lo que reduce la hiperactividad muscular de
forma localizada. Desde principios de la década de 1990, su uso mediante inyeccion
intramuscular ha sido reportado como una opcién eficaz para tratar la espasticidad focal
en nifios con paralisis cerebral. Una de las principales ventajas de la TBA es su accion
directa sobre el musculo afectado, lo que permite una mejor funcionalidad de las
extremidades. El creciente cuerpo de evidencia cientifica respalda su efectividad para
mejorar los resultados funcionales y la calidad de vida, lo que ha favorecido su
adopcion y perfeccionamiento clinico en las Gltimas décadas (9,12).

En este escenario, se plantea la importancia de llevar a cabo una investigacion de esta
naturaleza, con el propodsito de profundizar en la comprension de su efectividad,
mejorar su aplicacion terapéutica y reforzar los enfoques de rehabilitacion desde una
perspectiva multidisciplinaria. Estudios como este no solo generarian evidencia valiosa
para la practica clinica, sino que también servirian como base para el disefio de politicas
publicas orientadas a optimizar la atencion de poblaciones en situacion de alta

vulnerabilidad. Tomando en consideracion lo descrito, surge como interrogante: ;Cual



es la asociacion entre la toxina botulinica tipo A y los resultados clinicos en pacientes
con paralisis cerebral espastica del Departamento de Medicina Fisica y Rehabilitacion
del Hospital Nacional Cayetano Heredia, 2023-2025?

4. OBJETIVOS

Objetivo general:

Determinar la asociacion entre la toxina botulinica tipo A y los resultados clinicos en
pacientes con paralisis cerebral espastica del Departamento de Medicina Fisica y
Rehabilitacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia, 2023-2025.

Objetivos especificos:

- Determinar la asociacion entre la toxina botulinica tipo A y el tono muscular en
pacientes con paralisis cerebral espastica del Departamento de Medicina Fisica y

Rehabilitacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia, 2023-2025.

- Determinar la asociacion entre la toxina botulinica tipo A y la velocidad y calidad
de respuesta muscular en pacientes con pardlisis cerebral espastica del
Departamento de Medicina Fisica y Rehabilitacion del Hospital Nacional

Cayetano Heredia, 2023-2025.

- Determinar la asociacion entre la toxina botulinica tipo A y la funcién motora
gruesa en pacientes con paralisis cerebral espastica del Departamento de Medicina
Fisica y Rehabilitacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia, 2023-2025.

- Determinar la asociacion entre la toxina botulinica tipo A y los efectos adversos

inmediatos en pacientes con paralisis cerebral espastica del Departamento de



b)

Medicina Fisica y Rehabilitacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia, 2023-
2025.

MATERIAL Y METODOS
Disefio del estudio: La presente investigacion se considerara observacional, ya
que el investigador no intervendra en el estudio solo observara las variables en su
entorno natural. Sera retrospectivo ya que se basara en la observacion de un grupo
de individuos a lo largo del tiempo, en la que se usard informacién basada en
registros existentes. Longitudinal, ya que se recolectara la informacion en varios
puntos temporales; antes del tratamiento, y luego del mismo (3semanas, 8
semanas, 16 semanas y 6 meses).
Poblacion: Estara conformada por 108 pacientes con paralisis cerebral espastica
atendidos en el Departamento de Medicina Fisica y Rehabilitacion del Hospital
Nacional Cayetano Heredia durante enero del 2023 a diciembre del 2025.
Ubicacion espacial
El estudio se llevara a cabo en el Departamento de Medicina Fisica y
Rehabilitacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia, ubicado en Lima, Peru.
Ubicacion temporal
La investigacion analizard datos correspondientes al periodo comprendido entre
enero de 2023 y agosto de 2025, por lo que se utilizard informacion retrospectiva
recolectada durante esos tres anos.
Criterio de seleccion
Criterios de inclusion:

- Pacientes de 2 a 18 afios de ambos sexos



- Pacientes con diagndstico confirmado de paralisis cerebral espastica segun
criterios clinicos y/o estudios complementarios con indicacion médica para
tratamiento con toxina botulinica tipo A.

- Pacientes con informacion completa en sus historias clinicas y datos de
seguimiento no menor a 6 meses.

Criterios de exclusion:

- Pacientes con diagnostico de otro tipo de paralisis cerebral (atetosica, atdxica o

mixta) donde la espasticidad no sea predominante.

- Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad o reaccion adversa grave a la

toxina botulinica tipo A.

- Pacientes con presencia de trastornos neuromusculares graves como distrofias

musculares y miastenia gravis.

- Pacientes con inflamacion o infeccion activa localizada en el sitio de

administracion.

Muestra

Descripcion de Unidades de Analisis y de muestreo

Estara constituida por los 108 pacientes con paralisis cerebral espastica registrados

en el Departamento de Medicina Fisica y Rehabilitacion del Hospital Nacional

Cayetano Heredia durante el periodo comprendido entre enero de 2023 y agosto

de 2025, cuyos datos clinicos se encuentren debidamente consignados en las

historias clinicas.

Tamano Muestral



Para calcular el tamafio de la muestra se incluiran a todos los pacientes con
paralisis cerebral espastica registrados en el Departamento de Medicina Fisica y
Rehabilitacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia durante el periodo
comprendido entre enero de 2023 y agosto de 2025.

Definicion de Marco muestral: De acuerdo a lo mencionado con anterioridad, la
muestra la conformardn los 108 pacientes con paralisis cerebral espastica.
Considerando que el muestreo sera no probabilistico y la técnica a usar serd la

censal.

d) Definicion operacional de variables

Variable Dependiente

Resultados clinicos

Variable Independiente

Toxina botulinica tipo A
e) Procedimientos y técnicas:
Para la ejecucion del estudio se realizara la revision de las historias clinicas de los
pacientes con diagndstico de pardlisis cerebral espastica atendidos en el Departamento
de Medicina Fisica y Rehabilitacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia entre el
2023 y 2025. La informacion serd recolectada en una ficha disefiada especificamente
para la investigacion, que incluird las siguientes variables:

L Caracteristicas sociodemograficas, tales como la edad y sexo.

I Caracteristicas clinicas, se considerara el IMC, comorbilidades y

tratamientos previos para la espasticidad.



1. Caracteristicas del tratamiento, tales como técnicas de aplicacion de la
toxina y la terapia combinada post-aplicacion.
IV.  Resultados clinicos. En esta seccion se estara incluyendo informacion
sobre:
Tono muscular a través de la Escala de Ashworth Modificada — MAS, la
cual se utiliza para valorar la espasticidad, es decir, el aumento anormal del
tono muscular que se presenta frecuentemente en pacientes con paralisis
cerebral, dafio cerebral, lesion medular, esclerosis multiple, entre otros (1).
Velocidad y calidad de respuesta muscular a través de la Escala de
Tardieu Modificada, la cual recaba informacion de dngulos articulares (R1
— velocidad répida y R2 — velocidad lenta) y la puntuacion de calidad de
reaccion (0-5) (2).
Funcion motora se aplico la escala GMFCS, el cual clasifica el nivel de
movilidad y funcién motora gruesa de una persona en cinco niveles distintos
3).
Efectos adversos inmediatos tras el tratamiento con toxina botulinica tipo
A.
Posteriormente, los datos seran codificados y registrados en una base de datos del
programa IBM SPSS Statistics es la Version 30, garantizando la calidad de cada uno

de los registros ingresados.

f) Aspectos éticos del estudio
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El presente estudio se desarrollard en concordancia con los principios éticos de la
investigacion biomédica en seres humanos establecidos en la Declaracion de Helsinki,
asi como con las normativas del Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
Tecnoldgica (CONCYTEC). Se solicitara la aprobacién del Comité de Etica en
Investigacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia antes del inicio del estudio.
Dado que se trata de un estudio retrospectivo basado en la revision documental de
historias clinicas, no se intervendra de manera directa con los pacientes, por lo que se
recurrira al personal de archivo para obtener el permiso y acceso a la revision de
historias clinicas de cada paciente. Asimismo, se garantizara la confidencialidad de la
informacion obtenida, la cual serd andénima y serd usada Unicamente con fines
académicos y cientificos.

g) Plan de analisis

Los datos recolectados seran procesados y analizados mediante un software estadistico
IBM SPSS Statistics es la Version 30. En primer lugar, se realizara un analisis
descriptivo de las variables, presentando frecuencias absolutas y relativas (%) para las
variables categoricas, asi como medidas de tendencia central y dispersion para las
variables numéricas. En el andlisis bivariado se aplicaran pruebas de asociacion, como
t de Student segun corresponda. Para todos los andlisis se considerara un nivel de

significancia estadistica de p < 0.05.
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Otros bienes - - S/. 150.00

SERVICIOS Movilidad local - - S/. 280.00
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HONORARIOS Asesor - S/. 1000.00 S/.1000.00
DEL PERSONAL "R ecolector de datos - S/, 400.00 | S/. 400.00
TOTAL S/.2,391.60
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8. ANEXOS

Ficha de recoleccion

Asociacion entre la toxina botulinica tipo A y los resultados clinicos en pacientes

con paralisis cerebral espastica del Departamento de Medicina Fisica y

Rehabilitacion del Hospital Nacional Cayetano Heredia, 2023-2025

ID:

L. Caracteristicas sociodemograficas

Edad

Sexo

1L Caracteristicas clinicas

IMC

Comorbilidades:

15

Fecha:_/ _/

anos
0 Masculino

O Femenino

U Delgadez
0 Normal

U Sobrepeso

O Obesidad

O Epilepsia
ORetraso cognitivo
OProblemas visuales

O Otros:




UFisioterapia

Tratamientos previos para la
U Baclofeno oral

espasticidad
U Cirugia ortopédica previa

111 Caracteristicas del tratamiento

Toxina botulinica Tipo A

Dosis: Ul

Técnica de aplicacion de la toxina: LlUso de guia ecografica
[ Sin guia ecografica

Terapia combinada post-aplicacion: [Terapia fisica

O Terapia ocupacional

[ Ambas
IV.  Resultados clinicos
Evaluacion de la Espasticidad y Funcionalidad

Tono muscular - Escala de Ashworth Modificada:

0o No hay aumento del tono muscular.
Ligero aumento del tono, con minima resistencia al final del rango de
1 movimiento.
01+ Ligero aumento del tono, con minima resistencia durante menos de la
mitad del rango de movimiento.
Aumento mas marcado del tono muscular durante la mayor parte del
12 rango, pero la articulacion se mueve facilmente.
Considerable aumento del tono muscular; el movimiento pasivo es
D3 dificil
04 La parte afectada esta rigida en flexion o extension.
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Resultados

Antes del

} 6 meses
tratamiento

3 semanas 8 semanas 16 semanas

Velocidad y calidad de respuesta muscular - Escala de Tardieu Modificada:

o0 Sin resistencia en todo el curso del estiramiento pasivo.
01 Resistencia leve a un angulo especifico, seguida de liberacion.
_ Captura o "enganche" muscular a un angulo especifico que interrumpe el
movimiento pasivo.
3 Captura clara en un punto determinado del movimiento, seguida de
liberacion
4 Captura pronunciada a lo largo de todo el rango de movimiento. (menos
de 10 segundos)
La articulacion esta inmoévil o en una posicion fija, lo que dificulta el
05 N ,
estiramiento. (mas de 10 segundos)
Antes del
. 3 semanas 8 semanas | 16 semanas | 6 meses
tratamiento
Resultados

Funcion motora gruesa - GMFCS

)| Caminan sin limitaciones.

011 Caminan con algunas limitaciones, pueden requerir apoyo para largas
distancias o en terrenos irregulares.

01 Caminan con una ayuda manual de movilidad (como un andador o
muletas).

OV Se mueven en una silla de ruedas motorizada o son transportados por
otros.

v No tienen movilidad independiente y requieren asistencia total.
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Antes del
. 3 semanas 8 semanas 16 semanas | 6 meses
tratamiento
Resultados
Efectos adversos inmediatos:
O Si
O Debilidad muscular
[ Disestesias
L1 Dolor en el sitio de inyeccion
O Otros:
O No
3 semanas 8 semanas 16 semanas 6 meses
Debilidad ( )Si ( )Si ()Si ( )Si
muscular ( )No ( )No ( )No ( )No
. ) ( )Si ( )Si ()Si ( )Si
Disestesias ( )No ( )No ( )No ( )No
Dolorenelsitio | ( ) Si ()Si ()Si ( )Si
de inyeccion | () No ( )No ( )No ( )No
Otros
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Formato de juicio de expertos

Estimado juez experto (a):

Teniendo como base los criterios que a continuacion se presenta, se le solicita dar su

opinién sobre el instrumento de recoleccion de datos que se adjuntan:

Marque con una (X) en SI o NO, en cada criterio segin su opinion.

ID Criterios Si | No Observacion

El instrumento recoge informacion que
1 | permite dar respuesta al problema de

investigacion.

) El instrumento responde a los objetivos
del estudio.

3 La estructura del instrumento es
adecuada.

4 Los items del instrumento responden a
la operacionalizacion de la variable.

5 La secuencia presentada facilita el

desarrollo del instrumento.

6 | Los items son claros y comprensibles.

El nimero de items es adecuado para
su aplicacion.

Firma y sello
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Operacionalizacion de variables

. . . . Escala de
Variable Definicion operacional Tipo iy Instrumento
medicion
. Tler’n.pc') transcurrido d’el'pamente con Cuantitativa )
S g Edad paralisis cerebral espastica desde su , Afos
S s .. . Razén
S B nacimiento hasta el tratamiento. .
Z 3 Ficha de
25 Caracteristica bioldgica de los pacientes recoleccion
0] . . .
8 . . & P Cualitativa Masculino
s .2 Sexo que diferencia a los varones de las . :
OB g Nominal Femenino
S mujeres.
Indice de masa corporal, el cual divide el
peso en kg entre la talla en metros. Delgadez
S Donde el bajo peso o delgadez es < 18.5 Cualitativa Normal Ficha de
.8 IMC . . .
g kg/m2, el peso normal oscila entre 18.5 Ordinal Sobrepeso recoleccion
E —24.9 kg/m2, el sobrepeso entre 25.0 — Obesidad
‘g 29.9 kg/m2 y la obesidad es > 30 kg/m2.
RZ Epilepsia
§ Coexistencia de dos o mas afecciones Retraso
3 o meédicas o trastornos de salud adicional Cualitativa cognitivo Ficha de
S Comorbilidades L e ) .
O al diagnostico de paralisis cerebral Nominal Problemas recoleccion
espastica en el paciente. visuales
Otros
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Manejo empleado previamente para el

Fisioterapia
Baclofeno oral

Tratamientos previos para e Cualitativa o Ficha de
. control de paralisis cerebral en el . Cirugia .,
la espasticidad . r Nominal > recoleccion
paciente pediatrico. ortopédica
previa
Uso de guia
= Técnica de aplicacion de la | Si se utilizd o no guia ecogréfica para la Cualitativa ecografica Ficha de
o o toxina localizacion muscular. Nominal Sin guia recoleccion
< = ,
S § ecografica
S, . e s erapia fisica
g g . . Indica si recibi6 terapia de rehabilitacion o pla ¥ .
& 5 Terapia combinada post- . . . Cualitativa Terapia Ficha de
5 L después del tratamiento con la toxina . . .,
aplicacion .. Nominal ocupacional recoleccion
© botulinica A
Ambas
Estado de ligera y continua contraccion Grado 0
en el que se encuentran los musculos Grado 1
. . o Escala de
incluso cuando estdn en reposo. Se Cualitativa Grado 1+
Tono muscular , . . Ashworth
evaluard antes del tratamiento, y Ordinal Grado 2 .
. . Modificada
posterior al mismo (3 semanas, 8 Grado 3
semanas, 16 semanas y 6 meses). Grado 4
Resultados - ;
. La velocidad se refiere a la rapidez con
clinicos Grado 0
. la que las fibras musculares se acortan
Velocidad Y| durante una contraccion y el tiempo se Grado 1
calidad de . y P Cualitativa Grado 2 Escala de Tardieu
refiere a la medida del momento que } .
respuesta . Ordinal Grado 3 Modificada
transcurre desde que se recibe un
muscular: . , . Grado 4
estimulo hasta que el musculo inicia una Grado 5

contraccion. Se evaluara antes del
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ratamiento, y posterior al mismo (3
semanas, 8 semanas, 16 semanas y 6
meses).

Capacidad del paciente con paralisis

inyeccion, entre otros. Se evaluard
posterior al mismo (3 semanas, 8
semanas, 16 semanas y 6 meses).

L Nivel I
cerebral espastica para controlar y usar Y GMEFCS (Gross
, o Nivel II .
. los musculos grandes de su cuerpo. Se Cualitativa . Motor Function
Funcion motora . . . Nivel I . :
evaluara antes del tratamiento, y Ordinal Nivel IV Classification
posterior al mismo (3 semanas, 8 . System)
Nivel V
semanas, 16 semanas y 6 meses).
Presencia de complicacion
inmediatamente después de la aplicacion
del tratamiento con toxina botulinica.
Tales como debilidad muscular, Cualitativa Si Ficha de
Efectos adversos . : .. . .
disestesias. Dolor en el sitio de Nominal No recoleccion

Fuente: Elaboracion propia
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