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Resumen—Introduccion: La pardlisis facial genera limitaciones funcionales, estéticas y psicosociales que afectan la calidad de vida.
La toxina botulinica tipo A (BoNT-A) se utiliza como estrategia terapéutica, pero la evidencia que respalda su efectividad y seguridad
es heterogénea y de calidad variable. Este estudio como objetivo sintetizar la evidencia disponible y evaluar la calidad cientifica de los
ensayos clinicos aleatorizados (ECAs). Métodos: Se realizaron bisquedas en PubMed, Scopus y Web of Science hasta junio de 2025. Se
incluyeron ECAs que evaluaran BoNT-A en pacientes con paralisis facial de cualquier etiologia. La extraccién de datos fue independiente
y en duplicado. El riesgo de sesgo se evalué con la herramienta Cochrane RoB 2.0, la calidad metodolégica con la lista de chequeo Joanna
Briggs Institute para ECAs y la calidad del reporte con la guia CONSORT 2025. Resultados: Seis ECAs (n=262 pacientes) cumplieron
los criterios de inclusiéon. BoNT-A mostrd beneficios consistentes en simetria facial, reduccién de sinquinesis y mejorfa funcional, en
comparacion con tratamiento conservador, placebo o ausencia de tratamiento. El perfil de seguridad fue favorable, con efectos adversos
leves y transitorios. No obstante, varios estudios presentaron limitaciones en el proceso de aleatorizacidn, el cegamiento y el reporte
selectivo de resultados, lo que restringe la certeza global de la evidencia. Conclusion: BoNT-A representa una intervencién prometedora y
segura en la pardlisis facial. Sin embargo, la evidencia actual es limitada en nimero y calidad, lo que subraya la necesidad de futuros ensayos
mejor disefiados y reportados, que permitan establecer recomendaciones clinicas sélidas. Rev Med Clin 2026;10(1):¢07012610006
Palabras clave—Toxina Botulinica, Pardlisis Facial, Ensayo Controlado Aleatorizado como Tépico, Revisién Sistemdtica como Tépico,
Investigacion Biomédica

Abstract—Effect of Botulinum Toxin in Facial Paralysis: a Systematic Review and Meta-Research Analysis

Introduction: Facial paralysis causes functional, aesthetic, and psychosocial limitations that affect quality of life. Botulinum toxin type A
(BoNT-A) is used as a therapeutic strategy; however, the evidence supporting its effectiveness and safety is heterogeneous and of variable
quality. This systematic review and meta-research analysis aimed to synthesize the available evidence and assess the methodological and
reporting quality of randomized controlled trials (RCTs) in this field. Methods: Searches were conducted in PubMed, Scopus, and Web
of Science through June 2025. RCTs evaluating BoNT-A in patients with facial paralysis of any etiology were included. Data extraction
was performed independently and in duplicate. Risk of bias was assessed using the Cochrane RoB 2.0 tool, methodological quality with
the Joanna Briggs Institute checklist for RCTs, and reporting quality with the CONSORT 2025 guidelines. Results: Six RCTs (n = 262
patients) met the inclusion criteria. BONT-A demonstrated consistent benefits in facial symmetry, reduction of synkinesis, and functional
improvement compared with conservative treatment, placebo, or no treatment. The safety profile was favorable, with mild and transient
adverse events. However, several studies showed limitations in randomization, blinding, and selective outcome reporting, which restricted
the overall certainty of the evidence. Conclusion: BoNT-A appears to be a promising and safe intervention for facial paralysis. Nevertheless,
the current evidence remains limited in both number and quality, underscoring the need for future, better-designed and more rigorously
reported trials to establish robust clinical recommendations. Rev Med Clin 2026;10(1):e07012610006

Keywords—Botulinum Toxins, Facial Paralysis, Randomized Controlled Trials as Topic, Systematic Reviews as Topic, Biomedical Re;
search




EFECTO DE LA TOXINA BOTULINICA SOBRE LA PARALISIS FACIAL

INTRODUCCION

L a pardlisis facial es una condicién neurolégica que im-

pacta de manera significativa la calidad de vida de los
pacientes, al comprometer tanto la funcién motora como la
expresién social y emocional.! Su etiologia es diversa, desde
procesos idiopaticos hasta causas oncoldgicas o posquirdrgi-
cas,” y aunque la mayorfa de los casos son transitorios, un
porcentaje importante de pacientes desarrolla secuelas créni-
cas caracterizadas por asimetria facial, sinquinesis y limita-
ciones funcionales.® Estas secuelas, ademds de generar dis-
capacidad, conllevan un profundo estigma estético y psicol6-
gico.!

En este escenario, la toxina botulinica tipo A (BoNT-A)
ha emergido como una herramienta terapéutica con multiples
aplicaciones en la medicina neuroldgica y reconstructiva.* Su
uso en la pardlisis facial busca modular la actividad muscular
y reducir la sinquinesis, favoreciendo la simetria y la funcién
facial.* Estudios individuales han reportado beneficios clini-
cos relevantes en comparacidn con terapias convencionales o
conservadoras.® Sin embargo, pese a la difusién de su uso en
la practica clinica, la evidencia que respalde de manera sélida
su eficacia y seguridad en este contexto permanece fragmen-
tada y limitada.

Lo que se sabe es que BoNT-A puede mejorar la simetria
facial, disminuir la sinquinesis y aportar beneficios funciona-
les y estéticos.>” Lo que no se sabe con certeza es la magni-
tud real de estos efectos, la consistencia entre estudios y, so-
bre todo, la calidad metodoldgica y de reporte de los ensayos
que sustentan dichas conclusiones. La ausencia de revisiones
sistematicas centradas en estos aspectos impide establecer re-
comendaciones clinicas firmes y limita la aplicabilidad de la
BoNT-A como tratamiento estandarizado en la rehabilitacion
de la pardlisis facial.

Ante esta brecha, la presente revision sistemadtica y andlisis
meta-investigativo tiene como objetivo sintetizar la evidencia
disponible y evaluar de manera critica la calidad metodol6-
gica y de reporte de los ensayos clinicos aleatorizados sobre
BoNT-A en la pardlisis facial. De este modo, se aporta no
solo una vision integral de la efectividad clinica de la inter-
vencion, sino también un andlisis reflexivo sobre la validez
y confiabilidad de la evidencia existente.®'? Esta aproxima-
cién permite trascender la comun descripcién de resultados y
contribuir al desarrollo de ciencia clinica mas robusta, alinea-
da con los principios de la medicina basada en la evidencia y
la meta-ciencia.'l-1?

METODOLOGIA

Esta revision sistematica se condujo siguiendo las reco-
mendaciones de la guia Preferred Reporting Items for Sys-

Datos de contacto: Michael Gregorio Ortega-Sierra, Universidad Cen-
troccidental Lisandro Alvarado - Hospital Central Antonio Maria Pi-
neda, Barquisimeto, Venezuela., Tel: (+58) 042 4552 4014, morte-
gas2021 @gmail.com
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tematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) 2020."% El
protocolo metodolégico fue disefiado antes de iniciar la bis-
queda, y se establecieron criterios claros de elegibilidad, ex-
traccion, evaluacion de calidad y sintesis de los hallazgos.

Criterios de elegibilidad

Se incluyeron estudios que cumplieran con los siguientes
criterios: 1) articulos originales revisados por pares; 2) Ensa-
yos controlados aleatorizados (ECAs); 3) Evaluaran el efec-
to de la BoONT-A en pacientes con pardlisis facial (aguda o
crénica), independientemente de la etiologia; 4) Reportaran
al menos un desenlace clinico (simetria facial, sinquinesis,
escalas funcionales o calidad de vida); y 5) Texto completo
disponible en inglés o espaifiol.

Se excluyeron estudios no aleatorizados, estudios piloto
no controlados, revisiones narrativas o sistematicas, editoria-
les, comentarios, restimenes de congresos y estudios con me-
todologia o reporte insuficiente para extraer los desenlaces
principales.

Fuentes de informacion

Se realizaron bisquedas sistemdticas en las siguientes ba-
ses de datos electrénicas: PubMed/MEDLINE, Scopus y
Web of Science Core Collection. No se aplicaron restriccio-
nes de idioma en la bisqueda inicial. La dltima bisqueda se
ejecutd en junio de 2025.

Estrategia de biisqueda

Las estrategias combinaron términos controlados y pa-
labras clave relacionados con toxina botulinica y pardlisis
facial. Por ejemplo, la estrategia en Scopus fue: “(TITLE-
ABS-KEY(”Botulinum Toxin*” OR ”Botulinum Neuroto-
xin*” OR Botulin OR ”Clostridium botulinum Toxin*” OR
“Type A Botulinum Toxin*”” OR “Botulinum Neurotoxin Ty-
pe A” OR Clostridium botulinum A Toxin” OR ”Clostri-
dium Botulinum Toxin Type A” OR “Botulinum Neuroto-
xin A” OR ”Botulinum Toxin Type A” OR “Botulinum A
Toxin” OR Oculinum OR Botox OR OnabotulinumtoxinA
OR “Onabotulinumtoxin A” OR Meditoxin OR Vistabel OR
Neuronox OR Vistabex)) AND (TITLE-ABS-KEY ("Facial
Paralysis” OR “Facial Paralyses” OR “Facial Palsy” OR "Fa-
cial Palsies” OR “Hemifacial Paralysis” OR “Hemifacial Pa-
ralyses” OR “Lower Motor Neuron Facial Palsy” OR "Pe-
ripheral Facial Paralysis” OR “Peripheral Facial Paralyses”
OR Upper Motor Neuron Facial Palsy” OR “Facial Pare-
sis” OR “Facial Pareses” OR ”Central Facial Paralyses” OR
”Central Facial Paralysis” OR ”Bell Palsy” OR "Bell Palsies”
OR “Bell’s Palsy” OR “Bell’s Palsies” OR ”Bells Palsy” OR
“Idiopathic Facial Paralyses” OR ”Idiopathic Facial Paraly-
sis” OR ”Acute Idiopathic Facial Neuropathy” OR ”Acute
Inflammatory Facial Neuropathy” OR Idiopathic Acute Fa-
cial Neuropathy” OR “Herpetic Facial Paralysis” OR “Her-
petic Facial Paralyses™))”.

La estrategia fue adaptada a cada base de datos con sus res-
pectivos descriptores. Previamente, se ha utilizado esta mis-
ma metodologfa de reproduccioén de bisquedas.'4-1°
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Figura 1: Flujograma de seleccién de estudios.

Registros eliminados antes de
la seleccién:

Registros duplicados
eliminados (n = 540)
Registros marcados como no
aptos por herramientas de
automatizacion (n = 179)
Registros eliminados por otros
motivos (n = 26)

Documentos excluidos por
»| tematicas distinta a la de interés
(n =397)

.| Documentos sin texto completos
(n =36)

Documentos excluidos
Desenlace distinto a eficacia

Proceso de seleccion

Todos los registros fueron importados a Rayyan para la de-
puracién de duplicados y cribado inicial.'” Dos revisores in-
dependientes evaluaron titulos y resimenes, y posteriormen-
te los textos completos de los articulos potencialmente elegi-
bles. Las discrepancias se resolvieron mediante consenso o
con la participacién de un tercer revisor.

Extraccion de datos

La extraccidn fue realizada de manera independiente por
dos revisores, empleando una matriz de Microsoft Excel. Se
recogi6 informacidn sobre caracteristicas de publicacion, di-
sefo del estudio, poblacidn, intervencion y comparador, des-
enlaces medidos, tamafio muestral, resultados principales y
efectos adversos. No se utilizaron herramientas automatiza-
das.

Desenlaces

Se consideraron desenlaces relacionados con la funcién y
estética facial (simetria, sinquinesis, escalas de evaluacién),
la calidad de vida, y la seguridad (eventos adversos). Cuan-
do un estudio reporté miiltiples desenlaces o momentos de

seguimiento, se priorizaron los valores finales y los mds cli-
nicamente relevantes.

Medidas de efecto

Se extrajeron medidas de efecto tales como diferencias de
medias, razones de riesgo u odds ratios, con intervalos de
confianza del 95 % y valores de p cuando fueron reportados.
En estudios sin medidas cuantitativas, se utilizé la informa-
cidn cualitativa descrita por los autores.

Evaluacion del riesgo de sesgo

El riesgo de sesgo de los ECAs incluidos fue evaluado con
la herramienta Cochrane RoB 2.0,'8 la cual explora cinco
dominios: proceso de aleatorizacién, desviaciones de la in-
tervencion, datos faltantes, medicidn de desenlaces y reporte
selectivo. Cada dominio se calific6 como “bajo”, “algunas

preocupaciones” o “alto riesgo”.

Calidad metodologica

Se utiliz6 la Joanna Briggs Institute (JBI) Critical Apprai-
sal Checklist para ECAs.! Cada ftem fue puntuado con 1
(““S1”), 0.5 (“No claro”) 0 0 (“No”).




Autor, afio Pais Diseiio del estudio Tamaiio Participantes Intervencion Comparador Desenlaces medidos
mues-
tral
Akulov et al., Rusia Ensayo aleatorizado, 76 Adultos (18-65) con para- Inyecciones de Incobotuli- Tracciébn con espara- Escala de House-Brackmann,
2017%! unicéntrico, abierto y lisis facial tras neurocirugia numtoxinA (Xeomin®): Fa- drapo (rehabilitaciéon Sistema de Yanagihara, Sunny-
con cegamiento simple (fosa posterior/dngulo pon- se aguda: en lado no afecta- estdndar) brook Facial Grading Scale
tocerebeloso) do (40-50 U en total). Fa- (SFG), FDI, prevalencia de sin-
se cronica: en ambos lados quinesis, efectos adversos
(1-2 U en afectado, 24 U
en no afectado).
Akulov et al., Rusia Ensayo clinico aleatori- 75 Pacientes con pardlisis facial Grupo I: BoNT-A (40-50 Grupo II: solo predni- Simetria facial (Hou-
202122 zado, unicéntrico, abier- diferida (3 dias post resec- UI). Grupo III: BONT-A + solona. Grupo IV: sin se—Brackmann), FDI, Clinical
to y con evaluacion ciega cién de schwannoma vesti- prednisolona (1 mg/kg/dia x tratamiento. Global Impression (CGI),
de resultados bular) 5-7 dias). seguridad (eventos adversos)
D’Andrea et al., Brasil Ensayo clinico aleatori- 75 Adultos con pardlisis facial Grupo I: BoNT-A (40-50 Grupo II: tratamiento Simetria facial (Hou-
202473 zado con cuatro grupos periférica crénica de etiolo- UI). Grupo III: BONT-A + conservador. Grupo IV: se-Brackmann), FDI, CGI,
paralelos gia oncoldgica 4cido hialurénico. sin tratamiento. eventos adversos
Do Nascimento et Brasil Ensayo clinico aleatori- 21 Pacientes con pardlisis facial Inyecciones de BoNT-A Sin tratamiento (grupo Asimetria facial (fotografica),
al., 2014% zado periférica (minimo 6 meses (Botox®) ajustadas por control) House—Brackmann, FDI, nivel
de evolucién) grupo muscular (media: de satisfaccién
26.4 U), tnica sesién
Pourmomeny et Irdn  Ensayo clinico aleatori- 34 Adultos con pardlisis de Bell BTX-A (Dysport) dosis tini- Inyeccién de solucién FGS, sinquinesis (ocular y oral)
al., 2015% zado crénica y sinquinesis (6 me- ca + biofeedback con EMG salina + biofeedback por Photoshop y video, simetria
ses de evolucion) (3 sesiones/semana x 4 me- con EMG facial, efectos adversos
ses)
Pourmomeny et Irdn  Ensayo clinico aleatori- 26 Adultos con pardlisis facial BTX-A (Dysport), Unica se- Reentrenamiento neu- FGS — reposo, movimiento vo-
al., 2021%¢ zado periférica unilateral crénica sién (dosis media: 125 U), romuscular (NMRT) luntario, sinquinesis; evalua-

y sinquinesis (1 afio de evo-
lucién)

aplicada en musculos sinci-
néticos

con biofeedback-EMG
(3 sesiones/semana x 4
meses)

cion ciega por expertos; efectos
adversos (ptosis, babeo)

Tabla 1: Caracterfsticas de los estudios incluidos
BTX-A: Toxina Botulinica Tipo A; CGI: Clinical Global Impression; EMG: Prueba de Electromiografia; FDI: Facial Disability Index; NMRT: Neuromuscular Reintegration Therapy; FGS: Facial
Grading Scale.
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Los estudios fueron clasificados como alta calidad (70 %
de cumplimiento), moderada (50—69 %) o baja (<50 %).

Calidad del reporte

Se aplicé la checklist CONSORT 2025, considerando
los 42 items principales. Se clasificé como alta calidad (75 %
de cumplimiento), moderada (50-74 %) o baja (<50 %).

Meétodos de sintesis

Las caracteristicas de los estudios y resultados individua-
les se presentaron en tablas estructuradas y figuras de apoyo.
Debido a la heterogeneidad en las intervenciones y desen-
laces, no se realizé meta-andlisis. Se opté por una sintesis
narrativa y un andlisis meta-investigativo de la calidad meto-
dolégica y de reporte.

RESULTADOS
Seleccion de estudios

La bisqueda y el proceso de seleccion permitieron identi-
ficar seis ECAs que evaluaron la toxina botulinica en pacien-
tes con pardlisis facial periférica de distintas etiologias y es-
tadios evolutivos.2!=20 Tras la revisién de titulos, resimenes
y texto completo, estos estudios cumplieron con los criterios
de inclusién establecidos. El diagrama de flujo PRISMA re-
sume este proceso (Figura 1).

Caracteristicas de los estudios incluidos

Los seis ECAs incluidos se realizaron en Rusia, Brasil e
Irdn, con tamafios muestrales entre 21 y 76 participantes, e
incluyeron tanto pacientes en fase aguda como crénica de
la paralisis facial. Las intervenciones evaluadas consistieron
en inyecciones de BoNT-A solas o en combinacién con
corticosteroides, dcido hialurénico o programas de reentre-
namiento neuromuscular con biofeedback electromiografico.
Los comparadores incluyeron tratamiento conservador,
placebo, rehabilitacion estdndar o ausencia de tratamiento.

Las carateristicas detalladas de los estudios se presen-
tan en la Tabla 1.

Riesgo de sesgo

Tres ECAs presentaron bajo riesgo de sesgo en la mayoria
de los dominios.?%25:26 En contraste, dos estudios?!*23 tuvie-
ron “algunas preocupaciones”, principalmente en desviacio-
nes de la intervencion y en la seleccién de resultados repor-
tados. El estudio de Do Nascimento et al** también mostré
preocupaciones en varios dominios. La sintesis de estas eva-
luaciones se muestra en la Tabla 2.

Resultados individuales de los estudios

En general, los ensayos reportaron mejoras significativas
en la simetria facial, reduccién de sinquinesis y mejoria fun-
cional medida por escalas validadas (House-Brackmann, Fa-
cial Disability Index, Facial Grading System). Sin embargo,
los tamaiios de efecto y sus intervalos de confianza no fueron
reportados de manera sistematica.

Revista de Medicina Clinica 2026;10(01):e07012610006

Akulov et al’! informé superioridad de BoNT-A sobre la
terapia con traccién adhesiva. Akulov et al’> mostré que la
combinacién de BoONT-A con corticosteroides fue mas eficaz
que la monoterapia o la ausencia de tratamiento. D’ Andrea
et al> reporté beneficio clinico de BONT-A solo o con 4cido
hialurénico frente a control. Do Nascimento et al** hallé me-
joras funcionales y cosméticas con BONT-A en comparacién
con no tratamiento. Finalmente, en los dos ensayos de Pour-
momeny et al*>?° encontraron que BoNT-A, solo o combi-
nado con biofeedback EMG, fue més efectivo que placebo o
reentrenamiento neuromuscular, respectivamente.

Un resumen de los hallazgos por estudio se encuentra en la
Tabla 3

Sintesis de hallazgos

Aunque la heterogeneidad de los disefios, intervenciones
y medidas de desenlace no permitio realizar un meta-anélisis
cuantitativo, la sintesis narrativa indica consistencia en los
beneficios de BoNT-A frente a diferentes comparadores. Los
desenlaces mds reportados fueron simetria facial, sinquine-
sis, funcionalidad y satisfaccion del paciente, todos con ten-
dencia favorable hacia la intervencion.

Pourmomeny 2021

Akulov 2021

Pourmomeny 2015

Akulov 2017

D’'Andrea 2024

Do Nascimiento 2014

0 40 60 80 100

Porcentaje de items cumplidos (%)

Figura 2: Porcentaje de cumplimiento de {tems de la guia CON-
SORT de los ECAs incluidos en el andlisis.

Calidad del reporte y calidad metodologica

El andlisis de la adherencia a la gufa CONSORT mos-
tré variabilidad en el cumplimiento de los items de repor-
te. Algunos dominios alcanzaron niveles altos de adherencia,
mientras que otros, particularmente en aspectos metodolégi-
cos de aleatorizacién y reporte de resultados, mostraron defi-
ciencias. La proporcién de cumplimiento por item de la guia
CONSORT se presenta en la Figura 2.

En cuanto a la calidad metodolégica evaluada con la he-
rramienta JBI para ECAs, la mayoria de los ensayos presen-
t6 adecuados estdndares, aunque con limitaciones en oculta-
miento de la asignacién y seguimiento de participantes. La
proporcién de cumplimiento por item de la guia de JBI para
ECAs se presenta en la Figura 3.

DISCUSION

Los resultados de esta revision sistemdtica representan,
hasta nuestro conocimiento, el primer esfuerzo integral por
sintetizar y evaluar criticamente el efecto de la toxina botuli-
nica sobre la paralisis facial, asi como la calidad metodolégi-
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Autor, afio Proceso de Desviaciones de las Datos de Medicién del Seleccion del Riesgo global
1 izacio intervenci previstas d d 1 resultado reportado de sesgo

Akulov et al., 2017 Bajo Algunas preocupaciones Bajo Bajo Bajo Algunas preocupacio-
nes

Akulov et al., 2021%* Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo

D’Andrea et al., 2024 Bajo Algunas preocupaciones Bajo Bajo Algunas preocupaciones Algunas preocupacio-
nes

Do Nascimento et al.,  Algunas preocu-  Algunas preocupaciones Bajo Algunas preocupacio-  Bajo Algunas preocupacio-

2014 paciones nes nes

Pourmomeny et al, Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo

2015%

Pourmomeny et al, Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo Bajo

2021%

Tabla 2: Evaluacidn del riesgo de sesgo de los estudios incluidos

Pourmomeny 2015

Pourmomeny 2021

Akulov 2021

D’Andrea 2024

Akulov 2017

Do Nascimento 2014

[ 40 60 80 100
Porcentaje de items cumplidos (%)

Figura 3: Porcentaje de cumplimiento de items de la checklist JBI
para ECAs incluidos en el andlisis.

ca 'y de reporte de los ECAs que han explorado este tema en
particular. Aunque la toxina botulinica ha sido ampliamente
utilizada en contextos neuroldgicos y estéticos,”’ la eviden-
cia especifica en este campo continda siendo fragmentada.
Esta revision aporta una mirada panordmica y rigurosa que
no solo resume los desenlaces clinicos, sino que también re-
vela las fortalezas y limitaciones de la investigacion disponi-
ble.

Desde la perspectiva clinica, los hallazgos son consistentes
en sefialar que la toxina botulinica ofrece beneficios tangibles
en la mejoria de la simetria facial, la reduccién de sinquinesis
y la recuperacién funcional, independientemente del compa-
rador utilizado. Estos efectos, observados en diferentes pai-
ses y contextos de préctica, sugieren que BoONT-A constituye
una alternativa terapéutica con valor agregado frente a opcio-
nes convencionales o conservadoras. Sin embargo, también
emergen matices importantes: la falta de reportes sistemaéti-
cos sobre tamaiios de efecto, la heterogeneidad en escalas de
evaluacién y la variabilidad en protocolos de administracion
limitan la posibilidad de establecer recomendaciones univer-
sales y de alta precisién.?® %

En este sentido, la contribucién de esta revision trascien-
de la simple sintesis de resultados. Al incorporar un andlisis
meta-investigativo, se pone de manifiesto que el problema no
es solo la escasez de ensayos, sino también la forma en que se
disefian, ejecutan y reportan.’’ La aplicacién sistematica de
las gufas CONSORT y JBI permitié evidenciar vacios en el
reporte de la aleatorizacion, el cegamiento y la transparencia
en la seleccion de desenlaces, aspectos fundamentales para

garantizar la validez de los hallazgos. Asi, este estudio se ali-
nea con el espiritu de la medicina basada en la evidencia,
recorddndonos que no basta con tener resultados positivos:

se requiere evidencia confiable, reproducible y transparen-
30,31
te.””

Desde la 6ptica de la meta-ciencia, esta revisién reafirma
la importancia de evaluar no solo “qué” sabemos, sino “c6-
mo” lo sabemos.?? Al sefialar las deficiencias en la calidad
metodolégica y de reporte, se ilumina un camino para fu-
turas investigaciones mas sélidas, que logren maximizar la
aplicabilidad clinica de la toxina botulinica en este campo.
Dicho de otro modo, este trabajo no solo responde preguntas,
sino que plantea nuevas: ;como disefiar ECAs mds robustos
en pardlisis facial?, ;qué escalas deben priorizarse para es-
tandarizar la evaluacién de resultados?, ;como garantizar el
registro prospectivo y la transparencia en los informes? La
respuesta a estas preguntas marcard la diferencia entre in-
tervenciones prometedoras y recomendaciones clinicas soli-
das.®

Esta revision no se limita a corroborar la utilidad clinica
de la toxina botulinica, sino que introduce un andlisis critico
sobre la manera en que se construye la evidencia en este cam-
po. Este doble enfoque, clinico y meta-investigativo, no solo
fortalece la interpretacion de los resultados actuales, sino que
también aporta una base metodoldgica para futuras investiga-
ciones.’>3* De este modo, se contribuye al movimiento glo-
bal de reforzar la calidad de la ciencia clinica, especialmente
en dreas donde la evidencia atn es incipiente.>33*

Finalmente, desde un plano mas humano y reflexivo, este
estudio recuerda que detrds de cada escala, cada porcentaje
de sinquinesis o cada indice de discapacidad facial, hay pa-
cientes que conviven con la frustracién, el estigma estético y
la limitacién funcional de una parélisis facial.>> Mejorar la
calidad de los ensayos clinicos en este campo no es solo una
exigencia académica: es una necesidad ética y social, orien-
tada a ofrecer respuestas mas confiables y tratamientos mas
efectivos a quienes viven con esta condicién.? Esto, orien-
tado a necesidades recientes en cirugia académica,’¢—® que
también involucra a cirugia plastica, estética y reconstructi-
va.

Como limitaciones, es necesario mencionar que, en primer
lugar, aunque la bisqueda fue amplia y sin restricciones de
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Autor, afio Desenlace Partici- Tamaiio IC 95 % Valor p Interpretacion
pantes (n) del efecto
Akulov et al., Simetria facial, 27 No No No La toxina botulinica tipo A mostré mayo-
2017 reduccién de reportado  reportado  reportado res beneficios clinicos frente a la terapia con
sinquinesis, FDI traccion adhesiva, con efectos adversos leves
y transitorios.
Akulov et al., FDI, CGI, simetria facial 40 No No No La combinacién de BoNT-A con corticoste-
202172 reportado  reportado  reportado roides fue mds efectiva que la monoterapia o
la ausencia de tratamiento.
D’Andreaetal., FDI, CGI, simetria facial 60 No No <0.05 BoNT-A solo o en combinacién con dcido
202423 reportado  reportado hialurénico mejoré los desenlaces clinicos
frente a tratamiento conservador o ningin
tratamiento.
Do Nascimento et FDI, simetria facial, 10 No No No BoNT-A generé beneficios funcionales y
al., 2014%* satisfaccion del paciente reportado  reportado  reportado cosméticos en comparacion con no recibir
tratamiento.
Pourmomeny et al., Sinquinesis, FGS, 24 No No <0.001 BoNT-A + biofeedback con EMG super6 al
2015% simetria reportado  reportado placebo + biofeedback en todos los desenla-
ces.
Pourmomeny et al., FGS, sinquinesis, 26 No No <0.05 BoNT-A fue mds eficaz que la terapia de
2021%6 simetria facial reportado  reportado reentrenamiento neuromuscular en parélisis

facial crénica.

Tabla 3: Resumen de hallazgos
CGI: Clinical Global Impression; EMG: Prueba de Electromiografia; FDI: Facial Disability Index; FGS: Facial Grading Scale.

idioma, el nimero de ECAs disponibles sobre toxina botuli-
nica en pardlisis facial es reducido, lo que limita la generali-
zacion de los hallazgos. En segundo lugar, la heterogeneidad
en los disefios, las poblaciones incluidas, las dosis adminis-
tradas y las escalas empleadas para medir los desenlaces im-
pidi6 realizar un meta-andlisis cuantitativo. Ademads, la falta
de reportes completos de medidas de efecto e intervalos de
confianza en varios estudios dificult6 la comparacién directa
entre ensayos. Finalmente, si bien se aplicaron herramientas
reconocidas para evaluar riesgo de sesgo, calidad metodol6-
gica y calidad del reporte, estas dependen en gran medida de
la informacién publicada, lo cual podria subestimar o sobres-
timar la verdadera validez interna de los estudios.

CONCLUSIONES

La presente revision sistemdtica y andlisis meta-
investigativo aporta una sintesis sobre el uso de la toxina
botulinica en la pardlisis facial. Los hallazgos sugieren que
BoNT-A constituye una alternativa terapéutica eficaz para
mejorar la simetria facial, reducir la sinquinesis y favorecer
la recuperacién funcional, con un perfil de seguridad acepta-
ble. No obstante, la evidencia disponible presenta limitacio-
nes metodoldgicas y de reporte que restringen la solidez de
las recomendaciones clinicas actuales.

Mas alla de la utilidad clinica, esta revision destaca la ne-
cesidad de fortalecer la calidad de los ensayos en este campo,
con disefios mds robustos, reportes transparentes y uso estan-
darizado de desenlaces. Desde la perspectiva de la medicina
basada en la evidencia y la meta-ciencia, el estudio enfati-
za que la validez y aplicabilidad de los hallazgos dependen
no solo de los resultados observados, sino también de la for-
ma en que se construye la evidencia. Futuras investigacio-
nes bien disefiadas serdn esenciales para consolidar la toxina

botulinica como una intervencion de referencia en la rehabi-
litacién de la pardlisis facial y para ofrecer a los pacientes
tratamientos fundamentados en ciencia clinica de alta cali-
dad.
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